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1 Uvod

1.1 Rozsah

Tento navod k obsluze se tyka pump Agilia SP TIVA a Agilia SP TIVA
s Wi-Fi. Tato zafizeni jsou v tomto navodu oznacovana jako
LAgilia SP TIVA*.

Uzivatel je povinen dodrzovat pokyny uvedené v tomto navodu
k obsluze. Nedodrzeni pokynli muze vést k poskozeni vybaveni nebo
zranéni pacienta &i obsluhy.

Vystraha

Ovérte, zda se tento navod k obsluze tyka verze softwaru, ktera je
aktualné nainstalovana v zafizeni.
= Verze softwaru nahraného v zarizeni se zobrazuje na obrazovce
pfi zapnuti.

= Verze softwaru popsana v tomto navodu k obsluze je uvedena
v Casti Poznamky k vydani, strana 174.

1.2  Ugel pouziti

Injek&ni pumpa Agilia SP TIVA je uréena k pferuSovanému nebo
nepretrzitému podavani parenteralnich kapalin (napf. roztoky, koloidy,
parenteralni vyziva), Iéka (napf. zfedéné Iéky, chemoterapie,
anestetika), krve a krevnich derivatl dospélym pacientim, détem

a novorozencim prostfednictvim klinicky schvalenych zpUsobU
podavani. Je ur€ena k pouziti vySkolenym zdravotnim personalem
zdravotnického zafizeni a pfi pozemni pfepravé do nemocnice.



1.3  Princip fungovani

Zarizeni Agilia SP TIVA je programovatelny elektronicky lékarsky
systém ur€eny k injekénimu podavani pfeddefinovanych objemi
naprogramovanou rychlosti. Tato injek&ni pumpa zajistuje podavani
kapaliny tlacenim pistu stfikacky a dopravou kapaliny k pacientovi skrz
prodluzovaci hadi¢ku (aplikovana &ast).

Zatizeni Agilia SP TIVA je ur&eno k anestetickym infuzim.

Agilia SP TIVA je pfenosné a opakované pouzitelné zafizeni uréené pro
kazdodenni pouziti.

Stfikacky mohou mit tuto velikost: 5, 10, 20, 30 nebo 50-60 mL.
Zatizeni Agilia SP TIVA Ize pouzivat k pferuSovanému i nepfetrzitému
podavani.

Zafizeni Agilia SP TIVA smi byt pouzivano pouze u jednoho pacienta

soucasné. V prlibéhu své Zivotnosti mlze byt pouzito u neomezeného
poctu pacientd.

1.4  Produkty uréené k infuzi

Pumpa podava produkty klinicky schvalenymi zpisoby. Mezi tyto
produkty patfi napfiklad (vy&et neni Uplny):

Zamyslené produkty

® Standardni roztoky

Parenteralni kapaliny = Koloidy

Parenteralni vyziva

Léeky

Zredéné léky

Antibiotika

Chemoterapie
Katecholaminy

Léky s kratkodobym ucinkem
Anestetika

Transfuze

Krev

Cervené krvinky
Krevni desticky
Plazma

Albumin
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Pokud zafizeni Agilia SP TIVA pouzivate k podavani kritickych 1ékd,
zajistéte dostatecné sledovani priibéhu a méjte k dispozici zalozni
pumpy a stfikacky pfipravené k okamzitému pouziti.

Zarizeni Agilia SP TIVA pouzivejte pouze k podavani kapalin, které jsou
uréeny pro injek&ni pumpy.



Zpusob podavani
Systém umoziiuje infuzi nasledujicimi zpusoby:

= nitroZilni pFistup s jakymkoliv zafizenim, které podava léEebnou
tekutinu do Zily a je vybaveno nasuvnym konektorem Luer lock,

= podkozni pfistup.

1.5 Cilova skupina uzivatell

Pumpu smi pouzivat pouze kvalifikovany a fadné vySkoleny zdravotni
pracovnik, napfiklad zdravotni sestry (primarni uzivatelé), Iékafi, osoby
prochéazejici vyukou na zdravotni sestru a Iékafsti asistenti.

Uvodni zagkoleni trva obvykle 1 hodinu.
Doporucujeme, aby se uZivatelé kazdoro&né ucastnili opakovaného
Skoleni zaméfeného na osvézeni znalosti s délkou trvani 20 minut.

Prvni Skoleni vam poskytne pfisludny obchodni zastupce spole€nosti
Fresenius Kabi.
1.6 Cilova skupina pacient

Zarizeni Agilia SP TIVA je ur&eno k pouZiti v souladu s protokoly
zdravotnického zafizeni u pacientl s touto charakteristikou:

Charakteristika pacienta

Pohlavi Muz

Zena
Vék Bézna infuze: novorozenci, déti, dospéli, star$i osoby

Infuze TCI: pacienti ve véku 1 az 100 let
Bézna infuze: 0,25 kg az 350 kg

e Infuze TCI: 5 kg a2 200 kg
Povrch téla 0,05 m? az 4,5 m?
Vyska 20 cm az 250 cm

Poznamka: Vice informaci o charakteristikach pacienta pfi infuzi TCl viz ¢ast 4.5.5, na strané 30.

PFi pouzivani pumpy u velmi citlivych skupin pacientd, jako jsou
novorozenci, dbejte téchto pokyn:
= Pfepnéte do nocniho rezimu.

= Hiasitost alarmu nastavte na nejniZsi arover.

11
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Vystraha

Specificka opatfeni pfi infuzi vysoce rizikovych léki a Iéku udrzujicich
pacienta pfi Zivoté: K podani kapaliny nebo léku pouZivejte co nejmensi
mozné kompatibilni stfikacky. Obzviasté dulezité je to pri podavani
vysoce rizikovych Iéku a léku udrZujicich pacienta pfi zivoté nizkymi
rychlostmi infuze (napf. méné nez 5 mL za hodinu a pfi mimoradné
nizkych rychlostech pratoku nizsich nez 0,5 mL za hodinu). PouZiti vétsi
strikacky v kombinaci s nizkou rychlosti podavani mdze mit za nasledek
neadekvatni fungovani infuzniho davkovace a nepresné podavani,
zZpozdéni terapie ¢i zpoZzdénou aktivaci alarmi okluze. Je to zplsobeno
vy88im tfenim a interakci hlavice pistu s vétsimi stfikackami.

1.7 Kontraindikace

=  Pumpu zadnym zpusobem neupravujte (kromé tkonu
doporucéenych spole¢nosti Fresenius Kabi).

= Pumpu nepouzivejte s témito kapalinami:
- hoflavé kapaliny,
- kapaliny neur¢ené k infuzi.

= Pumpu nepouzivejte v téchto prostredich:
- prostfedi s vybusnymi nebo hoflavymi latkami,
- prostfedi s vysokou vlhkosti (sprcha, koupelna atd.),
- prostfedi se zdroji ultrazvuku,

prostfedi, kde je provadéna magneticka rezonance (MRI),
hyperbarické komory.

=" Pumpu nepouzivejte pro tyto ucely:
- infuze v souvislosti s pfistrojem na dialyzu nebo mimotéini
membranovou oxygenaci,
- enteralni vyziva,
- epiduralni pouziti.
®" Pumpa nesmi pfijit do pfimého kontaktu s té€lem pacienta.

= V dobé, kdy pumpa podava pacientovi infuzi, nepfipojujte pocitac
se softwarem Agilia Partner a neprovadéjte jeho prostfednictvim
technické ukony.



1.8

Provozni prostredi

Zafizeni Agilia SP TIVA je ur€eno k pouziti ve zdravotnickych
zafizenich pod dohledem vy3skoleného zdravotniho personalu.

Z dlvodu zajisténi spravného fungovani pumpy musi byt zajistény tyto
provozni podminky:

Rozsah provozni teploty:
5°Caz40°C

Rozsah provozniho tlaku:
700 hPa az 1 060 hPa

Rozsah provozni vihkosti:

20 % az 90 %, bez kondenzace
Nadmorska vyska:

Az 3 000 m nad mofem

Vystraha

Fungovani pumpy mutze byt ovlivnéno vykyvy tlaku, mechanickymi
narazy, zdroji tepla apod.

Informace

Vice informaci ohledné pouzivani zarfizeni ve specifickych
podminkach vam sdéli zastupce spolecnosti Fresenius Kabi.

V ambulancich smi byt pumpa pouzivana vyluéné

s pfisluSenstvim Agilia Holder Ambulance. Pri pouZiti v sanitnich
vozech muze dojit k odchylkam v jejim fungovani. Vice informaci
naleznete v navodu k obsluze zafizeni Agilia Holder Ambulance.
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2

Agilia Connect Infuzni Systém

Rada produkti Agilia

Popis

Pumpa

Rada Agilia VP

Volumetricka infuzni pumpa

Pumpy uréené k podavani obsahu nadob (vak nebo lahev)
s parenteralni infuzi prostfednictvim hadi€ky pfipojené

k pacientovi.

Rada Agilia SP

Injekéni infuzni pumpa
Pumpy uréené k podavani obsahu stfikacek
prostfednictvim hadicky pfipojené k pacientovi.

Software

Agilia
Vigilant Drug’Lib

Software pro zajisténi bezpe€nosti podavani léciv
Software ureny k vytvareni, Upravé a spravé sad dat
a jejich nahravani do infuznich pump Agilia VP a SP.

Agilia Partner

Software pro udrzbu
Software ur€eny k udrzbé, konfiguraci, zkouskam
a kalibraci infuznich pump Agilia VP a SP.

Centerium

Distribu€ni server

Software uréeny k distribuci sad dat do infuznich pump Agilia
a centralnimu ukladani informaci naétenych z infuznich
pump za ucelem nasledné analyzy a tvorby vykaz(.

Vigilant Insight

Software pro vykazovani dat o infuzi

Software ur€eny ke zlepSeni pfesnosti klinickych nastaveni
zahrnutych do sady dat. VytvaFi vykazy o pouzivani
infuznich pump.

Dokovaci
stanice

Link Agilia
Link+ Agilia

Systémy stohovaciho racku

Systémy dokovacich stanic uréenych ke stohovani 4, 6
nebo 8 infuznich pump Agilia. Systém Link Agilia je uréen
k centralizaci elektrického napajeni. Systém Link+ Agilia je
urcen k centralizaci elektrického napajeni a k centralni
replikaci signalizace infuzni pumpy.

Prislusenstvi

Agilia Holder
Ambulance

Lékarské zafizeni uréené pro sanitni vozy vybavené
stfidavym napajenim a vodorovnou kolejnici k pfipojeni
infuzni pumpy.

Spotrebni
material

Strikacky
(aplikovana ¢ast)

Viz ¢ast 13, strana 119.

Informace

Seznam kompatibilnich prislusenstvi, spotfebniho materialu a softwaru
a informace k objednani naleznete v broZufe Systémové komponenty.
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3 Popis

3.1 Pohled zepfedu

Obrazek 3.1: Pohled zepfedu

Legenda

n Drzadlo a Tlacné zafizeni

Q Drzak t&la injekeni stiikagky e Odijistovaci paka

e Ldzko pro patky stfikacky @ Chranic tlaéného zafizeni

3.2  Pohled zespodu (identifikaéni $titek zafizeni)

Vice informaci o symbolech na identifikacnim Stitku zafizeni viz Popis
symbol(, strana 2.
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3.3 Pohled zezadu

Obrazek 3.2: Pohled zezadu

Legenda
o Aretaéni tlacitko o Napéajeni ze sité
e Upeviiovaci svorka o Infraderveny port
9 Komunika&ni port R$232 @ Montazni $roub
Symbol Misto Popis
Vystraha
A Pobliz napajeni ze sité Viz ¢ast 18, strana 140.
B
Vystraha
Pobliz komunikacniho Viz &ast 10, strana 108.
A portu RS232 ’
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3.4 Klavesnice

3.41 Popis klavesnice

Obrazek 3.3: Klavesnice

Legenda

Displej

Indikator stavu baterie
Kontrolka napajeni
Symbol rozhrani Wi-Fi
Vypinaé

Bolus/plnéni

Rychlé zvySeni
Zvyseni

Kontrolky ukazatele infuze

o606 6 6066

Snizeni
Rychlé snizeni

Potvrzeni hodnoty / pfechod na dalsi
pole

Zastaveni

ZruSeni hodnoty / pfechod na pfedchozi
pole

Menu
Graf

ZtiSeni alarmu

17



3.4.2 Podrobny popis klavesnice

3.4.2.1 Tlacitka pro vybér

Tlacitko Popis

Tlacitka se Sipkami
% 6@ Tlacditka slouzici k nastaveni objemu, ¢asu, rychlosti pratoku a dal$ich hodnot

@ + (@ Rychly ptechod na maximalni hodnotu nebo zagatek seznamu
@ + @ Rychly pfechod na minimalni hodnotu nebo konec seznamu
Poznamka:

® Podrzenim nékterého tlacitka se Sipkou miZete hodnotu zvySovat, resp. snizovat rychleji.

3.4.2.2 Kontrolky ukazatele infuze

Ukazatel Popis

R == Probihajici infuze (blika zelené)

B = =l=l=] =L= Probiha terapie TCl s podavanim bez pratoku (1 zelené svitici kontrolka)

Sooopoooooos= | Alarm s nizkou prioritou (sviti Zluté)

Sooononoooo® | Alarm se stfedni prioritou (blika Zluté)

S e =T=l=1=1 L =] Alarm s vysokou prioritou (blika ¢ervené)

Poznamka:

= Kontrolky indikatoru infuze informuji o probihajici infuzi a o alarmech s nizkou, stfedni a vysokou
prioritou.

"V prbéhu infuze blikaji zelené kontrolky zprava doleva.

" Frekvence blikani se méni v zavislosti na rychlosti pritoku.

3.4.2.3 Kontrolky LED

Ukazatel Popis

Kontrolka napajeni
B Pokud je zafizeni pfipojeno k napajeni, sviti kontrolka zelené. Pokud
zafizeni neni pfipojeno ke zdroji stfidavého napéti, kontrolka nesviti.

Indikator stavu baterie

Pokud je zafizeni pfipojeno k napajeni, poskytuje tento indikator informaci
o stavu nabijeni baterie.

2 = Kdyz indikator blika, baterie se nabiji.

= Kdyz indikator sviti nepferuSované, baterie je pIné nabita.

Pokud zafizeni neni pfipojeno ke zdroji stfidavého napéti, kontrolka nesuviti.
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3.5
3.5.1

Displej a symboly

Stav infuze

Symbol

Popis

Probihajici infuze (Zakladni s TCI + vlastni profily se seznamem Iéku)
Symboly pro probihajici infuzi.

Probihajici infuze (vlastni profily s knihovnou léku)
Tento symbol se zobrazi, kdyz pumpa podava Iék upraveny prostfednictvim
softwaru Agilia Vigilant Drug'Lib.

Infuze zastavena

STOP| Napis STOP zustane zobrazen uprostfed displeje, dokud uzivatel nespusti
infuzi znovu.
3.5.2 Dalsi ukazatele
Symbol Popis

Logo baterie
= Tento symbol udava tfi rizné stavy nabiti.
[0 Baterie je nabita na < 30 %.
[ Baterie je nabita na 30 % az 70 %.
E Baterie je nabita na > 70 %.
Pokud je parametr ,Logo baterie” aktivovan, je tento symbol zobrazen vzdy.
" Pokud je parametr ,Logo baterie* deaktivovan, zobrazuje se tento
symbol pouze v pfipadé, Ze je pumpa napajena z baterie.

Logo tlaku
Tento symbol udava informaci o nastaveni tlaku pumpy a naméfené urovni
tlaku.

Symbol zamku klavesnice
Zobrazeni tohoto symbolu znamena, Ze je zamknuta klavesnice.

Stav modulu Wi-Fi

= % Signal sit& Wi-Fi je dobry.
%@ Signal sité Wi-Fi je stfedni.
% Signal sité Wi-Fi je $patny.

L}
-
= % Zadny signal sité Wi-Fi (modul Wi-Fi je aktivovan).
L}

& Modul Wi-Fi neni aktivovan.
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3.5.3 Navigaéni tlacitka

start Zahajeni

0

Potvrzeni

<
[%2)
T
C ||
O

Pristup k funkci

Pristup k funkci a smazani nastaveni

=

o
2

~J

one Opusténi funkce

Zména vybéru

Programovani funkce

Vybér/zruSeni vybéru

QlliEE 5
sllo
allits 2

Zobrazeni dalSich informaci
@ / @ Priblizeni/oddaleni
/ Posunuti znagky udalosti doleva/doprava

3.54 Alarmy a bezpecénostni prvky

PreruSeni napajeni

ZtiSeni alarmu

ZvySeni tlaku

NCE

)

Pokles tlaku

2

Poznamka: Dalsi informace o alarmech viz viz ¢ast 12, strana 112.

3.5.5 Infuzni funkce

Indukéni davka
l: Tento symbol se zobrazuje pfi programovani induk&ni davky.

Rezim regulace v plazmé
® Viz ¢ast 4.5.4, strana 29.

Rezim regulace v misté ucinku / v organu
Viz Cast 4.5.4, strana 29.
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3.5.6 Datova komunikace

Symbol Popis

Nahrana sada dat
! Do pumpy byla nahrana nova sada dat.

3.6 Baleni
Obsah baleni se zafizenim Agilia SP TIVA:
= 1 pumpa Agilia SP TIVA,

" 1 navod k obsluze
(tento dokument + brozura Systémové komponenty),

" 1 napajeci kabel.
Hmotnost baleni: pfiblizné 530 g.

Baleni je vyrobeno z recyklované lepenky a pénové vyplné.

Informace

. = Je na zodpovednosti pracovnikti zdravotnického zarfizeni, aby po
O} pfijeti pumpy zkontrolovali jeji fadny stav.

= Neni-li obsah baleni kompletni nebo byl-li poskozen, obratte se
na obchodni zastupce spoleénosti Fresenius Kabi.

21



22

4 Zakladni informace

4.1 Profily

Profil urCuje konfiguraci zafizeni a knihovnu 1€kl pouzitou pro skupinu
pacientd v daném zdravotnickém prostiedi.

Ve vychozim nastaveni je k dispozici pouze 1 profil (Zakladni s TCI).

Uzivatelé si mohou vytvofit vlastni profily a nahrat je do pumpy pomoci
softwaru Agilia Vigilant Drug’Lib. Vlastni profily zahrnuji specifickou
konfiguraci pumpy a knihovnu léka.

V pumpé muze byt ulozeno az 20 profill:
= 1 vyrobni profil (Zakladni s TCI),
= az 19 vlastnich profild.

Informace

U pump pouzivanych pouze pro jednu skupinu pacientt doporucujeme
zakazat moznost volby profilu, a tim v pumpé napevno nastavit vybrany
profil.

411 Profil Zakladni s TCI

Profil Z&kladni s TCI slouzi k naprogramovani infuze, jejiz nastaveni
nebylo pfeddefinovano pomoci softwaru Agilia Vigilant Drug’Lib.

Pokud chcete naprogramovat infuzi v profilu Zakladni s TCI, zvolte pfi
vybéru profilu moznost ,Zakladni s TCI*.

V profilu Zakladni s TCl jsou k dispozici 3 programovaci rezimy:

= Rychlost pratoku (mL/h): Infuze je programovana podle
rychlosti prutoku (Viz ¢ast 4.3.1, strana 24.) bez nazva lékd.

= Davka: Infuze je programovana podle davky (Viz ¢ast 4.3.1,
strana 24.) bez nazvu léka.

= TCI: Viz ¢ast 4.5, strana 26.

Konfigurace a nastaveni pfistupné v profilu Zakladni s TCl nemusi byt
vhodné pro v8echny skupiny pacientll a protokoly.



41.2 Vlastni profily

Vlastni profily I1ze vytvofit a nahrat do pumpy pomoci softwaru Agilia
Vigilant Drug’Lib.

Vlastni profil obsahuje:

= specifickou konfiguraci zafizeni (nastaveni pumpy, ktera
ovladaji mechanické funkce pumpy, jako je hlasitost alarmu atd.),

® rozsahly seznam podavanych Iéku a roztoku (volitelné):

- knihovna léku: seznam s limity pro rychlosti infuze,
viz Cast 4.2, strana 23.
- seznam lékd: seznam bez limit( pro rychlosti infuze.

V zavislosti na zpUsobu, jakym je pfednastaven pomoci softwaru Agilia
Vigilant Drug’Lib, maze (ale nemusi) vlastni profil zahrnovat vS§echny
funkce popsané v tomto navodu k obsluze.

Informace

®  P¥i infuzi kritickych lékG doporuéujeme pouZziti viastnich profild.

® Vytvoreni a nahrani profilil doporuéujeme z toho divodu, aby se
predeslo chybam pri pouzivani a aby se zpusob pouzivani pumpy

9 mohl fidit podle zvyklosti v jednotlivych zdravotnickych

jednotkach. Nezapomerite napriklad omezit rychlosti pritoku
u citlivych skupin pacientt.

=  Doporucujeme vytvofit specificky profil pro kazdou skupinu
pacientt nebo zdravotnickou jednotku, 1éEbu, protokol atd.

4.2  Knihovny lékii

Knihovna IékU je rozsahly seznam lékl obsahuijici limity pro rychlosti
infuze léka.

Informace

= V kazdé knihovné Iéki mizZe byt uloZzeno az 150 poloZek Iékd,
které jsou urCeny a ovérfeny zdravotnickym personalem podle
protokolt Iékt pouZivanych ve zdravotnickém zafizeni nebo na

0 daném oddéleni.

= Nastaveni léku Ize na pumpé upravit v ramci pfeddefinovanych
limita, jako jsou limity davky.

= U lékd prednastavenych pomoci softwaru Agilia Vigilant Drug’Lib
nelze rezimy infuze na pumpé upravit.
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4.3 Léky

4.3.1 Rychlosti infuze

Podavani léku Ize prostfednictvim softwaru Agilia Vigilant Drug’Lib
prednastavit na jeden z téchto rezim:

=  Pratok: Infuze objemu po uréitou dobu.
= Davka: Infuze konkrétniho mnozstvi Iéku odpovidajici rychlosti
davky.
4.3.2 Lék X (mL/h)

Lék X (mL/h) je otevieny zaznam, ktery Ize vybrat, kdyz podavany lék
nenaleznete v knihovné 1ékd. Ma tyto parametry:

= méne limitl nez ostatni Iéky v knihovné,
" nejsou dostupné vSechny bezpecnostni prvky softwaru Agilia
Vigilant Drug’Lib.

Diirazné doporuéujeme pouzivat Lék X (mL/h) pouze v omezeném poctu
pfipadll a za bedlivého sledovani pacienta zdravotnickym personalem.

U kazdého vlastniho profilu Ize pomoci softwaru Agilia Vigilant Drug’Lib
polozku Lék X (mL/h) povolit nebo zakazat.

4.3.3 Pevné limity a mékké limity

Pro kazdy Iék Ize nastavit programové limity pomoci softwaru Agilia
Vigilant Drug’Lib. Lze nastavit dva typy limita:

=  Pevné limity: Limit nelze pfi programovani infuze prekrodit.

=  Mékké limity: Limit Ize pfi programovani infuze pfekrocit v ramci
schvaleného rozsahu. Je nutné dalSi potvrzeni.



4.3.4 Infuzni rezimy
Infuzi Ize zah3jit v t&chto reZimech:

Rychlost infuze
Rezim infuze Popis Rychlost Davis
pritoku
Jednoducha rychlost | Infuze s naprogramovanou rychlosti v v
Objem/cas Infuze naprogramovaného objemu nebo davky po v v
Davkalcas naprogramovanou dobu
Objemovy limit Infuze s omezenim podavaného objemu nebo davky 4 v
Informace

0 Pokud je vybran programovaci rezim TCI, vySe uvedené reZimy infuze
nelze vybrat. Vice informaci o infuzich TCI viz ¢ast 4.5, strana 26.

4.4 Sada dat

Sada dat je kombinace vlastnich profill (az 19), které Ize nahrat do
pump Agilia pomoci softwaru Agilia Vigilant Drug’Lib.

Konfigurace Konfigurace Konfigurace Konfigurace Konfigurace
zarizeni zarizeni zarizeni zarizeni zarizeni
(vyrobni) 2 3 4 20

Profil 1 & profil2 & profits L profila Leroti 20

(Zakladni s TCI) (vlastni) [ESGD) (vlastni) (vlastni)

Sada dat nakonfigurovana pomoci softwaru Agilia Vigilant Drug’Lib

Pokud do pumpy neni nahradna Zadna sada dat, Ize pumpu pouZivat
v profilu Zakladni s TCI bez ochrannych prvki softwaru Agilia
Vigilant Drug’Lib.
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4.5 Target Controlled Infusion (TCI)

4.5.1 Uvod do farmakokinetickych modelu

Pomoci programovaciho rezimu TCI musi software pumpy urcit charakter
rychlosti pratoku potfebny k dosazeni a udrZeni cilové koncentrace Iéku
v télesném kompartmentu nebo tkani. Matematicky model pouzity

k dosaZeni této koncentrace se nazyva farmakokineticky model.

Farmakokinetické modely v pumpé jiz byly ur€eny a ovéfeny klinickymi
studiemi, jejichz cilem bylo posoudit pfesnost pfedpovédi pfislusného
modelu u rlznych skupin subjekt.

K pouziti stfedni pfedpovézené chyby (MDPE) a stfedni absolutni
pfedpovézené chyby (MDAPE) pro Uc¢ely posouzeni vykonu pfedpoveédi
u vypocetné fizenych infuznich pump byla navrzena soustava
standardnich kritérii:

MDPE (%) MDAPE (%) Wobble (%)
= Odpovida = Velikost chyby 2 Rozsah odchylky
nadhodnoceni pfedpovédi od chyby
a podhodnoceni predpovédi

y A

Odlisnosti u jednoho

QOdlisnosti mezi vice pacienty )
pacienta

A A

Hodnoceni vykonnosti modelu TCI

Jestlize chceme tato kritéria vypocitat, je nutné nejprve vypocitat
vykonnostni chybu (PE) pro kaZzdou méfenou koncentraci 1éku:

PE =100 % * (Cmeas — Cpred)/Cpred,

kde hodnoty Cpyeas @ Cpreq Predstavuji naméfenou a predpovézenou
koncentraci v plazmé.

Model je povazovan za potvrzeny, pokud jsou nasledujici skuteénosti
pravdivé:

= MDPE < 20 %,
= MDAPE < 30 %.



4.5.2 Cilova koncentrace

VSechny farmakokinetické modely pumpy jsou 3kompartmentové a lze
je znazornit takto:

Legenda

V1 Objem centralniho kompartmentu (primarni, krev)
V2 Objem rychlého kompartmentu
V3 Objem pomalého kompartmentu

Rozdélovaci koeficienty, které urcuji rychlost pfechodu Iéku mezi jednotlivymi
kompartmenty

K10 Konstanta predstavuijici rychlost eliminace v centralnim kompartmentu
Keo Konstanta predstavujici rovnovahu mezi plazmou a misty Gc€inku / v organu

= Koncentrace v plazmé: koncentrace Iéku v centralnim
kompartmentu (V1).

= Koncentrace v misté uc€inku / v organu: odhad koncentrace ve
4. kompartmentu. Tento kompartment (ktery pfedstavuje misto
uginku léku) nema zadny fyzicky objem a s centralnim
kompartmentem je virtualné spojen pomoci rozdélovaciho
koeficientu s nazvem kgg.

Koncentrace v misté ucinku / v organu a koncentrace v plazmé
dosahnou rovnovahy za urcitou dobu, ktera zavisi na hodnoté k.
Tato hodnota zavisi na Iéku a byla stanovena klinickymi studiemi, které
porovnavaly hladinu v plazmé (po ustaveni rovnovahy) a naméfeny
ucinek (hlavné odezvou EEG).
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4.5.3 Farmakokinetické modely v Agilia SP TIVA

Farmakokinetické modely zafizeni Agilia SP TIVA nebyly vyvinuty
specialné pro toto zafizeni, ale byly vytvofeny a ovéfeny na zakladé
fady klinickych studii.

Vice informaci o farmakokinetickych parametrech naleznete v ¢lancich,
na které odkazuje ¢ast Pfiloha 2: Farmakokinetické modely, strana 169.

Hodnoty Lean Body Mass (LBM) a Body Mass Index (BMI) se pocitaji
nasledovné:

= |BM (hmotnost v kg; vySka v cm; vék v letech)
- Muzi: 1,1 x hmotnost — 128 (hmotnost/vyska)?
- Zeny: 1,07 x hmotnost — 148 (hmotnost/vyékr:i)2

* BMI (hmotnost v kg; vy$ka v m) : hmotnost/vyska?®

Informace

Pri pouziti Marshova a Schniderova modelu pro Propofol postupujte
obzvlast obezretné. Tyto modely vedou k riiznym charakteristikam
rychlosti pratoku, a spravna koncentrace se proto mize v zavislosti na
zvoleném modelu lisit.



454 Rezimy TCl v Agilia SP TIVA

U programovaciho rezimu TCI je mozné Iéky podavat dle nize
uvedenych rezim0 cilové regulace (rezimy TCI):

= Rezim regulace plazmy: regulace koncentrace v plazmé.

" Rezim regulace v misté uéinku / v organu: regulace
koncentrace v misté ucinku.

Rezim regulace v misté Gcinku / v organu se od rezimu regulace

v plazmé lisi tim, Ze umozniuje prekrocit koncentraci v plazmé s cilem
rychle dosahnout koncentrace v misté ucinku. Pfed pouzitim rezimu
regulace v misté G€inku / v organu je nutné posoudit zdravotni stav
pacienta. PFi pouZiti regulace v misté ucinku / v organu u choulostivych
(ASA 3 nebo 4) a starSich pacientd dbejte opatrnosti.

Rezim regulace v plazmé Rezim regulace v misté ucinku / v organu

o2

—

Legenda

o Cilena koncentrace v plazmé (Cpt) Koncentrace v plazmeé

Cilena koncentrace v misté ucinku /

K | & .
o oncentrace v plazmé v organu (Cet)

o Rychlost pratoku (rozpéti) Koncentrace v misté Gcinku / v organu

Rychlost pratoku (rozpéti)

Poznamka: U programovaciho rezimu TCI predstavuje bolus (A)
prvotni davku, ktera je podana pacientovi s cilem co nejrychleji
dosahnout cilové koncentrace. Zpozdéni (B) je doba ¢ekani, béhem
které muze télo pacienta bolus absorbovat.
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4.5.5 Populace

PFi pouziti rezimu TCI je vzdy nejvhodné;jSi koncentraci upravovat. To
znamena, ze spravnou koncentraci pro pacienta lze nalézt postupnym
zvySovanim cilené koncentrace, dokud neni dosaZeno pozadovaného
ucinku.

Vék

Rezimy TCI Ize pouzivat u dospélych pacientt ve véku 1 az 100 let.

U Marshova modelu je nutné dbat zvySené opatrnosti, protoZe nebere

v Uvahu vék pacienta. U pacient(l starSich 55 let se jako pfesnéjsi
ukazal Schnideriv model.

Hmotnost

Rezimy TCI Ize pouzivat u pacientll o hmotnosti mezi 5 a 200 kg.

U pacientl s chorobnou obezitou nebyla pfesnost farmakokinetickych
modelll ovéfovana a rezimy TCI je nutné pouzivat obezfetné.
Schnidertiv model dale zavisi na hodnoté Lean Body Mass (LBM)

a nelze jej vybrat, kdyZ je hodnota BMI (Body Mass Index)

v parametrech pacienta vy$S$i nez 42 u muzu ¢i 35 u zen.

Omezeni
Farmakokineticky model
Vék (roky) Hmotnost (kg)
Marsh 15> 100 30 = 200
Schnider 15> 100 30 = 200
Minto 15> 100 30 = 200
Gepts 15 100 30 9 200
Scott 15 100 309 200
Paedfusor 1916 560
Kataria 1> 16 52 60
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Informace

Farmakokinetické modely byly uréeny statistickou metodou. Vzhledem
k odlisnostem, ke kterym dochazi mezi vice pacienty a u jednoho
pacienta, je nutné regulovat model rychlosti pritoku a zajistit, aby tento
model odpovidal modelu podavani v jiném rezimu nez TCI. Toto
pravidlo je nutné dodrzet pri vSech spusténich infuzi i probihajicich
postupech s anestetickou pumpou.



5

Instalace

5.1

Typy instalace

Pumpu Ize namontovat na nasledujici prvky:

Poznamky

¥~ Viz ¢ast 5.3.1, strana 34.

Na ty¢€i Parametry tyce:

" Prdmér: 15 az 40 mm
% Viz €ast 5.3.2, strana 34.

Na kolejnici Parametry kolejnice:
= Vyska: 25 az 35 mm
" Hloubka: 8 az 10 mm
%~ Viz dokumentace pfilozena k zafizeni Agilia

Link.

Na dokovaci

stanici

Link Agilia
% Viz €ast 5.3.3, strana 35.

Na stole Pumpu pokladeijte na stal pouze tehdy, kdyz ji
nelze pfipevnit na ty¢, na kolejnici ani na
doporucené pfisluSenstvi Agilia.

% Viz ¢ast 5.3.4, strana 35.

Na jiné

pumpé
%~ Viz dokumentace pfilozena k zafizeni Agilia

Duo.

Na zafizeni

Agilia Duo
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Misto Poznamky

V zarizeni
Agilia
Holder
Ambulance

%~ Viz dokumentace pfilozena k zafizeni Agilia
Holder Ambulance.

Nepouzivejte prisludenstvi, které vykazuje znamky poskozeni. Vice
informaci o pfisluSenstvi naleznete v dokumentaci dodané
s prisluSenstvim.

Vystraha
"  Pumpa musi byt pouZivana ve stabilni vodorovné poloze, aby byl

@ zajistén bezproblémovy provoz zafizeni.

32

= Z dGvodu zajisteni stability a pfedejiti vypadku pumpy pouZivejte
doporucené pfislusenstvi Agilia. Nevybavujte pumpu jinym nez
doporucenym prislusenstvim.
5.2 Pouzivani upevnovaci svorky
Upevniovaci svorka se nachazi na zadni strané pumpy.

Pfi montazi pumpy na ty¢ nebo kolejnici fadné utahnéte upeviiovaci
svorku, aby se pumpa nemohla pohybovat.

5.21 Popis upeviovaci svorky
a_'/a'- % e
8 np = )

Obrazek 5.1: Systém upeviiovaci svorky

Legenda

o Sroub svorky

e Aretaéni tlagitko

e Upeviiovaci svorka




5.2.2 Pouzivani upevnovaci svorky

Upeviiovaci svorku mlzete zajistit ve svislé nebo vodorovné poloze,
a sice jejim sklopenim smérem ven tak, aby se aretacni tlacitko zajistilo.

5.2.2.1  Sklopeni svorky dold (ven)

Sklopeni svorky dolU:
1. Stisknéte aretacni tlacitko.

2. Sklopte svorku smérem ven.

5.2.2.2 Sklopeni svorky nahoru (smérem k pumpé)
Sklopeni svorky nahoru:
1. Stisknéte aretacni tlacitko.

2. Sklopte svorku dovnitf smérem
k pumpé.

5.2.2.3 OtocCeni upevriovaci svorky
Otoceni svorky:

1. Sklopte svorku nahoru (viz vyse).

2. Otocte svorku do svislé polohy.

3. V pfipadé potfeby sklopte svorku
smérem ven (viz vyse).
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5.3 Pfipevnéni pumpy

5.3.1 Pripevnéni k ty¢i

1. Sklopeni upeviiovaci svorky doli do vodorovné polohy:
viz ¢ast 5.2.2.1, strana 33.

2. OdSroubujte svorku, pfipevnéte ji

k ty€i a opét ji zaSroubujte tak, aby se =
na tyCi fadné zajistila.
3. Zkontrolujte, Ze je pumpa spravné h g

zajisténa.

Vice informaci o montazi pumpy na ty€ naleznete v navodu k pouZiti tyce.
Informace

0} Pri instalaci na koleCkovy stojan nenaklanéjte systém o vice nez 5°,
protoZze by mohl spadnout.

5.3.2 Pripevnéni ke kolejnici
Ke kolejnici IGzka nebo nositek Ize pfipevnit pouze jednu pumpu.
1. Otoceni svorky do svislé polohy: viz ¢ast 5.2.2.3, strana 33.

2. OdSsroubujte svorku, pfipevnéte ji ke
kolejnici a opét ji zaSroubuijte tak, aby
se na kolejnici fadné zajistila.

3. Zkontrolujte, ze je pumpa spravné
zajisténa.
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5.3.3 Pouziti na plochém stole

1.
2,

Sklopeni upevihovaci svorky nahoru: viz ¢ast 5.2.2.2, strana 33.

Pumpu umistéte dostate€né daleko
od okrajl stolu, aby nedoslo k jejimu
nechténému shozeni.

5.34 Spojeni dvou pump

MuzZete k sobé pripevnit dvé pumpy — bud za u¢elem prepravy, nebo
pred jejich upevnénim k tyci.

1.

Sklopeni svérek obou pump nahoru:
viz ¢ast 5.2.2.2, strana 33.

Nasurite drazku na spodni strané
horni pumpy na drzadlo dolni pumpy. ‘

a)-

MontaZzni Sroub na rukojeti dolni
pumpy otacejte po sméru hodinovych
ruci¢ek, dokud se symbol nezarovna
se znackou.

Zkontrolujte, zda jsou k sobé obé
pumpy Fadné pfipevnény.

V pfipadé potfeby sklopte upevnovaci
svérky doll a fadné je zajistéte k tyci.

2
o)

Symbol Misto Popis

ﬁ Montazni &roub Zajisténa poloha

ﬁ‘ Montazni &roub Odjisténa poloha
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6 Uvodni informace

6.1  Postup Gkoni

Po nainstalovani pumpy u lUzka je nutné podle nasledujiciho postupu
nainstalovat stfikacku a pfipojit napajeni.

Priprava a plnéni stfikacky a prodluzovaci hadi¢ky
Viz ¢ast 13.2, strana 120.

v

Zapnuti
Viz ¢ast 6.3, strana 37.

\ 4

Nasazeni strikacky
Viz ¢ast 6.4, strana 39.

v

Programovani infuze
Viz €ast 7, strana 41.

Informace

téchto pokynu:
" Pumpu zapnéte pred pripojenim k pacientovi.
=  Pumpu nepripojujte k pacientovi v pribéhu nastavovani.

ﬁ Z duvodu zajisténi aktivace vdech bezpecnostnich prvku zarizeni dbejte



6.2  Prvni pouziti pumpy

1. Ovéfte, zda je pumpa u llZka spravné nainstalovana.
Viz ¢ast 5, strana 31.

2. P¥ipojte pumpu k napajeci siti.
Viz ¢ast 17.1, strana 138.

3. PrFed prvnim spusténim pumpy je nutné nechat baterii nabijet
pfiblizné po dobu 6 hodin.
Pockejte, dokud nebude pumpa plné nabita.
V prabéhu prvniho nabijeni pumpu nepouZivejte.
4. Zapnéte pumpu.
Viz ¢ast 6.3, strana 37.

5. Do pumpy nasadte stfikacku.
Viz ¢ast 6.4, strana 39.

6.3  Zapnuti

Informace

= Pumpa mizZe byt napajena baterii, nicméné doporucujeme mit
pumpu co nejéastéji pfipojenu k napajeci siti, aby baterie
zustavala nabita.

"  KdyZ je pumpa pripojena k napajeci siti, ovérte, zda kontrolka
napajeni (g sviti zelené a zda jsou napajeci kabel a elektricka
zasuvka dobre pfistupné.

" KdyZ je pumpa pfipojena k napajeci siti, automaticky se zapne pfi
zatlaceni na odjiStovaci paku. Tuto funkci Ize deaktivovat
v moznostech pumpy. Vice informaci naleznete v technické
prirucce.

1. Stisknéte tlacitko nebo zatlacte na odjiStovaci paku pumpy.
Provede se viastni test funkénosti pumpy.

2. Bezprostiedné po zapnuti pumpy ovéfte, zda bliknou vSechny
kontrolky LED.

3. Potvrdte obrazovky uvedené v tabulce nize.
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Obrazovka po spusténi

Popis

Le-gar]

z.
agiha
s

16/02/2017 12h03min02

Coche 89

Obrazovka pfi zapnuti: zobrazuji se tyto
informace:

= Nazev produktu / nazev oddéleni

= Stav modulu Wi-Fi (je-li sou€asti vybavy)
= Datum a ¢as

Provoz pfistroje
na baterii
sP

® Pumpa je napajena baterii.
Symbol udava tfi rizné trovné nabiti:
[} Baterie je nabita na < 30 %.
[} Baterie je nabita na 30 % az 70 %.
[} Baterie je nabita na > 70 %.

ECATIVA

V pumpé neni nasazena stfikacka.
V horni ¢asti displeje je zobrazena zprava
Instalace sttrikacky !!!
%~ Nasadte stfikacku.
Viz ¢ast 6.4, strana 39.

Dalsi idriba
za9masich

P 1271172017

= Zobrazena pfipominka udrzby (volitelné).

Stejnainfuze?
Propofol 10 mg/mL
Cpt: 0.1 microg/mL
16 roké /60kg

ETIVA

® Obrazovka stejné infuze (volitelng).
Stisknutim tlacitka ano ponechate v platnosti
nastaveni pfedchozi infuze.

s @D

= Obrazovka potvrzeni profilu (volitelng).
Stisknutim tlacitka OK potvrdite profil.

Poznamka: Tato obrazovka je provazana s funkci
,Stejna infuze“ uvedenou vyse.
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Obrazovka po spusténi Popis

" [nformace o sadé dat (volitelné).

<o Sada dat

7.
agiha DS Haspital XXXX
sp

6.4  Nasazeni stfikaéky

Vystraha

A Tyto ¢innosti smi byt provadény pouze tehdy, kdyz k pumpé neni
pfipojen pacient.

1. Oteviete drZz4k téla injekéni
stfikacky [A].

2. Stlacte odjistovaci paku B dolu
a posunite tlacné zafizeni doprava.

3. Umistéte stfikacku do kolébky
a patky vlozte spravné do
pfislusného otvoru.

4. Zajistéte stiikatku pomoci
drzaku [A].

5. Zatlacte na odjiStovaci paku [B]
a presunte tlaéné zafizeni mirné
doleva, aby se dostalo do kontaktu
s hlavici pistu.

6. Zkontrolujte instalaci.
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6.5 Vyska pumpy
Vystraha

V idealnim pripadé by méla injekéni pumpa méla byt na stejné trovni
jako distalni konec katetru (tzn. misto podavani kapaliny; v pripadé
pfistupu k centralni hadi¢ce by méla byt injek¢éni pumpa méla byt na
urovni pacientova srdce). Pokud je pumpa zvednuta nad distalni konec
katetru (napr. pri pfepravé pacienta), muZe dojit k doGasnému zvyseni
podavani kapaliny nebo bolusu, dokud se rychlost pritoku nestabilizuje.
Pokud je pumpa naopak umisténa niZe nez distalni konec katetru, muze
dojit ke snizeni podavaného mnoZstvi nebo nedostatec¢né infuzi, dokud
se rychlost pratoku nestabilizuje.

Opatreni pro polohu pumpy

= Pokud v pfipadé pouziti vice injekénich pump neni mozné mit
vSechny pumpy na urovni distalniho konce katetru (nebo mista
podavani kapaliny), umistéte vysoce rizikové l1éky nebo léky
udrzujici pacienta pfi zivoté do takové vysky, ktera bude distalnimu
konci katetru co nejblize. Pokud podavate soucasné vice
takovychto vysoce rizikovych Iékl nebo Ikl udrzujicich pacienta
pfi Zivoté, umistéte do takové vysky, ktera bude distalnimu konci

= Snazte se minimalizovat rozdil mezi vySkou pumpy a pacienta
a omezit zmény ve vySce pumpy (napf. pfi pfeprave kriticky
ohrozenych pacientt), aby nedochazelo k vykyvlm v rychlosti
prutoku.



7 Ovladani
7.1  Postup ukont
Vybér profilu
Viz ¢ast 7.2, strana 42.
Zakladni s TCI VBT TR 1  Viastni profil

Viz ¢ast 4.1.1, strana 22.

(se seznamem lékil)
Viz ¢ast 4.1.2, strana 23.

(s knihovnou léku)
Viz ¢ast 4.1.2, strana 23.

v

v

Vybér
programovaciho rezimu
Viz ¢ast 7.3, strana 42.

Vybér
programovaciho rezimu
Viz ¢ast 7.3, strana 42.

v v v

v v

Rychlost

e Dévka TCI

Rychlost prutoku| Davka

(mL/h)

(mL/h)

v ¥ v

v Y

Vybér strikacky
Viz ¢ast 7.4, strana 44.

A A 4

Vybér léku
Viz ¢ast 7.5, strana 45.

Programovani infuze
Viz ¢ast 7.6, strana 47.

v

Zahajeni infuze
Viz €ast 7.7, strana 58.

v

Sledovani infuze
Viz ¢ast 7.8, strana 59.

v

Funkce v prubéhu infuze
Viz ¢ast 7.9, strana 63.

v

Dokonceni infuze
Viz ¢ast 7.10, strana 68.
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7.2  Vybér profilu
Profil Ize zvolit pouze tehdy, kdyZ je v pumpé nahrano vice profilu.

1. Stisknutim tlagitka ) zapnéte pumpu.

<= Vybrat profil

z.
Cls)REN| - Renal

s D e Zakladni s TCI

2. Pomoci tlagitek se Sipkami vyberte profil, ktery odpovida cilové
skupiné pacienta.

Symbol l (majak) odkazuje na viastni profily, které obsahuji
knihovny Ikt a které byly upraveny pomoci softwaru Agilia
Vigilant Drug’Lib.

3. Stisknutim tlacitka OK potvrdte volbu.
Zobrazi se informace o vybraném profilu.

o Post-op

7 . Fresenius KABI
agihia
e

4. Stisknutim tlagitka OK potvrdte verzi knihovny IékU, pfipadné
stisknéte tladitko C a zmérite profil.
Knihovna Iéku se pro vybrany profil nahraje.

7.3 Vybér programovaciho rezimu

Tento krok nasleduje bezprostfedné po vybéru profilu Zakladni s TCI
nebo vlastniho profilu se seznamem Iéku.

Poznamka: Rychlost infuze pro jednotlivé Iéky v knihovné Iéku se
pfednastavuje pomoci softwaru Agilia Vigilant Drug’Lib.



SR ([+4|Programovaci refim " <o

fili 7 @ .
ag’1l1a Rychlost préitokumL/h al_:ﬁha

ELETIVA bez nazvuléku S TIVA

B 4

7.
agiha
s

[#4]Programovaci rezim

Davka
bez nazvu léku

Zobrazi se programovaci rezim, ktery byl pouZzit naposledy.
1. Stisknutim tla¢itka OK potvrdte programovaci rezim, pfipadné

stisknéte tlacitko C a zmérite jej.

<o [#@|Programovaci reim <o
i . [BR y chlost pritoku mL/h
agilia = Davka

EBTIVA

@ .
agilia
s

Rychlost pritoku

<4 Programovaci refim
. @ Rychlost pritokumL/h
agiha Davka

>an [Wegic |

Programovaci rezim

%) Rchlost rﬁtoku mL/h

2. Pomoci tlacitek se Sipkami vyberte novy programovaci rezim.

3. Stisknutim tlacitka OK potvrdte volbu.
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7.4  Vybér stiikaéky

Pumpa automaticky rozpozna velikost nasazené stfikacky.

<ca Stiika¢ka

agrqha BD Precise

s i e

1. Stisknutim tlagitka OK potvrdte zobrazenou stfikacku, pfipadné
stisknéte tlacitko C a stfikacku zménite.

o Strikaéka 50-60mL

.. @Injectomat Spr.  50mL
Bg'lha BED Precise 50mL|

T IVA] QBDPerfusion 50mL @

2. Pokud jste se rozhodli vybrat jinou stfikacku, vyberte ji pomoci
tlacitek se Sipkami.

3. Stisknutim tlaCitka OK potvrdte novou volbu stfikacky.
Pokud je pro vybranou stfikacku nastavena klinicka poznamka,
zobrazi se zprava s touto poznamkou.

@‘3

7, . Ové&rte, zda je prodluiovaci
agiha set hezpe?né zapojen

sp do stiikadky

4. Stisknutim tlagitka OK potvrdte klinickou poznamku, pfipadné se
stisknutim tlacitka C vratte na obrazovku vybéru stfikacky.

Vystraha

V pribéhu programovani a pfed zahajenim infuze ovérte, zda velikost
a model stfikaCky zobrazené na displeji injekéni pumpy odpovidaji
velikosti a modelu stfikacky nasazené na injekéni pumpu.



7.5  Vybérléku

7.51 Profil Zakladni s TCI

Poznamka: V profilu Zakladni s TCI se krok vybéru léku tyka pouze
rezimu programovani TCI.

<o Lék o
7, . @ Alfentanil
agila [
sp QRemifentaniI

z.
agilia
s

2. Pomoci tlagitek se Sipkami pfejdéte k nazvu Iéku a souvisejicim
charakteristikam.
Jsou zobrazeny nasledujici informace:
— nazev léku a jednotka koncentrace,
— farmakokineticky model / rezim TCI (v plazmé / v misté ucinku /
v organu).

3. Stisknéte tlac¢itko OK.

7.5.2 Vlastni profily

Léky jsou sefazeny abecedné podle prvnich pismen svého nazvu:

" A C " J> L = S U
" D> F = M- O " V>Z
"G "= PR = [ ék X (mL/h)
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L =]

z.
agilia

s> @D

1. Pomoci tladitek se Sipkami prejdéte na prvni pismeno léku
a stisknéte tlacitko OK.

<4 Lék
@aoanciclovir - mg/--mL

7, .
Bg'lha gemcitabine  -- mg/--mL
sp Glucose 10%

2. Stisknéte tlacitko OK.
Pokud je pro vybrany lék nastavena klinicka poznamka, zobrazi se
zprava s touto poznamkou.

3. Stisknutim tlacitka OK potvrdte klinickou poznamku a pokracuijte
v programovani, pfipadné stisknéte tlaCitko C a zmérite Iék.



7.6 Programovani infuze

V této ¢asti je popsano programovani infuze v rezimu
s jednoduchou rychlosti.

® Infuzi mGzete naprogramovat také v téchto rezimech:

- Objem/¢as (nebo Davka/€as), viz ¢ast 7.11.2, strana 71.
- Objemovy limit, viz ¢ast 7.11.3, strana 72.

7.6.1 Programovani infuze na zakladé rychlosti pritoku

< Glucose 10%

agfilia 'l' mL/h

sP B Konecza05h45
BD Precise 50mL

1. Pomoci tladitek se Sipkami naprogramujte rychlost pratoku.

7.6.2 Programovani infuze na zakladé davky

7.6.2.1  Vybér koncentrace léku

Profil Postup vybéru koncentrace Iéku
Profil Zakladni s TCI

A — Profil Zakladni s TCI a vlastni profily (se seznamem léku),

Vlastni profil strana 47.

(se seznamem lék)

1 Vlastni profil
(s knihovnou léku)

B — Vlastni profily, strana 48.

A - Profil Zakladni s TCI a vlastni profily (se seznamem Iéku)

c 4 Koncentrace .
@ microg/--mL @

7.
agihia

s i [ vev)

1. Pomoci tladitek se Sipkami vyberte jednotku koncentrace Iéku
a stisknéte tlaCitko OK.
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B4 Koncentrace
7 .
agilia B/ 1ml

N TivAl

2. Pomoci tlacitek se Sipkami vyberte jednotku hmotnosti a stisknéte
tlaGitko OK.

3. Pomoci tladitek se Sipkami vyberte jednotku objemu a stisknéte
tlaCitko OK.
Koncentrace se automaticky vypocita a zobrazi v jednotkach
vybranych vySe.

4. Stisknutim tlacitka OK potvrdte volbu.

B - Vlastni profily

Pro vybrany lék je pomoci softwaru Agilia Vigilant Drug’Lib nastaveno,
jakym zplisobem Ize upravovat jeho koncentraci:

® v ramci schvaleného rozsahu,

= vybérem z kone¢ného vycétu hodnot (max. 5).

Uprava koncentrace nemusi byt povolena: viz 8ast 7.6.2.2, strana 50.



Schvaleny rozsah koncentrace

v v

4+

Schvaleny vyéet koncentraci

4+ * 1+ 4

Legenda

I:I Neschvaleny rozsah ; Pevné limity

- Schvaleny rozsah * Vychozi hodnota

4  Hodnoty ve vyctu

Vybér koncentrace léku

<4 Koncentrace

adilia IS mg / 50mL
s 1.5mg/mL

<& Koncentrace

z.
agiha B ma/mlL
s

Rozsah Hodnoty ve vyétu

1. Pomoci tladitek se Sipkami vyberte koncentraci.
2. Stisknutim tladitka OK potvrdte volbu.
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7.6.2.2  Vybér charakteristik pacienta

Poznamka: Tento krok se tyka pouze viastnich profilti, které obsahuji
knihovnu léka.

E Pacient

<4 Pacient

7. 7.
agilia Vaha (kg): kg agilia Plocha (m2): E m?

B TIVA EEETIVA

Hmotnost Povrch téla

1. Pomoci tlagitek se Sipkami zadejte hmotnost nebo povrch téla
pacienta.

2. Stisknutim tlagitka OK potvrdte volbu.

Informace
®  Obrazovka k zadani hmotnosti se zobrazi pouze tehdy, kdyz je
D u vybraného léku k vypoctu rychlosti davky potfeba i hmotnost.

® Obrazovka k zadani povrchu téla se zobrazi pouze tehdy, kdyz je
u vybraného léku k vypoctu rychlosti davky potreba i povrch téla.

" Pfedvyplnénou vychozi hmotnost a povrch téla Ize nastavit
pomoci softwaru Agilia Vigilant Drug’Lib.

7.6.2.3 Vybér jednotky infuze

Poznamka: Tento krok se tyka pouze profilu Zakladni s TCI a viastnich
profilt, které obsahuji seznam Iékd. Jednotky infuze pro jednotlivé léky
v knihovné léku se prednastavuji pomoci softwaru Agilia Vigilant Drug’Lib.

& a

z.
agihia

s @D

1. Pomoci tladitek se Sipkami vyberte jednotku infuze.
2. Stisknutim tlacitka OK potvrdte volbu.



7.6.2.4  Programovani infuze

< CARBoplatin 2 mg/mL

7 .
agihia mg/mz/h
sp %25 m® 375mL/h

BD Precise 50mL

1. Pomoci tlagitek se Sipkami naprogramujte rychlost davky.
2. Stisknutim tlacitka OK potvrdte volbu.

7.6.2.5 Programovani induk¢ni davky
Poznamka: Tuto funkci Ize aktivovat, resp. deaktivovat pomoci softwaru
Agilia Vigilant Drug’Lib (vlastni profily).

Informace

Indukcni davka je dostupna pouze pri prvnim zahajeni infuze. Pokud
omylem stisknete tlacitko ne a budete se chtit znovu dostat k indukéni
davce, vypnéte pumpu a znovu ji zapnéte.

Pokud je to pro vybrany Iék povoleno, mizete po naprogramovani infuze
definované davkou naprogramovat také indukéni davku.

Pfed zahdjenim infuze se zobrazi nize uvedené obrazovky.
Vybér indukéni davky

<ca Indukéni davka

agrfi Ha Chcete

sp induké&ni davku?

Na obrazovce indukéni davky:

= Pokud se chcete vratit na obrazovku programovani, stisknéte
tlagitko ne.

= Pokud chcete pfed zahajenim infuze naprogramovat indukéni
davku, stisknéte tlacitko ano.
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Vybér jednotky indukéni davky

B4

z .
agiha

VA

1. Pomoci tlagitek se Sipkami vyberte koncentraci.
2. Stisknutim tlacitka OK potvrdte volbu.

Programovani indukéni davky

SN[l | Indukénidavka
7 . Davka: 4mg
agilia Trv.:
SP VTBL 2mlL
Pritok: 60mL/h

EOEH®

1. Pomoci tladitek se Sipkami zadejte hodnotu davky a stisknutim
tlacitka OK potvrdte volbu.

2. Pomoci tlagitek se Sipkami nastavte dobu trvani indukéni davky
(_ h_min_) a stisknutim tla¢itka OK potvrdte jednotlivé udaje.
Podavany objem a rychlost pritoku se automaticky vypocitaji na
indukéni nastaveni davky a doby trvani.

3. Stisknutim tlaCitka OK potvrdte nastaveni indukéni davky.

V pfipadé potfeby stisknéte tlacitko C nebo @ a zménte nastaveni
indukéni davky pfed jejim zahéajenim.

<o CARBoplatin 2 mg/mL

ﬁl_ 1 Indukéni davka
agiua

2 oy D

sP 2mL 00h02min00

4. Stisknutim tlacitka start zahajte indukéni davku.
Po dokonceni indukéni davky pumpa automaticky zahaji
naprogramovanou infuzi.



v

Preruseni indukéni davky

< CARBoplatin 2 mg/mL

7 . Indukéni davka
agihia .91 mg

s 2mL 00hO1min57
Pokracovat?

CochHe 89

1. Chcete-li indukéni davku pozastavit,

stisknéte tlagitko @ .

Na displeji se zobrazi otazka pokracovat?

2. Zvolte jednu z téchto moznosti:

= Stisknutim tlagitka ne nebo @ zastavte indukéni davku
a pokracujte k naprogramované infuzi.

= Stisknutim tlagitka start pokracujte v indukéni davce.

7.6.3 Programovani mimo mékké limity

Poznamka: Tento krok je dostupny pouze u viastnich profilt, které

obsahuji knihovnu lékd.

Meékkeé limity mazete potlacit a nastavit rychlost pratoku nebo davku
v ramci schvaleného rozsahu. Pevny limit nelze potlacit.

h 4 h 4 ;

4+

Legenda

[ ]
[
[

Neschvaleny rozsah ; Pevné limity
Programovatelny rozsah .
(upozornéni a potvrzeni) W Mekke limity
Schvaleny rozsah * Vychozi hodnota
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Potlaceni mékkého limitu

1. Pokud pfi programovani infuze dosahnete mékkého limitu, v horni
Casti displeje pumpy se zobrazi zprava:

" Horni m&kky limit = byl pfekro&en horni mékky limit.

" Dolni m&kky limit = byl pfekro¢en dolni mékky limit.

<B4 <B4

Q.
agibia

7 .

ma/m2/h
Bl TivA Konec za 00h28

sP D £25 m2 1125mL/h

Rychlost pritoku

2. Pokud zobrazené nastaveni odpovida zamyslené rychlosti priitoku
nebo davce, stisknéte tladitko OK.

& 4

<=
YLl | 1 Horni makky imit 1
2 60mL/h

7. 1 Horni mélkky limit 4
agilia 900 mg/m2/h
s 1125mL/h

Rychlost pratoku

3. Pedlivé zkontrolujte naprogramované nastaveni.
Pdavodni nastaveni infuze zustane v platnosti, dokud nepotvrdite
nové nastaveni.

4. Stisknutim tlacitka OK nebo start potvrdte potlaceni mékkého
limitu.

B4 B4

@ i ED i
agilia wL/h agiua ma/m2/h
P T £ %25 m2 1125mL/h

sp @D Konec za 00h28

Rychlost pritoku

V prubéhu infuze se bude zprava o hornim nebo dolnim mékkém limitu
v horni ¢asti displeje stridat s nazvem a koncentraci léku.



7.6.4 Programovani infuze (programovaci rezim TCl)

7.6.4.1  Vybér koncentrace léku

&4 Koncentrace

7 .
agihia B mo/ml

R TivAl

1. Pomoci tladitek se Sipkami vyberte koncentraci.
2. Stisknutim tlacitka OK potvrdte volbu.

7.6.4.2  Vybér charakteristik pacienta

o= Pacient .@
ﬁl. Vek: 40rokd

aqgiha Vaha(kg): 70kg

sp Vyska (em): 175 cm lutl @

Pohlavi: B (@@
CochHe @9

1. Pomoci tladitek se Sipkami zadejte pacient(lv vék a stisknéte
tlaCitko OK.

2. Pomoci tlacitek se Sipkami zadejte pacientovu hmotnost a stisknéte
tlacitko OK.

3. Pomoci tlacitek se Sipkami zadejte pacientovu vySku a stisknéte
tlagitko OK (je-li k dispozici).

4. Pomoci tlaCitek se Sipkami zadejte pacientovo pohlavi a stisknéte
tlacitko OK (je-li k dispozici).
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7.6.4.3 Nastaveni indukéni doby

Poznamka: Tento krok se tyka pouze reZimu regulace v plazmé.

Indukéni doba je doba, b&éhem které dochazi k postupnému nartstu
cilové koncentrace, dokud neni dosazeno naprogramované hodnoty.

Indukéni dobu je mozné nastavit na moznost Blikat (nejkratsi
a nejrychlejsi mozna indukéni davka) nebo na 1 az 60 minut.

<o Indukce e
Blikat: |-

Trvani: --min

@ .
agilia
s

1. Pomoci tladitek se Sipkami aktivujte (,ano®) / deaktivujte (,ne)
induk&ni dobu Blikat a poté stisknéte tlacitko OK.

Indukce

z . Blikat: Ne
agiha [
> Trvani: [l min

2. Pokud je moznost Blikat nastavena na ,ne“, pomoci tladitek se
Sipkami nastavte indukéni dobu.

3. Stisknéte tlac¢itko OK.



7.6.4.4 Programovani infuze

Poznamka: Vice informaci o prvcich zobrazenych na obrazovce
programovani TCI (cilova koncentrace, bolus, zpozZzdéni, rozpéti
rychlosti pratoku) viz ¢ast 4.5.4, strana 29.

RCE=T (7 Propofol 10 mgjmL - Mars
7. 1 Cpt:Emn
anqi hia Bolus: 66.7 mg

7 . gim
' agilia Bolus: 69.9 mg
sp D EZpoidéni: 00 min 00

s (D F7Zpo7déni: 01 min 10
6.51 - 14.9 mg/kg/H{E[@ 5.88 - 13.3 mg/kg/H{e[@

oo 09 CochHe @ 0@

Plazma V misté uc€inku / v organu

1. Pomoci tladitek se Sipkami naprogramujte cilovou koncentraci
a stisknéte tlacitko OK.

Pokud je zbyvajici objem ve stfikacce pro upraveny cil prilis maly,
zobrazi se upozornéni.

Nedostatetna davka
K dispozici: 113 mg

sP Poiadovano: 293 mg

" Dostupna davka: davka zbyvajici ve stfikacce.

" PozZadovana davka: davka potrebna k dosazZeni cilové
koncentrace.

2. Stisknutim tlagitka OK pokraCujte v infuzi nebo vyberte jednu
z nasledujicich moznosti:

= Stisknutim tlagitka (&) zmérte cilovou koncentraci.

= Vyménte stfikacku.
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7.7  Zahjjeni infuze

Poznamka: V zavislosti na vybraném programovacim reZzimu se mohou
zobrazit nize uvedené obrazovky.

el Glucose 10% A ek CARBoplatin 2 mg/mL A
> 18
agilia (= 1.0 ) agilia i

s Konec za 05h45 all s #25 m* 375mL/h

BD Precise 50mL BD Precise 50mL

> Cp: 0 microg/mL
Ce: 0 microgfmL
335 mg/ka/h / 1173 IS

1. Zkontrolujte fadny stav cesty podavani (stfikacka a pfistupové
zafizeni).

2. Ovérte, zda se ve stfikacce ani prodluzovaci hadi¢ce nenachazi
Zadny vzduch.

3. Zkontrolujte, zda je stfikaCka spravné nasazena na pumpeé.

4. Pfipojte prodluzovaci hadicku stfikacky k pfistupovému zafizeni
pacienta.

5. Pred zahajenim infuze zkontrolujte nastaveni infuze.
6. Stisknutim tlacitka start zahajte infuzi.

Vystraha
= P¥fi pfipojovani prodluZovaci hadicky stfikacky k pacientovu

smérnicich vaseho zdravotnického zarizeni.

? pfistupovému zarizeni vzdy dodrZujte aseptické postupy uvedené ve

=V prabéhu programovani a pfed zahajenim infuze ovérte, zda
velikost a model stfikacky zobrazené na displeji injekéni pumpy
odpovidaji velikosti a modelu stfikaCky nasazené na injekéni pumpu.

Informace

ﬂ Neni-li stfikacka v pumpé spravné nasazena, doporucujeme sevrit, uzavrit
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nebo odpajit prodluzovaci hadicku od pfistupového zafizeni pacienta.



7.8 Sledovani infuze

7.8.1 Sledovani infuze naprogramované na zakladé
rychlosti pratoku

S TIVA |

Legenda

Nazev léku (pouze u vlastnich profilt)

Rychlost pritoku infuze (mL/h)
Zména rychlosti pratoku v pridbéhu infuze: viz ¢ast 7.9.2, strana 64.
Rychlost pritoku je zobrazena nejvétsim pismem.

Doba trvani infuze

Doba v hodinach a minutach, po jakou bude jesté infuze podavana (na zakladé aktualni
rychlosti).

To, zda se doba trvani infuze zobrazuje, zavisi na konfiguraci nastavené pomoci softwaru
Agilia Vigilant Drug’Lib pro tento 1ék.

Nazev strikacky / nazev oddéleni (nastavitelné)

Symbol probihajici infuze
Viz ¢ast 3.5.1, strana 19.
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7.8.2 Sledovani infuze naprogramované na zakladé davky

SP WIAZLY

Legenda

Q0000 00

Nazev Iéku a koncentrace (pouze u vlastnich profila)

Davka
Zména davky v prabéhu infuze: viz ¢ast 7.9.2, strana 64.
Davka je zobrazena nejvétSim pismem.

Jednotky koncentrace
Rychlost pritoku infuze
Nazev strikacky / nazev oddéleni (nastavitelné)

Charakteristika pacienta

Symbol probihajici infuze
Viz ¢ast 3.5.1, strana 19.




7.8.3 Sledovani infuze naprogramované s TClI

Bé&hem infuze TCIl mizete stisknutim tlacitka prepnout z Ciselného
zobrazeni na grafické zobrazeni.

7.8.3.1 Ciselné zobrazeni

SP  U\ZY

Legenda

Rezim TCI

& Vplazmé / ¥ V misté aginku / v organu

Nazev léku a koncentrace — farmakokineticky model /
probouzeci koncentrace a probouzeci doba

Cilova koncentrace (Ce/Cpt)
Cet: Cilena koncentrace v misté ucinku / v organu
Cpt: Cilena koncentrace v plazmé

Vyvoj koncentrace v plazmé (Cp)

Davka / rychlost pratoku

00060 06000

Vyvoj koncentrace v misté uc¢inku / v organu (Ce)

Poznamka:

"V rezZimu regulace koncentrace v plazmé je vyvoj koncentrace v plazmé (Cp) zobrazen tucné.

"V rezZimu regulace v misté ucinku / v organu je vyvoj koncentrace v misté ucinku /v organu (Ce)
zobrazen tucné.
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7.8.3.2 Grafické zobrazeni

= Propafal 10 my/

7, .
agiha

SP  U\ZY

Legenda

Rezim TCI
& Vplazmé / ¥ V misté aginku / v organu

Vyvoj koncentrace v plazmé (Cp)

Nazev léku a koncentrace — farmakokineticky model / Davka a rychlost pratoku /
Cilova koncentrace (Cet /Cpt)

Krivka predpovézené koncentrace v plazmé (Cp)

Vyvoj koncentrace v misté ucinku / v organu (Ce)




7.9  Funkce v pribéhu infuze

7.91 Zastaveni

Logar] CARBoplatin 2 mg/mL
. [ sTOP
agilia 300 mg/mz/h
sp #25 m?2 375mlL/h

<& Glucose 10%

J_ STOP
al;ﬂha YL/

sP Konec za 05h45
BD Precise 50mL

Rychlost pratoku

<G = () Propofal 10 ma/ml - Marsh
7 . 4 microg/mL
agihia p: 1.96 microg/mL

sp ~ Ce: 0.49 microgfmL

TCI

Infuzi zastavite stisknutim tlacitka @.
Po 2 minutach se aktivuje alarm upozorriujici na to, Ze byla infuze
zastavena.

Pokud budete chtit infuzi znovu zahaijit, nejprve potvrdte nebo upravte
naprogramované nastaveni a poté zahajte infuzi. Viz ¢ast 7.6,
strana 47.
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7.9.2 Uprava parametrii infuze: tprava rychlosti / zména
cile

V prubéhu infuze mlzete upravit rychlost infuze (rychlost pratoku nebo
davku) nebo cilovou koncentraci (Cet nebo Cpt). V zavislosti na konfiguraci
pumpy mUize byt pfed Upravou rychlosti infuze nutné infuzi zastavit.

1. V pfipadé potfeby zastavte infuzi: viz ¢ast 7.9.1, strana 63.

2. Pomoci tlacgitek se Sipkami zmérite rychlost infuze nebo cilovou
koncentraci.

3. Stisknutim tlacitka OK potvrdte volbu.

o Glucose 10%

..
agilia LIS mL/h

Peger] CARBoplatin 2 mg/mL

al_:|1l1a ma/mz/h

SP Uz Konec za 05h00 R VA #25 m* 313mL/h
BD Precise 50mL BD Precise 50mL

(o0 80 08 eHcnHe® '@

- 42mg
sp ozdenl 00 min 00
17 - 21.4 mg/kg/H{E[

cHe €9

TCI

7.9.3 Podani bolusu
Bolus je mimoradna davka, kterou miize pumpa podat v prabéhu infuze.
Existuji dva zpUsoby, jak v pribéhu infuze podat bolus:

= pFimy bolus,

" programovany bolus.

Primy bolus Programovany bolus
Pristupové
tlac¢itko nebo @
U;fveﬁ tlaku Nastavte na maximalni hodnotu: 900 mmHg / 120 kPa / 17,4 PSI.
oKluze
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Informace
=  Objem bolusu se pfipocte k hodnoté podaného objemu (VI).
* Po dobu zobrazeni menu neni tlacitko @s9 aktivni.
= Tato funkce neni v programovacim rezimu TCI k dispozici.

7.9.3.1  PFimy bolus

Poznamka: Tuto funkci Ize aktivovat, resp. deaktivovat pomoci softwaru

Agilia Vigilant Drug’Lib (vlastni profily) nebo v mozZnostech pumpy
(Zakladni s TCl).

<G Glucose 10%

. BOLUS
agihia

SP

Priitok: 300 mL/h

1. V prabé&hu infuze stisknéte tlagitko @s9.

2. Stisknutim tlagitka bolus potvrdte vstup do funkce bolusu.

<o Glucose 10%
t Stisk.adrite @

7.
agiha ml

s 300 mL/h

3. PFimy bolus podate podrzenim tlacitka .

4. Sledujte podany objem na hlavnim displeji, dokud nebude dosazeno
pozadovaného bolusu.

5. Bolus zastavite uvolnénim tlagitka @s9.
Po podani bolusu bude infuze pokracovat pfedchozi rychlosti.
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7.9.3.2  Programovany bolus

Poznamka: Tuto funkci Ize aktivovat, resp. deaktivovat pomoci softwaru
Agilia Vigilant Drug’Lib (vlastni profily) nebo v moznostech pumpy
(Zakladni s TCI).

V pribéhu infuze muZete bolus naprogramovat jednim z téchto zplsobu:
= Stisknéte tlagitko @9 a poté prog.

= Stisknéte tladitko [«w a poté v menu zvolte moznost =
Stisknutim tladitka vstup potvrdte volbu.

Programovani bolusu

LB

7.
agilia
s

1. Pomoci tladitek se Sipkami vyberte jednotku programovaného
bolusu a stisknéte tlaitko OK.

Poznamka: Tento krok se tyka pouze profilu Zakladni s TCI a viastnich
profilti, které obsahuji seznam lékd. Jednotky infuze pro jednotlivé léky
v knihovné lékt se prednastavuji pomoci softwaru Agilia

Vigilant Drug’Lib.

< a E Programovany bolus
7, . VTBL _1.2mL
agiha QLR H00h02min00

RN ([ = | Programavany bolus

7 . Davka: 350 microg
agilia Trv. KR
s VTBL 02nmlL

sp Pritok: 36mL/h

Rychlost pratoku
2. Pomoci tlagitek se Sipkami naprogramujte objem nebo davku bolusu
a stisknéte tlacitko OK.

3. Pomoci tlagitek se Sipkami nastavte dobu trvani bolusu (__ h __ min)
a stisknéte tlacitko OK.
Rychlost pritoku se vypocita automaticky.
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<o Glucose 10%
7 . Prog. bolus
agiha l.2m

B CARBoplatin 2 mg/mL &
7. 1 Prog.bolus
ag]ha BSD microg A @

s 00h02min0D s mL 00h02min00

Rychlost pritoku

4. Stisknutim tlacCitka start zahajte bolus.

Po podani bolusu bude infuze pokracovat pfedchozi rychlosti.

Stisknutim tlacitka konec nebo (&) opustite funkci bolusu a uloZite
nastaveni programovaného bolusu.

Pokud stisknete tlacitko znovu, okamZité se objevi tato obrazovka
a zobrazi se nastaveni posledniho bolusu.

Preruseni naprogramovaného bolusu

1. Stisknutim tlagitka @ pFeruste bolus.

<o Glucose 10% =
Prog.bolus

<G4 CARBoplatin 2 mg/mL o
7. ]  Prog.bolus
agiba | .2m m @

7, .
Egr1L1EI al'lu microg

SP U 00h01min57

@ Pokracovat?

sp U mL 00h01min56

Rychlost pritoku

2. Odpovézte na otazku: Pokracovat?

= Pokud se chcete vratit k infuzi, stisknéte tlacitko ne.

=  Pokud chcete pokraCovat v bolusu, stisknéte tlacitko start.
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7.10 Dokonéeniinfuze

7.10.1  Upozornéni na blizici se konec infuze

Pfed koncem infuze se automaticky aktivuje upozornéni na blizici se
konec infuze. Dojde k tomuto:

= Aktivuje se zvukovy alarm.
= Na displeji pumpy se zobrazi zprava alarmu.

= Kontrolky indikatoru infuze budou blikat Zluté.

Upozornéni na bliZici se konec infuze se aktivuje pfi sou€asném splnéni
dvou nize uvedenych podminek.

Vychozi nastaveni

Nastaveni Rozsah hodnot
pumpy

Cas do konce infuze 1 az 30 minut 5 minut

Objem kapaliny zbyvajici ve strikacce
je <10 % kapacity strikacky

Nastaveni upozornéni bliziciho se konce infuze Ize upravit pomoci
softwaru Agilia Vigilant Drug’Lib (vlastni profily) nebo v moznostech
pumpy (konfigurace profilu Zakladni s TCI). Vice informaci naleznete
v technickeé pfirucce.

v

ZtiSeni upozornéni na blizici se konec infuze

<o Blizi se konec infuze !

7.
agihia

s @D
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1. Stisknutim tlagitka ztiste alarm.

2. V pripadé potieby potvrdte stisknutim tladitka OK rezim prazdné
stiikacky.

V zavislosti na konfiguraci pumpy dojde k tomuto:

= Infuze bude pokracovat naprogramovanou rychlosti, dokud pist
nedoséhne konce stfikacky. Stfikacka nebude zcela
vyprazdnéna (bézny konec infuze).

® [nfuze bude pokracovat, dokud se stfikacka nevyprazdni.
Rychlost pritoku se snizi, jakmile pist dosahne konce stfikacky
(prazdna strikacka — pouze v rezimu s jednoduchou rychlosti).

7.10.2 Konec infuze
Po dokoné&eni infuze dojde k tomuto:
= Aktivuje se zvukovy alarm.
= Na displeji pumpy se zobrazi zprava alarmu.

= Kontrolky indikatoru infuze budou blikat Cervené.

Nastaveni konce infuze Ize upravit pomoci softwaru Agilia
Vigilant Drug’Lib (vlastni profily) nebo v moznostech pumpy
(konfigurace profilu Zakladni s TCI). Vice informaci naleznete
v technickeé pfirucce.

ZtiSeni alarmu

Leg ]

7.
agihia
s

1. Stisknutim tlagitka ztiste alarm.

2. Pripravte novou stfikacku a upravte nastaveni pro novou infuzi.
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7.10.3  Vypnuti

s @D

Postup vypnuti pumpy:

1. Stisknutim tlacitka ) zastavte infuzi.

2. Podrzte tlacitko , dokud se pumpa nevypne.



7.11 Infuzni rezimy

Infuzi mizete naprogramovat s riznymi rezimy infuze dostupnymi
v zavislosti na konfiguraci pumpy a na vybraném Iéku.

7111  Jednoducha rychlost
1. Pomoci tladitek se Sipkami vyberte rychlost infuze.
2. Stisknéte tlacitko OK.

Vice informaci: viz ¢ast 7.6, strana 47.

7.11.2 Objem/€as a Davkal/¢as

Tento rezim infuze mizete pouzit k naprogramovani podavaného
objemu (VTBI) za naprogramovanou dobu.

Po dosazeni podavaného objemu se aktivuje alarm.

1. Informace o pfechodu do menu Objem/€as nebo Davka/€as: viz
Cast 8.11, strana 91.

<o DEV ETLED]

7. 30mg/ 01hoo
agilia 30 mg/h

o Objem/¢as

15mL/ 01h0o

z.
agilia 15mL/h
sp [CITEAK VO=1 mL/h| @

P Kanec:
VTBL 30mL

Objem/cas Davkal€as

2. Pomoci tlaCitek se Sipkami nastavte podavany objem nebo davku
(VTBI/DTBI) a stisknéte tlacitko OK.
Rychlost infuze se vypocita automaticky.

Informace

oJ Pokud naprogramujete objem k infuzi vy$si, neZ je aktuaini objem ve
stfikaCce, nezapomerite poté vyménit prazdnou stfikacku: viz ¢ast
13.3.2, strana 122.
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3. Pomoci tlacitek se Sipkami nastavte dobu infuze a stisknéte
tlacitko OK.
Rychlost infuze se automaticky upravi.

4. Pomoci tlagitek se Sipkami upravte nastaveni konce infuze
a stisknutim tlac¢itka OK potvrdte volbu.

= Stop: Infuze se po podani podavaného objemu zastavi.

"=  KVO (prokapavaci rezim): Po podani podavaného objemu bude
infuze pokraCovat s pfednastavenou rychlosti pratoku, aby
pristupové zafrizeni zUstalo otevieno.

=  Soustavny: Po podani podavaného objemu bude infuze
pokrac¢ovat s naprogramovanou rychlosti pritoku.

o= Glucose 10% .. ¢ LeX=] CARBoplatin 2 mg/mL . ¢
z. [H% sTOP L c. | STOP .E‘
agiha | Smim agilia = | @mg/mzh

s B VTBL15mL /01hoo s %25 m* 15mL/h

BD Precise 50mL T3 DTBL: 30 mg / 01ho ST
tochHe €0 EochHe 89
Objem/cas Davkal€as

5. Stisknutim tladitka start zahajte infuzi.

7.11.3 Objemovy limit

Tento rezim infuze mlzZete pouzit k nastaveni limitu podaného objemu.
Po dosazeni limitu se aktivuje alarm.

1. Pfechod do menu Objem. limit: viz ¢ast 8.12, strana 91.

& Objem. limit

3 rfll.'la VL 10mL
g VI OmL N @

<4 Objem. limit .g
ﬁl. VL: 10mL / 20mg .
agia VL OmL/0Omg
.||HI @

s (Cestop | s Konec: SN

Rychlost pritoku

2. Pomoci tlacgitek se Sipkami nastavte objemovy limit a stisknéte
tlacitko OK.
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Informace

= Pokud naprogramujete objemovy limit vy$8i, nez je aktualni
objem ve stfikaCce, nezapomerite poté vyménit prazdnou
0 strikacku: viz ¢ast 13.3.2, strana 122.
® Pred pfistupem k rezimu objemového limitu je zohlednén podany
objem (V).

3. Pomoci tlacitek se Sipkami upravte nastaveni konce infuze
a stisknutim tlacitka OK potvrdte volbu.

= Stop: Po dosazeni objemového limitu se infuze zastavi.

= KVO (prokapavaci rezim): Po dosazeni objemového limitu bude
infuze pokracovat s pfednastavenou rychlosti pratoku, aby
pfistupové zafizeni zUstalo otevieno.

= Kontinualni: Po dosazeni objemového limitu bude infuze
pokra¢ovat s naprogramovanou rychlosti pritoku.

<& Glucose 10% <G o CARBoplatin 2 mg/mL

mg/m?/h
B F2s m 375mih | NG =
DL:0mg/20mg e[

ChehHe 09

Rychlost pratoku Davka

é.
agilia
s

7.
agiha L/

P VI:0mL/10mL
BD Precise 50mL

4. Stisknutim tlacitka start zahajte infuzi.
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7.12 Ostatni funkce

7.12.1  PInéni stiikacky a prodluzovaci hadi¢ky

Poznamka: Nastaveni funkce pinéni Ize upravit pomoci softwaru Agilia
Vigilant Drug’Lib (vlastni profily) nebo v moznostech pumpy
(Zakladni s TCI):

® Povinné: Pred infuzi se zobrazi zprava s vyzvou k pinéni.

= Doporucené: Pred infuzi se zobrazi zprava s doporuc¢enim
k plnéni.

= Nezobrazeno: Pumpa uZivateli plnéni pfed infuzi nepfipomina.

Informace

Durazné doporuéujeme, abyste funkci plnéni pouzivali vzdy, zejména
u lékd udrzujicich pacienta pri Zivoté. Pri pInéni stfikacky a prodluzovaci
hadicky se odstrani veSkeré mechanické mezery, a naprogramované
rychlosti pratoku tak bude dosazeno s nejkrat§im moznym zpozdénim
od stisknuti tlacitka start.

Leg =]

Z.
agilia

s @D

1. Stisknutim tlacgitka (&%) zapnéte pumpu.
2. Stisknéte tlagitko @s9.

3. Ujistéte se, Ze prodluzovaci hadi¢ka neni pfipojena k pacientovi (viz
zprava na displeji).

4. Pokradujte stisknutim tlacitka OK.

<o Povinné naplnéni setu

agrfi lia Stiskn&te a drite @
- pro plnéni




5. Podrzenim tlagitka provedte plnéni.

6. PInéni ukongite uvolnénim tlagitka @s9.

7. Ovérte, zda se v prodluzovaci hadi€ce nenachazi zadny vzduch.

Vystraha

Pred zahajenim infuze nebo po vyméné témérf prazdné strikacky
za novou provedte elektronické plnéni systému injekéni pumpy.

Ovérte, zda je proudéni kapaliny k pacientovi vypnuto, a pomoci
funkce plnéni na injekéni pumpé (je-li k dispozici) ze systému
odstrarite v§echny privésy mechanickych prvkd.

Funkce pInéni injek¢éni pumpy aktivuje mechanické soucéasti,
¢imz u stfikacky omezi tfeni a poddajnost (napr. tuhost), a tim
minimalizuje zpoZdéni spusténi a nepfesnosti podani, zejména
pfi nizkych rychlostech infuze.

Jestlize funkci pinéni injek¢ni pumpy po kazdé vyméné stfikacky
a/nebo hadic¢ek nepouzijete, spusténi podani infuze se mize
vyrazné zpozdit a mize dojit k nepresnostem.

Informace

PInéni je dostupné pouze pred zahajenim infuze.
Po dobu zobrazeni menu neni tlacitko @9 aktivni.

V prabéhu pinéni je drover tlaku okluze nastavena na maximalni
hodnotu 900 mmHg / 120 kPa / 17,4 PSI.

Pinéni je omezeno na nanejvy§ 5 mL. Po dosaZeni 5 mL je nutné
tlacitko uvolnit a opétovnym stisknutim znovu zahajit pinéni.

75



Rychly start

Rychly start je ur€en ke zkraceni zpozdéni terapie tim, Ze neni pouzita
funkce plnéni pumpy.

Po aktivaci rychlého startu se infuze zah3ji s vysokou rychlosti pratoku
(120 mL/h) a setrva na ni, dokud tlané zafizeni pumpy nezacéne tlagit
na hlavu stfikacky. Poté se rychlost priitoku automaticky pfepne na
naprogramovanou hodnotu.

K aktivaci rychlého startu na zadatku infuze dochazi (resp. nedochazi)
na zakladé nasledujicich situaci:

Konfigurace funkce plnéni Aktivacni pravidlo rychlého startu
Povinné = Neaktivuje se.
Doporucené = Neaktivuje se.

= Aktivuje se, pokud je rychlost pritoku rovna nebo nizsi nez

Nezobrazeno 50 mL/h a zarovei pokud neni provedeno automatické plnéni.

" Neaktivuje se, pokud automatické plnéni provede uzivatel.

(i]
A
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Informace

Automatické plnéni hadicky zajistuje lepsi fungovani pumpy neZ rychly
start.

Vystraha

Pokud je funkce plnéni nastavena na moznost ,,Nezobrazeno* a je
aktivovan rychly start, muze v nékterych situacich dojit k nezadoucimu
bolusu. U Iéka udrzujicich pacienta pfi Zivoté vzdy uprednostnéte funkci
automatického pinéni.



7.12.2 Predprogramovani pumpy

Pumpu muzete naprogramovat pred nasazenim stfikacky.

1. Stisknutim tlagitka (33) zapnéte pumpu.V horni &asti displeje je
zobrazena zprava Instalace stifikacky !!!

2. Zkontrolujte, zda je drzak téla injekéni stfikacky sklopen nahoru
smérem k pumpé.
Zobrazi se symbol prog.

3. Stisknéte tlacitko prog.

4. Naprogramujte infuzi.
Viz ¢ast 7.6, strana 47.

<4 Le-Kuw]

| <
agilia [ o
SP 10mL/h

Konec za - -h--

EHEH© © ‘@

Rychlost pratoku Davka

7, .
adilia e

P Konec za - -h--

Instalace stiikacky !
7. 1 cpt:  4microg/mlL
agila > Cp: 0 microg/mL
s ; -

5. Stisknutim tlacitka konec potvrdte volbu.
6. Jakmile budete mit stfikacku pfipravenu, nasadte ji.
7. Stisknutim tlacitka start zahajte infuzi.
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8 Menu

8.1 Prehled
8.1.1 Prikazy

Akce

Tlacitko

Pristup do menu nebo opusténi menu

=

Vybér

HOO G

Potvrzeni

(® (odpovida tlagitku vstup na displeji)

Vybér M / zruseni vybéru O

®

8.1.2 Popis menu
Nutnost
Menu Symbol zastavit Souvisejici postup
infuzi
Profil Pro NE ® Zobrazeni informaci o aktivnim protokolu, strana 80.
Tlak fé\ NE = (prava limitni hodnoty tlaku, strana 81.
Stav zamku klavesnice ﬂ NE " Zamknuti/odemknuti klavesnice, strana 83.
Zivotnost baterie IE' NE " Zobrazeni vydrze baterie, strana 85.
Podany objem L2 NE " Zobrazeni a vynulovani podaného objemu nebo
Podana davka mL: davky, strana 86.
Pauza Z ANO ® Programovani pauzy, strana 87.
Programovany bolus E NE ® Programovani bolusu, strana 88.
. ®  Zména hmotnosti nebo povrchu téla pacienta,
Pacient ‘i, NE strana 88.
Denni/noc¢ni rezim ( NE " Prepnuti mezi dennim a no¢nim rezimem, strana 89.
Objem/¢as V/T ANO L o A .
® Programovani infuze Objem/€as nebo Davka/¢as,
strana 91.
Davka/¢as D/T ANO
. B ® Programovani infuze s objemovym limitem,

Objemovy limit VL ANO strana 91.
Hlasitost alarmu ol I I NE ®  Nastaveni hlasitosti alarmu, strana 92.
Historie obj.davky lanl ANO ® Zobrazeni historie infuze, strana 93.
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Zobrazit historii pritoku b NE ®  Zobrazeni historie rychlosti pratoku, strana 94.
Zobrazit historii tlaku | [= (\\ NE ®  Zobrazeni historie tlaku, strana 95.
Zobrazit historii TCl NE ® Zobrazeni historie koncentrace, strana 96
koncentrace I—’L ’ )
c s ®  Zobrazeni informaci o stfikacce na pumpég,
Strikacka <=H NE strana 97.
Zobrazit protokol udalosti | |||| NE ® Zobrazeni protokolu udalosti, strana 98.
Datum/Cas @ NE ®  Nastaveni data a ¢asu, strana 99.
Udrzba h NE ®  Zobrazeni informaci o udrzbé, strana 100.
Udaje z knihovny + NE ®  Zobrazeni informaci v knihovné Iéku, strana 101.
R ® Zobrazeni zbyvajiciho ¢asu pfed zobrazenim
Klinicka informace + -&- NE klinickych informaci, strana 102.
Sada dat DS NE " Zobrazeni informaci o aktivni sadé dat, strana 103.
. ®  Zména probouzeci koncentrace / zobrazeni doby
Probouzeci koncentrace Q NE probouzen, strana 104.
Nastaveni TCI TCI NE " Zména nebo zobrazeni indukéni doby, strana 105.

Poznamka: Zobrazené menu se muze lisit na zakladé konfigurace pumpy.
Vice informaci o vyrobnim nastaveni: Pfiloha 1: Vyrobni konfigurace, strana 168.
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8.2 Profil

Symbol Pro

Postup Zobrazeni informaci o aktivnim protokolu

<ca Profil

7.
agihia Post-ap

S @ =

Postup zobrazeni nazvu aktivniho profilu:

1. Stisknéte tlagitko [wew).

2. Pomoci tlagitek se Sipkami vyberte moznost Pro.

3. Stisknéte tladitko vstup.
Zobrazi se informace o aktivnim profilu.

Rl (Fr-c| Post-op A

7, . @ Fresenius KABI
ag1l1a Verze:

s
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8.3 Tlak

Symbol

t\{'\

Postup

Uprava limitni hodnoty tlaku

Limitni hodnota tlaku pumpy se pfednastavuje v moznostech pumpy
v nékterém z téchto rezimu:

= 3 arovné (nizka {3, stredni &, vysoka &),
Limitni hodnotu tlaku Ize nastavit podle 3 pfednastavenych
hodnot.

®" Proménlivy (’r\P
Limitni hodnotu tlaku Ize nastavit v ramci pfeddefinovaného
rozmezi.
Po dosazeni limitni hodnoty tlaku se aktivuje alarm okluze.
Je nutné ztisit alarm, vyfesit pficinu okluze a spustit infuzi znovu.
Informace o nastaveni tlaku: viz ¢ast 15.8, strana 129.

Vystraha
Opatreni pri uréovani pficiny okluze a jejim odstrariovani:
= QOvérte, Ze je proudéni kapaliny k pacientovi vypnuto, aby nedoslo
k nechténému podani bolusu. Okluze muze zpusobit natlakovani
infuzni hadicky a stfikacky, které mize mit za nasledek nechténé
podani bolusu léku pri odstranéni okluze. Aby nedoS$lo k podani
dal$iho bolusu, odpojte hadicku nebo uvolnéte nadbytecny tlak
pomoci ventilu (je-li k dispozici). Zdravotni personal by mél zvazit
pomér rizik souvisejicich s odpojenim a rizika nechténého podani
bolusu Iéku.
="  Nezapomernite, Ze pii pouZiti vétsSich stfikacek s vy§sSim
nastavenim sily pistu muze dojit po okluzi k vétsSimu bolusu
z ddvodu nadmérného pohybu hlavy stfikacky.

<< Tlak
7 . Limit: 450 mmHg
agibia [| & GGClH L

N TivAl

Postup Upravy limitni hodnoty tlaku:

1. Stisknéte tlagitko [wew).

2. Pomoci tlagitek se Sipkami vyberte moznost 'é\ .

3. Stisknutim tlaCitka vstup prejdéte na obrazovku limitni hodnoty tlaku.
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< Tlak 5
Limit: [ mmHg

adilia Aktulnic 0 mmH
uaini: mmiig
g |||II @

EEN TIVA)

4. Pomoci tlacitek se Sipkami zvySte nebo snizte limitni hodnotu tlaku.
5. Volbu potvrdte stisknutim tladitka OK.

<= & Tlak

. Limit: 250 mmHg
agiha Aktualnl 0 mmHg
s NE
e \?

@@@@@ .@

6. Stisknutim tlacitka aktivujte nebo deaktivujte funkci DPS
(volitelna).
7. Stisknutim tlacitka OK potvrdte volbu.

Vystraha

Aby se zabranilo pfitomnosti vzduchu a minimalizovala se doba, za
kterou pumpa rozpozna okluzi a aktivuje alarm pfi podavani infuze
nizkou rychlosti (tzn. niz8i nez 5 mL za hodinu a pfi mimoradné nizkych
rychlostech pratoku nizsich nez 0,5 mL za hodinu):

® Posudte spravnost nastaveni prahove hodnoty tlaku prfi okluzi
a v pripadé potreby nastaveni upravte. Cim niZ$i nastaveni
prahové hodnoty tlaku pri okluzi, tim kratsi bude doba, za kterou
bude okluze rozpoznana. Pri podavani viskéznich nebo hustych
kapalin (napfr. tukt) vSak mize byt nutné nastaveni prahové
hodnoty tlaku pfi okluzi upravit, aby nedochazelo k aktivaci
planych alarmda.

" K podavani kapaliny nebo léku pouZijte nejmensi moznou
kompatibilni stfikacku. Omezite tak tfeni a poddajnost (tuhost)
hlavy pistu strikacky. Vzhledem k tomu, Ze injekéni pumpa
podava kapaliny pfesnym fizenim pistu, je u menSich stfikacek
dosaZzeno pfesnéjsiho podavani kapalin nez u vétSich stfikacek.
Pri vyméné stfikacky a/nebo hadicky pouZijte funkci plnéni.
Pouzivejte prodluZovaci hadi¢ku s co nejmensim vnitinim
objemem nebo mrtvym objemem (pfi infuzi nizkymi rychlostmi
pouzivejte napr. hadi¢ky s malym vnitfnim primérem, krat§i
trubicky atd.).



Informace
= Dynamicky tlakovy systém (DPS) informuje uZivatele o nahlém
- narustu nebo poklesu tlaku pred dosaZenim limitni hodnoty tlaku.
= Je-li aktivovan proménlivy rezim tlaku, dojde k aktivaci pfedbézného
0 alarmu, kdyz tlak dosahne hodnoty 50 mmHg pod maximalnim
tlakem (25 mmHg, je-li maximalni tlak nastaven na 50 mmHg).
= Jsou-li soubézné pouzivany dal§i pumpy, doporucujeme nastavit
Jejich limitni hodnoty tlaku na stejnou troven.

8.4 Stav zamku klavesnice

Symbol &

Postup Zamknuti/odemknuti klavesnice

Tato funkce zabranuje nedmysinému stisknuti tlacitka.
Poznamka: Nésledujici funkce Ize aktivovat nebo deaktivovat
v moznostech pumpy:

=  Automaticky zamek: Klavesnice se automaticky zamkne po
zahajeni infuze nebo po vyprseni ¢asového limitu.

=" Kod odemceni klavesnice: K odemknuti klavesnice je nutné zadat
kod.
Zamknuti klavesnice

g ]

z.
agiha

s> @D

Postup zamknuti klavesnice:

1. Stisknéte tlagitko [ww).

2. Pomoci tlagitek se Sipkami vyberte moznost il .
3. Stisknéte tlacitko vstup.
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<ca Stav zamku klavesnice
agfilia
sP Automaticky zamek @

4. Zamknéte klavesnici:

= Stisknutim tla¢itka w0 zamknéte klavesnici.

Klavesnice se zamkne a na displeji se zobrazi symbol A .
= Stisknutim tladitka aktivujete automaticky zamek.
Klavesnice se automaticky zamkne po zahajeni infuze. Dojde-li

k odemknuti klavesnice v prabéhu infuze, po vyprseni ¢asového
limitu se klavesnice opét zamkne

5. Stisknutim tlacitka OK potvrdte volbu.

Odemknuti klavesnice

<G o [VL] Stav zamku klavesnice

7.
agihia

R TivAl

Postup odemknuti klavesnice:

1. Stisknéte tlagitko [ww).

2. Pomoci tlagitek se Sipkami vyberte moznost il .

3. Stisknéte tladitko vstup.

SR~ [ & | Stav zamku klavesnice
7 .
agiha
*

<G Stav zamku klavesnice ..E}
al_:]filia
: am

ky zamek
[—0J OK ]

Koéd k odemknuti aktivovan Kod k odemknuti deaktivovan
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4. Odemknéte klavesnici:

= Je-li nutné k odemknuti zadat kéd, zadejte ho pomoci tlacitek.
Klavesnice je odemknuta.

= Pokud neni tfeba zadavat kod, stisknéte tlacitko =0 a volbu
potvrdte stisknutim tlacitka OK.
Klavesnice se odemkne a na displeji se zobrazi symbol | .

Informace

= Tlacditka @ a zGstanou funkéni i po zamknuti klavesnice.

®  Pokud je infuze zastavena, je tlaCitko @ funkéni i se zamknutou
klavesnici.

0 = Pokud byl aktivovan alarm nebo byla dokoncena infuze, je
tlacitko &) funkéni i se zamknutou klavesnici.

= Stav zamku klavesnice se po vypnuti pumpy ulozZi do paméti.

=V pfipadé, Ze zapomenete kéd k odemknuti, obratte se na
oddéleni biomedicinského inZenyrstvi.

8.5 Zivotnost baterie

Symbol [

Postup Zobrazeni vydrze baterie

B4

z.
agiha
s

Postup zobrazeni vydrze baterie:
1. Stisknéte tlagitko [wew).

2. Pomoci tlacitek se Sipkami vyberte moznost [} .
Zobrazeny zbyvajici ¢as odpovidéa aktualni rychlosti pritoku.

Vydrz baterie se zobrazi i na sloupcovém grafu.
Zobrazi se také néktery z téchto symbolu:
" J4F: Pumpa je pfipojena k napajeci siti.

. }:{: Pumpa je napajena baterii.
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8.6 Podany objem / Podana davka

Symbol mL?

Postup Zobrazeni a vynulovani podaného objemu nebo davky

Podany objem

Podana davka

0.52mg

? = 0.52 mlL
s | X [25min23  YYMAZAT? ) VYMAZAT? i e

Rychlost pritoku

Postup zobrazeni a vynulovani podaného objemu nebo davky:

1. Stisknéte tlagitko [wew).

2. Pomoci tlacitek se Sipkami vyberte moznost mL? .
Celkovy podany objem nebo celkova podanéa davka zahrnuje
naprogramovanou infuzi, indukéni davky a bolusy. Zobrazi se rovnéz
i doba, po kterou byly podavany.

3. Podany objem nebo davku mulzete vynulovat stisknutim
tlacitka vstup.

4. Stisknutim tladitka OK potvrdte volbu.

Informace

= Po vypnuti pumpy nebo vybéru nového léku se hodnota podaného
objemu nebo davky vynuluje.

= Vrezimu TCl neni vynulovani podané davky povoleno.
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8.7 Pauza

Symbol =

Postup Programovani pauzy

P fv
01

Spustit infuzi
@)
O

GO oen®

Rychlost pratoku a davka

7.
agihia
s

ELATIVA

Postup naprogramovani pauzy:

(i)

apw N

4

N

Stisknutim tlagitka @ zastavte infuzi.
Stisknéte tlagitko [we).

Pomoci tlacitek se Sipkami vyberte moznost X .
Stisknéte tlacitko vstup.

Pomoci tladitek se Sipkami nastavte dobu trvani pauzy v hodinach
a minutach a stisknéte tlacitko OK.

Pro rychlost pratoku a rychlosti davkovani infuzi mazete stisknutim
tlacitka aktivovat volitelnou funkci ,Spustit infuzi na konci
pauzy“ (volitelné).

Stisknutim tladitka OK zahajte naprogramovanou pauzu.

Pokud budete jesté pred uplynutim pauzy chtit infuzi znovu zahjjit,

stisknéte tlacitko (@) a poté tlagitko start.

<G CARBoplatin 2 mg/mL
ﬁl. _l_ PAUZA
agitia
9 02h00 meD
BD Precise 50mL

Coche 89

Informace

®  Pokud neaktivujete funkci ,Spustit infuzi na konci pauzy“, zazni po
skonceni pauzy zvukovy signal. Infuzi bude v takovém pripadé
nutné znovu zahdjit ruéné.

= MozZnost ,Spustit infuzi na konci pauzy*” neni v rezZimu TCI
k dispozici. BEhem infuze v reZimu TCI neni k dispozici funkce
pauzy.
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8.8 Programovany bolus

Symbol

Postup Programovani bolusu

<=4 Programovany bolus
7 . Davka: 350microg
agiha Trv.: 00h02min00

sP
Prutok 53ml/h

Coche © €0

Programovani bolusu: viz ¢ast 7.9.3.2, strana 66.

8.9 Pacient

Symbol ‘i,

Postup Zména hmotnosti nebo povrchu téla pacienta

Informace

(kg), zobrazi se na displeji hmotnost pacienta.

"  Pokud je vybrana jednotka rychlosti davky na zakladé povrchu
téla pacienta (m?), zobrazi se na displeji povrch téla pacienta.

D =  Pokud je vybrana jednotka rychlosti davky na zakladé hmotnosti

G4 & ? Pacient

z. 2| VEk: 7.
agiha [§ 5 b Plocha (mz): 2.5 m?

s @D

Hmotnost Povrch téla

Postup zmény hmotnosti nebo povrchu téla pacienta:

1. Stisknéte tlagitko [wew).

Pomoci tladitek se Sipkami vyberte moznost ti\ .

Stisknéte tlacitko vstup.

Stisknéte tlaCitko OK a zmérite hmotnost nebo povrch téla pacienta.
Stisknutim tlacitka OK potvrdte nastaveni infuze.

Al o
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8.10 Denni/noénirezim

Symbol

C

Postup

Pfepnuti mezi dennim a no€nim rezimem

Tato funkce pfepne mezi dennim ¥ a noénim € reZimem.
Vychozi nastaveni no¢niho rezimu:
= Je ztiSen zvuk tladitek.

= Je sniZen jas indikatoru infuze a displeje.

V zavislosti na konfiguraci pumpy lze mezi dennim a no¢nim rezimem
pfepinat prostfednictvim tohoto menu (ruéni rezim), nebo podle
preddefinovaného nastaveni (automaticky rezim). Vice informaci
naleznete v technické pfirucce.

Prepnuti z denniho do noéniho rezimu

G4 7] Denni/noéni refim

jLg
-

agﬁi lia >

-
ELTIVA N

Postup prepnuti do no¢niho rezimu:

1. Stisknéte tlagitko [ww).

2. Pomoci tlagitek se Sipkami vyberte moznost 4 .

3. Stisknéte tlacitko vstup.

<G [€ ] Denni/nocni rezim

o
agilia

s

4. Stisknutim tlagitka ML aktivujte no&ni rezim.
Na displeji se zobrazi symbol 4 .

5. Stisknutim tlac¢itka OK potvrdte volbu.
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90

Prepnuti z no¢niho do denniho rezimu

Le-gur]

z .
agiha

sp D

Postup pfepnuti do denniho rezimu:

1. Stisknéte tlagitko [wew).

2. Pomoci tlagitek se Sipkami vyberte mozZnost € .
3. Stisknéte tlagitko vstup.

& 4

7.
agihia
s

4. Stisknutim tlagitka M aktivujte denni rezim.
Na displeji se zobrazi symbol ¥ .

5. Stisknutim tlacitka OK potvrdte volbu.



8.11 Objem/éas a Davkaléas

V/IT
Symboly /
D/T
Postup Programovani infuze Objem/¢as nebo Davka/Gas

<o o Davka/¢as

[VL| oOff / 0ihoo

<Ea [ Objem/&as
7, .
agilia [foir 0 ma/m3fh

Off / 01hoo

7.
agilia

EB TIVA

S VAl | | & |Kanec:stop

Objem/cas Davkal€as

1. Stisknéte tlagitko [ww).
2. Pomoci tlacitek se Sipkami vyberte moznost V/T (nebo D/T).

3. Stisknéte tlagitko vstup.

Vice informaci o programovani infuze Objem/€as nebo Davka/€as: viz
Cast 7.11.2, strana 71.

8.12 Objemovy limit

Symbol VL

Postup Programovani infuze s objemovym limitem

<® o Objem. limit & <G Objem. limit
7, . VL Off

agiha VL 0mL/0mg
sP Konec: stop

7. . VL: Off
agilia VI omL
sp Konec: stop
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1. Stisknéte tlagitko [ww).

2. Pomoci tlacitek se Sipkami vyberte moznost VL.

3. Stisknéte tlatitko vstup.

Vice informaci o programovani infuze s objemovym limitem: viz ¢ast
7.11.3, strana 72.

8.13 Hiasitost alarmu

Symbol

Postup

Nastaveni hlasitosti alarmu

92

<& a

z.
agihia
s

Postup nastaveni hlasitosti alarmu:

1. Stisknéte tlagitko [ww).

2. Pomoci tlagitek se Sipkami vyberte moznost jll.
3. Stisknéte tlagitko vstup.

4. Pomoci tladitek se Sipkami nastavte hlasitost alarmu.
Pumpa aktivuje alarm o vybrané hlasitosti.

5. Stisknéte tlacitko OK.



8.14 Historie obj.davky

Symbol

Laall

Postup

Zobrazeni historie infuze

Pomoci této funkce si mize uzivatel na pumpé zobrazit historii infuze.

<G4 | = | Historie obj. davky A
7, . l.ull|CARBoplatin 1 mg/mL
agilia

s @D

Postup zobrazeni historie infuze:

1. Stisknéte tlagitko [ww).

2. Pomoci tlacitek se Sipkami vyberte moznost Ll .
3. Stisknéte tlacitko vstup.

<G o Historie obj. davky
7 . @ CARBoplatin 1 mg/mL

CIn)AEN| = 832mg/83ml I]
sp ® za5minig al @

4. Pomoci tlagitek se Sipkami vyberte pozadovanou infuzi.

Zobrazi se tyto informace o zvolené infuzi:
— nazev léku,

— koncentrace léku,

— podany objem nebo davka,

— celkova doba trvani infuze,

— datum a Cas infuze.

5. Stisknutim tladitka vystup se vratte do menu.
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8.15 Historie rychlosti pratoku

Symbol

=

Postup

Zobrazeni historie rychlosti pratoku

94

Pomoci této funkce si muze uzivatel zkontrolovat informace o historii
aktualni infuze a ovéfit podanou davku.

<o [ = | Zobrazit historii pritoku

7.
agilia

s @D

Postup zobrazeni historie rychlosti pratoku:
1. Stisknéte tlagitko [ww).

2. Pomoci tlagitek se Sipkami vyberte moznost f-.

3. Stisknéte tlacitko vstup.
Zobrazi se tyto informace:
— znacka udélosti (kurzor),
— podrobnosti o udalosti (Cas a rychlost pritoku),
— namérena rychlost pritoku (souvisla ¢ara).

<4 15h14 - 300 mg/m2/h
1200
Z.
agihia
s

4. Pomoci tlagitek a mlizete prochazet paméti udalosti.

5. Stisknutim tlagitka (_Z ) zobrazite informace o vybrané udalosti.

Informace

= Po dobu zobrazeni historie se historie neaktualizuje. Pokud
budete chtit historii aktualizovat, zavrete ji a poté znovu otevrete.

= Historie rychlosti pritoku se po vypnuti neuklada.



8.16 Historie tlaku

Symbol ..... {\\
Postup Zobrazeni historie tlaku

(i

Pomoci této funkce si muze uzivatel zkontrolovat informace o historii
aktualni infuze a ovéfit odchylky v tlaku.

<ca Zobrazit historii tlaku

7.
agihia

s @D

Postup zobrazeni historie tlaku:
1. Stisknéte tlagitko [ww).

2. Pomoci tlacitek se Sipkami vyberte moznost &
3. Stisknéte tlacitko vstup.
Zobrazi se tyto informace:
— znacka udélosti (kurzor),
— podrobnosti o udalosti (Cas a limitni hodnota tlaku),
— limitni hodnota tlaku (te¢kovana cara),
— naméreny tlak (souvisla ¢ara).

LB

7.
agihia
s

15h10__ 15hi2
(o l>la I i)

4. Pomoci tlagitek a muzete prochazet paméti udalosti.

5. Stisknutim tlagitka (_# ) zobrazite informace o vybrané udalosti.

Informace
" Po dobu zobrazeni historie se historie neaktualizuje. Pokud

budete chtit historii aktualizovat, zavrete ji a poté znovu otevrete.

= Historie tlaku se po vypnuti neuklada.
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8.17 Historie koncentrace

Symbol | :TCI
Postup Zobrazeni historie koncentrace

96

7.
agiha

<o Zobrazit historii

koncentrace

R TivAl

Postup zobrazeni historie koncentrace:

1.

Stisknéte tlagitko [we).

2. Pomoci tlaCitek se Sipkami vyberte mozZnost IﬂTCI.

3. Stisknéte tlacitko vstup.

Zobrazi se tyto informace:

— znacka udalosti (kurzor),

— podrobnosti o udalosti (Cas a cilova koncentrace),

— cilova koncentrace (teckovana Cara),

— vyvoj koncentrace v plazmé (Cp) (souvisla ¢ara),

— vyvoj koncentrace v misté ucinku /v organu (Ce) (souvisly utvar).

s D

09h15  0%hi7

4. Pomoci tlagitek a muZete prochazet paméti udalosti.

5. Stisknutim tlagitka (_# ) zobrazite informace o vybrané udélosti.

Informace

= Po dobu zobrazeni historie se historie neaktualizuje. Pokud
budete chtit historii aktualizovat, zavrete ji a poté znovu otevrete.

" Historie koncentrace se po vypnuti neuklada.



8.18 Stiikacka

Symbol

<=H

Postup

Zobrazeni informaci o stfikacce na pumpé

<ca Stikatka

agrqha Injectomat Spr.

s i [ vev)

Postup zobrazeni informaci o stfikacce na pumpé:

1.

2. Pomoci tlagitek se Sipkami vyberte moznost <H .

Stisknéte tladitko [vew).

3. Stisknéte tladitko vstup.

Zobrazi se tyto informace:
— kapacita stfikacky,
— znacCka/néazev strikacky.
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8.19 Zobrazit protokol udalosti

Symbol

Lath,

Postup

Zobrazeni protokolu udalosti

98

V protokolu udalosti se zobrazuji podrobnosti o poslednich udalostech,
ke kterym v pumpé doslo. Udalosti zUstavaji ulozeny v protokolu i po
vypnuti a opétovném zapnuti pumpy. Pamét protokolu je omezena na
1 500 udalosti. Starsi udalosti se prepisuji.

Poznamka: Pri delSim odpojeni elektrického napéajeni nebo kdyZ nejsou
baterie funkéni, zdstane soubor s protokolem ve stalé paméti ulozen po
dobu priblizné 10 let.

&

Z. '
BQ'II.'IE leh Zastavit infuzi
P Priitok

[3=]14/03/2017

Coche 8 €0

Postup zobrazeni protokolu udalosti:
1. Stisknéte tlagitko [ww).

2. Pomoci tlacgitek se Sipkami vyberte moznost LLllL.
3. Stisknéte tlacitko vstup.

B 4

7.
agihia

R TivAl

4. Pomoci tlagitek se Sipkami vyberte poZzadovanou udalost.

5. Stisknéte tlaCitko vstup.
Zobrazi se podrobnosti o udalosti.



<ca Zastavit infuzi

z.
agihia VSI‘?(;"}/“L
sp ‘Usm

14/03/2017 10h47

0c0© 89

6. Stisknutim tlacitka konec se vratite na pfedchozi obrazovku.

8.20 Datum/éas

Symbol

©

Postup

Nastaveni data a ¢asu

<ca € Datum/éas

z,.
13/03/2017
agiha :
9113 15h26min18 mne

Postup nastaveni data a ¢asu:
1. Stisknéte tlagitko [ww).

2. Pomoci tlacitek se Sipkami vyberte moznost @ .
3. Stisknéte tladitko vstup.
4. Pomoci tlagitek se Sipkami nastavte tyto hodnoty:
= den,
= mésic,
" rok,
= hodiny,
" minuty.
5. Stisknutim tladitka OK potvrdte volbu.
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8.21 Udrzba

Symbol

P=

Postup

Zobrazeni informaci o udrzbé

100

<= Udriba =
7 . [ & [SN:Z018YXX/01010101
Cla)A\EN | E=yDatum ldriby:
lll]l @

P 01/01/2017

Postup zobrazeni informaci o udrzbé:

1. Stisknéte tlagitko [wew).

2. Pomoci tlacitek se Sipkami vyberte moznost Jm= .

3. Stisknéte tladitko vstup.

4. Pomoci tlagitek se Sipkami pfejdéte k informacim o udrzbé.

Zobrazi se tyto informace:

sérioveé Cislo pumpy,

datum pfFisti adrzby (dd/mm/rrrr),

model pumpy,

verze softwaru,

celkovy provozni ¢as od posledni udrzby.



8.22 Udaje z knihovny

Symbol

+

Postup

Zobrazeni informaci v knihovné 1€kl

L= Udaje zknihovny

El.

agiia 88 laki

Y am - e
Pro

VD@

Postup zobrazeni informaci o 1écich v knihovné lék:

1. Stisknéte tlagitko [wew).

2. Pomoci tlacitek se Sipkami vyberte moznost L
Zobrazi se pocet lékt uloZzenych v knihovné Iéku.

3. Stisknéte tlacitko vstup.
Zobrazi se vSechny léky ulozené v knihovné lékd.

Rl [+ | Udajezknihovny

@ calcium GLUConate

7, .
agihia [ - mgl—-mL
P (LY CARBoplatin_-- mg/mL @

4. Pomoci tlaCitek se Sipkami vyberte 1ék.

5. Stisknutim tlagitka (_# ) zobrazite informace o vybraném léku.
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8.23 Klinicka informace

Symbol

4

Postup

Zobrazeni zbyvajiciho ¢asu pfed zobrazenim klinickych informaci

102

Pokud je to pro vybrany lék pomoci softwaru Agilia Vigilant Drug’Lib
naprogramovano, zobrazi se na displeji pumpy po uplynuti
preddefinované doby zprava protokolu.

B3

z .
agiha
s

Postup zobrazeni zbyvajiciho ¢asu pfed zobrazenim klinickych informaci:

1. Stisknéte tlagitko [wew).

2. Pomoci tlagitek se Sipkami vyberte moznost 4 4.
Pred klinickymi informacemi se zobrazi zbyvajici ¢as.

3. Stisknéte tlacitko vstup.
Zobrazi se zprava s klinickymi informacemi.

<o Klinicka informace
@ YYYYYYYYYYYYYYYYYYY

7 .
agila YYYYYYYYYYYYYYYYYYY
SP I |l||]| @




8.24 Sada dat
Symbol DS
Postup Zobrazeni informaci o aktivni sadé dat

& 4

7.
agihia
s

Sada dat

DS Hospital XXXX
ospital il @

o @9

Postup zobrazeni informaci o aktivni sadé dat:

1. Stisknéte tlagitko [wew).

2. Pomoci tladitek se Sipkami vyberte moznost DS.

3. Stisknéte tladitko vstup.
Zobrazi se informace o aktivni sadé dat.

<& a

z.
agihia
s

DS Hospital XXXX
@ Fresenius KABI

I Verze: v.010
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8.25 Probouzeci koncentrace

Symbol

2

Postup

Zména probouzeci koncentrace / zobrazeni doby probouzeni

104

Probouzeci koncentrace je odhadovana koncentrace Iéku, pfi které se
pacient probudi.
Probouzeci doba je zbyvajici doba k dosazeni probouzeci koncentrace.

Pumpa v souladu s informacemi zadanymi v tomto menu automaticky
pocita probouzeci dobu. Probouzeci doba se zobrazuje pouze tehdy,
kdyz je relevantni:

<G o Probouzeci konc.

7 .
aoilia 11 nanog/‘mL
5 Cas: - - min L @

Probouzeci koncentraci miizete zménit nasledujicim zpisobem:

1. Stisknéte tlagitko [wew).

2. Pomoci tlacitek se Sipkami vyberte moznost ,Gl .

3. Pomoci tladitek se Sipkami zménite probouzeci koncentraci.
Probouzeci doba se vypocita automaticky.

<ca Probouzeci konc.

7, .
agilia oo
sp :




8.26 Nastaveni TCI

Symbol

TCI

Postup

Zména nebo zobrazeni indukéni doby

Indukéni dobu Ize zménit pouze pfed zahajenim infuze (pouze rezim
plazmy). Po zahajeni infuze je mozné pouze zobrazit naprogramovanou
indukéni dobu.

Nastaveni TCI

7 . '
agilia 2 ?:Blikat
sp

Indukéni dobu Ize zménit nasledujicim zplsobem:

1. Stisknéte tlagitko [wew).

2. Pomoci tlacitek se Sipkami vyberte moznost TCI.

<E o Nastaveni TCI

7 . )
2 IE min
BSQP'I Max. pritok: 1200 mL/h

3. Pomaoci tladitek se Sipkami zménte indukéni dobu.
4. Stisknutim tlacitka OK potvrdte volbu.
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o Moznosti

9.1 Prikazy

Akce Tlacitko
Pristup k moZznostem + @
Vybér moznosti @ @ @ @
Potvrzeni @ (odpovida tlacitku vstup na displeji)
Vybér B / Zrueni vybéru O ®

Jakmile je zafizeni po dokon&eni programovani vypnuto, uloZi se vybrané stavajici hodnoty do paméti.
Do bézného menu se vratite vypnutim a opétovnym zapnutim zafizeni.

9.2 Popis moznosti

U pump jsou k dispozici ¢tyfi skupiny moznosti. V tomto navodu
k obsluze jsou popsany pouze moznosti ,Nastaveni pumpy*.

Moznost Pristupovy kod? Misto popisu
Nastaveni pumpy Ne Cast 9.3, strana 107.
Konfigurace profilu Zakladni s TCI Ano Technicka pfiruc¢ka
Profil Ano Technicka pfirucka
Udrzba Ano Technicka pfirucka
Informace

Po zadani chybného pristupového kédu se zobrazi zprava Chyba.
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9.3

Nastaveni pumpy

Nasledujici moznosti maji riizné funkce, které mazete vybrat ¢i jejich
vybér zrusit, a pfizpusobit si tak zafizeni Agilia SP TIVA.

o Vychozi
Funkce Vybér ycho
nastaveni pumpy
.. Udrzba: zobrazeni nebo skryti udrzby Vypnuto
[Uzivatel 2]:
Polozky nabidky Datum/€as: zobrazeni nebo skryti menu
Vypnuto

data/Casu

[Uzivatel 3]: Uprava kontrastu displeje pomoci tlagitek Y -
. e A Stredni Uroven
Kontrast rychlého zvySeni a snizeni
[Uzivatel 7]: Vybér data: dd/mm/rrrr Datum a &as
Datum/¢as Vybér Gasu: __h __ z vyrobniho zavodu
[Uzivatel 8]: Prochazeni seznamem s dostupnymi jazyky Oficiéini jaz¥k cilove
Jazyk zemeé
[UzZivatel 14]: . . e
Modul Wi-Fi Zapnuti/vypnuti modulu Wi-Fi Zapnuto
[P’arv5]: o Zez'pnl{tllvypnutl obrazovky potvrzeni zvolené Zapnuto
Vybér stfikacky stfikacky
[Par 6]: Seznam zaskrtavacich poli¢ek s nazvy
oo dostupnych stfikacek a dalSich velikosti Cast 13.1, strana 119.
Stiikacky o
stiikatek
[Par 13]:, . , Zapnuti/vypnuti zpravy ,Pferuseni napajeni*
Upozoméni na vypadek a zpravy ,Provoz pfistroje na baterii pfi zapnuti Zapnuto
elekirické sité pravy » pristroj pri zap
[Par 28]: . . . e
Automatické zapnuti pfi Zapnuti/vypnuti automatického zapnuti zafizeni Zapnuto

odijistani

pfi zatlaCeni na odjiStovaci paku

[Par 35]: . . . N Odstranit koncovou 0 /
. . Zapnuti/vypnuti zobrazovani desetinné nuly za .

Format zobrazeni . Odstranit koncovou 0
. hodnotou davky = L

davky pfi programovani

[Par 537]: ] Zapnuﬂtl/vypnutl preventivniho ztieni systému Zapnuto

Systém alarm0 alarml

Eéadr Sgga:méeni Nastaveni nebo vypnuti kédu k odemknuti 0000 (vypnuto)

Klavesnice klavesnice (4mistného) Vychozi hodnota: 0000 P
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10 Datova komunikace

10.1 Piehled

Komunikace po kabelu Komunikace pres rozhrani Wi-Fi

Komunikace mezi serverem, na némz je nahran
informacni systém nemocnice, a nékolika
identifikovanymi pumpami za témito ucely:

" nahrani sady dat,

® nacteni historie pumpy.

PFipojeni 1 pumpy k pocitaci za témito Ucely:

" nahrani sady dat (pomoci softwaru Agilia
Vigilant Drug'Lib),

= (drzba (pomoci softwaru Agilia Partner).

Informace

= Zajistéte, aby vSechny informacéni systémy nemocnice byly
- schvéleny spole¢nosti Fresenius Kabi. Dalsi informace vam
0} poskytne prislusny technicky pracovnik.
= Pred pripojenim pumpy k informaénimu systému nemocnice
poZadejte pracovniky IT oddéleni nebo oddéleni biomediciny,
aby vam zafizeni nakonfigurovali.

10.2 Komunikace pFes kabely Agilia

10.2.1 Datové komunikaéni kabely
Informace
= PouZivejte pouze doporucené kabely Agilia.
= VeS$Kkeré pfipojovani a odpojovani kabelti musi provadét
—— kvalifikovana a radné vyskolena osoba.
0} =  VSechna IT zafizeni (véetné pocitacu, rozbocovact a prepinaci)
nachazejici se v oblasti pacienta (< 1,5 m) musi byt v souladu
s normou IEC/EN 60601-1 (svodovy proud).

= [T zafizeni zapojena mimo oblast pacienta (> 1,56 m) musi byt
v souladu alespori s normou IEC/EN 60950.
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10.2.2 Prostiednictvim komunikaéniho portu
1. Z komunika&niho portu RS232 na

pumpé sejméte ochrannou krytku. “ ‘\

@)
& \
2. Otacenim kole¢ka na kabelu pfipojte
kabel ke komunikaénimu portu “ -
RS232. ‘ -
Informace

Kdyz probiha datovy pfenos, komunikacni kabely neodpojujte.

10.3 Komunikace pies rozhrani Wi-Fi

Diky rozhrani Wi-Fi Ize pumpu pfipojit k informaénimu systému
nemocnice, aniz by bylo nutné pouzit kabely.

To, zda je pumpa vybavena modulem Wi-Fi, zjistite podle pfitomnosti
loga Wi-Fi na klavesnici pumpy.
Viz ¢ast 3.4.1, strana 17.

7, . -
agila aqgibia

Pumpa s rozhranim Wi-Fi Pumpa bez rozhrani Wi-Fi

Postup aktivace nebo deaktivace modulu Wi-Fi: viz ¢ast 9.3, strana 107.

Vice informaci o modulu Wi-Fi naleznete v technické pfirucce.
Informace

Konfiguraci pumpy s rozhranim Wi-Fi Ize upravit s aktivovanym
i deaktivovanym modulem Wi-Fi.
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10.4 Nahrani sady dat

Novou sadu dat Ize do pumpy nahrat, i kdyz zrovna podava infuzi. Nova
sada dat se nainstaluje pfi pFistim spusténi pumpy.

Pokud byla od posledniho spusténi pumpy nahrana nova sada dat,
zobrazi se na displeji symbol ¥ .

1. Zapnéte pumpu.

< Sadadat
7. . Nova sada dat
agilia DataSet V2

P nactena

2. Potvrdte stisknutim tlacitka OK.
Zobrazi se informace o sadé dat.

<4 DataSet V2
@Profile name: Data Set V2

7, .
Bgflha 0 versionn®021x
sp eFresenius KABI i @

3. Stisknutim tlacitka OK tuto informaci potvrdte, pfipadné se
stisknutim tlacitka C vratte na pfedchozi obrazovku.
Sada dat se nainstaluje do pumpy.

Informace

Je na zodpovédnosti nemocnice, aby definovala sadu dat a nahrala ji na
server Centerium, odkud bude distribuovana do zafizeni.



11 Uzivatelsky test

Tento protokol slouzi k rychlému provedeni funk&ni kontroly pumpy.
Tento test provedte pfed kazdym pouzitim pumpy.

1. Pohledem zkontrolujte, zda neni pumpa napraskla ¢i jinak viditelné
poSkozena.

2. Zkontrolujte, zda neni viditelné poSkozen napajeci kabel a vstupni
kabel.

3. P¥i pouziti na ty€i nebo kolejnici zkontrolujte, zda je pumpa Ffadné
pfipevnéna.

4. Pumpu pfipojte k napajeci siti a zkontrolujte, zda se rozsviti
kontrolka napajeni a zazni pipnuti.

5. Zapnéte pumpu a pockejte, dokud se nedokondi viastni test.
Zkontrolujte displej a kontrolky.

6. Stisknéte kterékoliv tlacitko a ovéfte, Ze se ozve pipnuti (je-li
aktivovano potvrzeni stisknuti tlacitek).
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12 Alarmy a bezpeénostni prvky

12.1 Uvod

Zafizeni Agilia SP TIVA je vybaveno nepfetrzitym systémem sledovani,
ktery se aktivuje spolecné se spusténim pumpy.

Dojde-li k aktivaci alarmu, zobrazi se na displeji pumpy zprava.
Doporucujeme, aby si uzivatel stojici pfed pumpou zpravu pred jejim
potvrzenim pfecetl.

Vystraha

A Zvukoveé signaly alarmu lékarskych zafizeni se mohou ztratit v okolnim
hluku. Hlasitost alarmu je nutné nastavit na takovou troven, abyste
alarm i v okolnim hluku slySeli.

12.2 Popis alarmu

Existuje nékolik riznych priorit alarmu:
= alarmy s vysokou prioritou,
® alarmy se stfedni prioritou,
®= alarmy s nizkou prioritou,

= informaclni signaly.

Potiebna
Priorita alarmu reakce Popis
obsluhy
® Infuze se zastavi.
Okamzita = Kontrolky indikatoru infuze budou blikat ¢ervené.
Vysoka (!!!) reakce ® Pumpa bude vydavat zvukové signaly alarmu.
= Na displeji se zobrazi popis alarmu.
= Alarm Ize (na 2 minuty) ztiSit stisknutim tlaCitka .
Stiedni (1) Rychla reakce | ™ Infuze pokracuje.
= Kontrolky indikatoru infuze budou blikat zluté.
® Pumpa bude vydavat zvukové signaly alarmu.
Nizka (!) Kontrola | = Alarm Ize (bez Gasového omezeni) ztisit stisknutim
tlagitka .
o " |nfuze pokracuje.
Informacni signaly Kontrola = Na displeii . .
a displeji pumpy se zobrazi informacni zprava.
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12.3 Obecné poznamky

Dojde-li k aktivaci dvou alarm( sou¢asné, zobrazi se alarm

s vySSi prioritou.

Pokud se sou¢asné aktivuji dva alarmy stejné priority, software
pumpy jim prioritu pridéli.

Jakmile je napravena pfi€ina alarmu s vysokou prioritou, Cervené
kontrolky zhasnou. Zprava vSak zustane v horni ¢asti displeje
zobrazena kvuli pfipomenuti pfi¢iny alarmu.

Zarizeni garantuje aktivaci alarmud s vysokou prioritou za
kazdych podminek.

V ramci jedné chybové udalosti mize byt podan nanejvys 1 mL

infuze.

U v8ech alarmu (s vyjimkou alarm( okluze) uplyne mezi
vyskytem aktivani podminky alarmu a samotnou aktivaci
alarmu méné nez 5 sekund.

Dojde-li k odpojeni napajeni z elektricke sité a vybiti baterie,
nastaveni alarml se nezméni a jsou ukldadana neomezené.

12.4 Seznam alarmii

1241  Alarmy stiikacky
" . Zastaveni e et
Zprava Priorita . Problém/reSeni
infuze?
Stfikacka neni spravné nasazena (detekce
tlaéného zafizeni, drzaku téla stfikacky nebo
Instalace . ,
strikacky !!! Vysoka (1) Ano patky).
%~ Zkontrolujte nasazeni stfikacky.
Hlavice pistu chybi nebo je nespravné
Alarm huavice Vysoka (!11) Ano | vioZena.
pistu !!!
%~ Zkontrolujte nasazeni stfikacky.
en Rozpojeny mechanismus.
Rozpojeny Vysoka (1) Ano pojeny m T
mechanismus [1! & Zkontrolujte nasazeni stfikacky.
Preventivni vlastni test zaméfeny na kontrolu
Vyjmete celou Nizka (1) Ne potencialni zavady hlavice pistu.
st¥ikacku !
%~ Vlyjméte a znovu nasadte stfikacku.
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12.4.2

Alarmy objemového limitu

Konec objemového

limitu 111 Vysoka (") Ano Bylo dosazeno objemového limitu.
Zbyvaijici €as je nizSi nez definovana doba (Ize
Blizi se konec Stredni (11) Ne nast:awt v roz.me2| 1 a; 30 ml’nut) .a .zbyvajlm
obj. limitu !! podavany objem do objemového limitu poklesl|
pod 10 % kapacity stfikacky.
Konec objemového Nizka (1) Ne Byl dosazen objemovy limit a konec infuze je

limitu !

nastaven na ,KVO* nebo ,soustavny*.

1243

Konec objemu/cas !!!

Alarmy objemu/€asu a davky/¢asu

Vysoka (") Ano Podavany objem byl kompletné podan.
Konec davky/cas !!!
Blizi se konec Zbyvaijici ¢as je nizSi nez definovana doba (Ize
objemu/cas !! _ nastavit v rozmezi 1 az 30 minut) a zbyvajici
Stfedni (') Ne . - o )
Blizi se konec podavany objem poklesl pod 10 % kapacity
davky/&as !! stfikacky.
Konec objemu/cas ! Podavany objem (VTBI) byl kompletné podan
Nizka (1) Ne a konec infuze je nastaven na hodnotu ,KVO*

Konec davky/cas !

nebo ,soustavny*.

12.4.4

Alarmy infuze

Konec infuze !!! Vysoka (!!!) Ano Infuze byla dokonéena (jednoducha rychlost).
Zbyvajici ¢as je niz8i nez definovana doba (Ize
BliZi se konec s dni (1] nastavit v rozmezi 1 az 30 minut) a zbyvajici
infuze !! Stredni (1) Ne objem kapaliny ve stfikacce poklesl pod 10 %
kapacity stfikacky.
Rychlost pratoku (nebo davka) byla upravena
: omoci tlacitek, avSak nebyla potvrzena.
Zkontrolujte Stredni (11) Ne P ‘ viap ,
nastaveni :: & Zkontrolujte rychlost pratoku (nebo davku)
a potvrdte ji stisknutim tlacitka OK.
. Je nutné zadat hodnotu.
Ejﬁiﬁieﬁi 0 Stredni (1) Ne @ Zadejte hodnotu a potvrdte ji stisknutim
tlacitka OK.
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Nastaveni infuze bylo zadano, avSak nebylo
B L potvrzeno stisknutim tlacitka start.
Cekani na start !! Stfedni (') Ne . . . .
& Zkontrolujte nastaveni infuze a infuzi
zahajte stisknutim tladitka start.
. Informacni Podle nastaveni Iéku v knihovné Iéka byl
Horni mékky limit P Ne v v T TI
signal prekrocen horni mékky limit.
L Informacni Podle nastaveni Iéku v knihovné Iéku byl
Dolni mékky limit P Ne v v PR T
signal prekrocen dolni mékky limit.
) Informacni Podle nastaveni Iéku v knihovné Iékl byl
Vysoka koncentrace . . Ne - « PR T
signal prekrocen horni mékky limit koncentrace.
o Informacni Podle nastaveni Iéku v knihovné Iékl byl
Nizka koncentrace I Ne ¥ v PR T
signal prekro€en dolni mékky limit koncentrace.
Dosazen pevny limit Inf:i;rzgtl':m Ne Byl dosazen horni nebo dolni pevny limit.
L Informacni V rezimu TCI nejsou zbyvajici objem nebo
Nedostateé&nad davka L Ne . e . .
signal davka ve stfikacce dostatecné pro dosazeni cile.
1245 Alarmy tlaku

Alarm okluze !!!

Vysoka (")

Tlak v infuzni hadi¢ce dosahl prahové
hodnoty.

& Zkontrolujte, zda neni infuzni hadicka
uzaviena. V pfipadé potfeby upravte prah
tlaku.

Viz Cast 8.3, strana 81.

PredbéZny alarm
okluze !!

Stredni (I1)

Ne

Tlak v hadi¢ce dosahl této hodnoty:

= 25 mmHg/2,5kPa/0,5PSI pod
naprogramovanou prahovou hodnotu
(od 50 do 250 mmHg).

= 50 mmHg /5 kPa/ 1 PSI pod
naprogramovanou prahovou hodnotu
(nad 250 mmHg).

& Zkontrolujte infuzni hadicku.
&~ Nastavte spravny prah tlaku.

Zvy$eni tlaku !

Nizka (1)

Ne

Tlak v infuzni hadi¢ce stoupa.
& Zkontrolujte okluzi v infuzni hadi¢ce.

Pokles tlaku !

Nizka (1)

Ne

Tlak v infuzni hadi¢ce klesa.

&~ Zkontrolujte spojeni Luer lock za pumpou
a neporusenost celé hadicky.
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12.4.6

Alarmy baterie

Baterie je zcela vybita.
Alarm baterie !!! Vysoka (!!) Ano %~ Pumpa se do 5 minut automaticky vypne.
&~ Okamzité pfipojte pumpu k napajeci siti.
. ) Baterie je témér vybita.
Zi:il:l?kﬁ? Vysoka (1) Ano & Pfipojte pumpu k napajeci siti a nechte ji
urcitou dobu nabijet.
s Baterie se vybiji.
Predbgznylalarm Sﬁedni(ﬂ) Ne o ybij o
baterie !! &~ Pripojte pumpu k napajeci siti.
Pokud jste pumpu del$i dobu nepouzivali,
I:b Nizka (1) Ne pfipojte ji k napdjeci siti a pockejte, dokud se
baterie nenabije.

12.4.7

Vypadek elektrické
site !

Alarmy napajeni

Nizka (1) Ne

Napajeci sit je nestala.
%~ Obratte se na technickou podporu.

PreruSeni napéjeni

Informacni
signal

Pumpa byla odpojena od napajeci sité. Zazni

jedno pipnuti.

& Potvrdte stisknutim tlacitka .

&~ Qvéfte, zda ma baterie dostatec¢nou vydrz
na o¢ekavanou dobu trvani infuze.

&~ Doslo-li k odpojeni nechténé, zkontrolujte
konektor napajeni.

12.4.8

Alarmy klavesnice

Stav zamku Informad&ni Ne Klavesnice je zamknuta.

klavesnice signal @ Odemknéte klavesnici.

Klavesnice zamknuta L. Klavesnice je zamknuta a drzak téla injekeni
odenknéte Klavesnici Inf:i;:ztl':nl Ne stfikagky byl otevien a .za.ern.

pro pokracovani “~ Odemknéte klavesnici.
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12.4.9

Alarmy technickych chyb

. o V4 veni P
Zprava Priorita 4 VY Problém/feseni
infuze?
Technicky alarm.
Erxx (yyyy) 11! Vysoka (I!1) Ano %~ Obratte se na kva’lifikO\’/aného technil<a .
nebo na obchodniho zastupce spole¢nosti
Fresenius Kabi.
Zvy$ovani teploty.
Vysoké it¥ni s
repota 1 Nizka (1) Ne @ Zkontrolujte prostfedi, v némz je zafizeni
provozovano.
Pumpa je namontovana na dokovaci stanici
Link+ Agilia, jehoz funkce nebyly rozSifeny.
laseni alarmd i i
plasent alammi nent | Nizka () Ne & Obratte se na kvalifikovaného technika

dostupné na Link !

nebo na obchodniho zastupce spole¢nosti
Fresenius Kabi.

V pfipadé poruchy systému zazni alarm a zobrazi se chybova zprava ve

tvaru Erxx (yyyy)
1. ChybOVOU zprévu Erxx (yyyy)

11! si poznamenejte.

2. Odpojte pumpu od privodu elektrické energie.

3. Podrzenim tlacitka po dobu 10-15 sekund resetujte zafizeni.

Vystraha

zafizeni u pacienta a obratte se na kvalifikovaného pracovnika oddéleni

@ Pokud alarm pretrva i po opétovném zapnuti pumpy, nepouZivejte

biomediciny ve vasem zdravotnickém zarizeni nebo na obchodniho
zastupce spolecnosti Fresenius Kabi.
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12.4.10 Informacéni signaly pouze se zvukovym upozornénim
T Poznamka 2 S TL] Aktivace
yp infuze?
Pipani, dokud
Rezim pfepinani neni tlacitko Ne Pipani za¢ne, neni-li akce povolena.
uvolnéno.
Konec indukéni davky 3 pipnuti Ne Na konci indukéni davky.
Konec programovaného 3 pipnuti Ne Na konci programovaného bolusu.
bolusu
Zahajeni infuze na konci . . Neni Na konci pauzy, kdyz se automaticky
3 pipnuti . A
pauzy relevantni | zahgji infuze.
Konektor napajeni 1 pipnuti Ne Pfi pfipojeni napajeni.
Chybné tiagitko 1 pipnuti Ne Opak?vane, dokud neni tlacitko
uvolnéno.
Zvuky tlacitek 1 pipnuti Ne S kazdym stisknutim tlacitka.
DalSi nepotvrzujici 1 pipnuti Ne S kazdym stisknutim tiaditka.
pipnuti
Manualni bolus 1 pipnuti Ne Opakovani pro kazdy podany mL.
C e e x . . Neni s

PInéni stfikacky 1 pipnuti relevantni Opakované kazdych 5 sekund.
Konec pauz 4 pipnuti Neni Na konci pauzy — opakované

pauzy pip relevantni pauzy—op '
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13

Strikacky

13.1 Seznam stiikaéek

Informace

Zafizeni Pumpa Agilia SP nabizi maximalné 100 stfikacek
raznych typd, znacek a velikosti. Seznam kompatibilnich
stfikacek a informace k objednani naleznete v broZure
Systémové komponenty.

Seznam stfikacek dostupnych u vas§i pumpy naleznete
v moznostech pumpy.

Obecné informace o stfikackach (datum upotfebeni, skladovani,
sterilita atd.) naleznete v pokynech vydanych vyrobcem strikacky.

Vystraha

Spole¢nost Fresenius Kabi nemd(ze pfijmout zodpovédnost za
Zadné chyby v rychlosti pritoku zpisobené zménou parametri
stfikaCek ze strany vyrobce.

Ovérte si kompatibilitu velikosti a modeld stfikacek s injekcni
pumpou — viz brozura Systémové komponenty. PouZiti
nekompatibilni stfikacky muze mit za nasledek zranéni pacienta
a nespravneé fungovani pumpy s nasledkem nepfesného
podavani tekutiny, nedostatecného rozpoznavani okluze

a dalsich moznych problémd.
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13.2 Priprava stiikaéky

1. Podle protokolu platného ve vasem
zdravotnickém zafizeni pfipravte
kapalinu k infuzi.

2. Vyberte stiikacku.

3. Zkontrolujte fadny stav stfikacky
a pristupového zafrizeni.

4. Podle mistnich pfedpis( pfipojte
prodluzovaci hadic¢ku ke stfikacce.

5. V pfipadé potfeby naplfite stfikacku
a ovérte jeji vodotésnost.

6. Podle protokolu platného ve vasem
zdravotnickém zafizeni ruéné naplnte
prodluzovaci hadicku.

7. Ovéfte, zda se ve stfikaCce ani prodluzovaci hadi¢ce nenachazi
Zadny vzduch.

Informace

® Kapalina ve stfikace i samotna strikacka musi mit béZnou
provozni teplotu: +18 °C / +30 °C.

=  Bezprostredné pred zahajenim infuze doporuc¢ujeme provést
plnéni setu.

=  NepouZivejte v kombinaci se zafizenim pro pozitivni tlakovou
infuzi, které by mohlo vytvaret zpétny tlak vy$si nez 2 000 hPa
(1 500 mmHg), jinak by mohlo dojit k poskozeni infuzniho setu
nebo pumpy.

= Né&které prodluzovaci hadi¢ky mohou byt vybaveny soucastmi
9 (napr. filtrem), které vyZaduji specialni pokyny.
" K podavani urcitych lékt mdze byt potfeba pouZzit specifické
prodluzovaci hadicky.

® U infuze v reZimu TCI doporuéujeme pouZit prodluZovaci hadi¢ku
s jednocestnym ventilem a nizkym mrtvym objemem.

® Infuzni hadi¢ku pripojte v souladu s postupy platnymi ve vasem
zdravotnickém zafizeni a béZnou lékafskou praxi. Doporucujeme
pouZivat systém Luer lock, ktery sniZuje riziko odpojeni,
netésnosti, vniknuti vzduchu do hadi¢ky nebo kontaminace.

= Pred pfipojenim k pumpé stiikacku a prodluZovaci hadi¢ku ruéné
naplrite, aby se z nich vytlacil vSechen vzduch.
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Opatreni pfi pouziti prodluzovaci hadicky

Pouzivejte prodluZovaci hadic¢ky s co nejmensim vnitfnim nebo
mrtvym objemem, aby se pfi podavani Iékd nebo kapalin nizkymi
rychlostmi infuze (tzn. niz§imi nez 5 mL za hodinu a mimofradné
nizkymi rychlostmi pritoku nizsimi nez 0,5 mL za hodinu)
minimalizovaly zbytkové objemy mezi stfikaCkou a pacientem.
Tim se snizi ¢as potfebny k tomu, aby kapalina doputovala

k pacientovi, zachova se pfesnost podavani a snizi se ¢as
potfebny k rozpoznani okluze.

Napfriklad:

- Vnitfni primér hadicky: Pfi infuzi nizkymi rychlostmi
doporucujeme pouzit hadicky s malym nebo velmi malym
vnitfnim pramérem.

- Délka hadi¢ky: HadiCky by mély mit co nejmensi moznou délku.

- Filtry: Je nutné, aby filtry nachazejici se v hadi¢kach mély co
nejmensi vnitfni (mrtvy) objem.

- Mista pfipojeni: Je tfeba omezit poCet mist pfipojeni, jako jsou
ventily a rozdvojky. Vysoce rizikové roztoky a roztoky udrzujici
pacienta pfi zivoté by mély byt pfipojovany co nejblize k mistu
nitrozilniho pFistupu.

Nepouzivejte prodluZzovaci hadiCky s porty obsahujicimi
vysokotlaké ventily. Vysokotlaké ventily potiebuji k tomu, aby se
otevrely a kapalina jimi mohla proudit, dodate¢ny tlak

(napf. 50—-200 mmHg). Tyto vysokotlaké ventily mohou zpUsobit
znacna zpozdéni v terapii a nasledny nahly bolus pfi otevieni
ventilu — zejména, pokud infuze probiha nizkou rychlosti

(tzn. niz8i nez 5 mL za hodinu a mimofadné nizkou rychlosti
prutoku nizsi nez 0,5 mL za hodinu).
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13.3 Ukony se stiikackou

13.3.1  Sejmuti stfikacky

No a bk N2

Stisknutim tlagitka @ zastavte infuzi.

Odpoijte pacienta.

Otevrete drzak téla injekéni stiikacky.

Stisknutim tlagitka ztiste zvukovy signal na 2 minuty.
Stlacte odjistovaci paku doll a sejméte stiikacku z kolébky.
Odpojte stfikacku od prodluzovaci hadicky.

V souladu s protokolem platnym ve vasem zdravotnickém zafizeni
odpojte prodluzovaci hadi¢ku od pFistupového zafizeni.

13.3.2 Vymeéna strikacky

1.

Sejméte stiikacku:

Viz ¢ast 13.3.1, strana 122.

Pfipravte si novou stfikacku a postupujte podle krokd uvedenych
v postupu ukona.

Viz ¢ast 6.1, strana 36.

Po nasazeni nové stfikacky potvrdte obrazovku ,Stejna terapie”
(volitelnd).

Vystraha

Po vyméné témer prazdné strikacky za novou provedte elektronickeé
plnéni systému injekéni pumpy.

Informace

Pouzité strikacky odpovidajicim zptisobem zlikvidujte.

13.3.3 Interval vymény strikacky

Stfikacku vymeénujte podle protokolu platného ve vasem zdravotnickém
zarfizeni nebo podle smérnic CDC.
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13.4 Gravitaéni infuze paralelné s pumpou

Obsah nadoby s kapalinou mlzete podavat gravitaéné, paralelné
k pumpé.

Obrazek 13.1: Gravita¢ni infuze (paralelné s pumpou)

Informace

Pokud je infuze na pumpé pripojena ke gravitacni hadicce,
doporucuje spolecnost Fresenius Kabi pouziti jednocestného
ventilu nebo zafizeni k pozitivni tlakové infuzi. Timto se zabrani
zpétnému proudéni nitrozilni tekutiny nebo léku do gravitacni
hadicky.

Pokud u infuze s vice privody nebude na gravitacni infuzi pouZzit
Jjednocestny ventil, nebude mozné rozpoznat okluzi na strané
pacienta. Takovato okluze mize zplsobit proudéni léku zpét do
gravitaéni hadi¢ky a po nasledném uvolnéni okluze mize byt lék
podan nekontrolovanym zpusobem.

Pri infuzi s vice pfivody nezapomerite zohlednit interakci
a nekompatibilitu nékterych lékd. Spole¢nost Fresenius Kabi
doporucuje podavat nejprve kritické léky.
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14 Skladovani zafizeni

14.1 Opatieni pfi skladovani

=V prdbéhu uskladnéni manipulujte se zafizenim opatrné.

= Zafizeni skladujte na suchém a chladném misté. Skladovaci
misto musi byt Cisté a prehledné.

= Pred uskladnénim zafizeni oCistéte a dezinfikujte.

Vystraha

Pokud nebude zarizeni del§i dobu pouzivano (déle nez 2 mésice),

A doporucujeme ze zarizeni vyjmout baterii a nechat zafizeni uskladnit
povéfenym personalem. Pokud baterii nelze vyjmout nebo pokud bude
zafizeni do 2 mésict pouZito, nabijejte baterii alespori jednou mésicné
po dobu alespori 6 hodin z napéjeci sité.

14.2 Podminky pro uskladnéni a pfepravu

Dodrzujte tyto podminky pro uskladnéni a pfepravu:

= Teplota:
—-10°C az +60 °C

" Tlak:
500 hPa (375 mmHg / 7,25 PSI) az 1 060 hPa (795 mmHg /
15,37 PSI)

= Relativni vihkost:
10 % az 90 %, bez kondenzace

= Nadmorska vyska:
Do 3000 m
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14.3 Priprava zafizeni na skladovani
Pfiprava zafizeni na skladovani:
1. Vypnéte pumpu a vyjméte spotiebni material.

2. V pripadé potreby (dlouhodobé skladovani) odpojte napajeci kabel
pumpy a vSechny datové komunikacni kabely.

3. Odmontujte pumpu z montazniho mista.
4. Ocistéte pumpu.

5. S pumpou zachazejte opatrné a uloZte ji na misto, které splfiuje
podminky skladovani.

Podrobné pokyny naleznete v pfislusnych kapitolach v tomto dokumentu.

14.4 Pouziti zafizeni po skladovani

Zatizeni Ize pouzivat ihned po vyzvednuti ze skladu. Neni nutné jej nijak
ochlazovat nebo zahfivat.

Pokud byla pfed dlouhodobym skladovanim vyjmuta baterie, obratte se
na oddéleni biomediciny, které provede opétovnou instalaci baterie pfed
uvedenim do provozu.

Doporugujeme nechat baterii alespori 6 hodin nabijet.

Po uskladnéni a pfed pouzitim u pacienta doporu€ujeme provést
LUzZivatelsky test“ zafizeni: viz ¢ast 11, strana 111.
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15 Parametry

Informace

OJ Rozsah nastaveni a vychozi hodnoty uvedené v této éasti odpovidaji
vyrobni konfiguraci. Rozsah nastaveni a vychozi hodnoty Ize upravit
v mozZnostech pumpy (konfigurace profilu Zakladni s TCI).

15.1 Zakladni funkce

Zakladni funkce pumpy jsou definovany ve standardnich provoznich
podminkach:

Funkce Viz

Cast 15.9.1, strana 130.

Presnost rychlosti pratoku Sast 18.9, strana 143.

Cas do rozpoznani okluze Cast 15.9.3, strana 130.
Objem bolusu po uvolnéni okluze Cast 15.9.4, strana 131.
Sprava alarmi s vysokou prioritou Cast 12, strana 112.
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15.2 Rychlost pratoku

, , s , , 0,01 (0,10 = 9,99)
mL/h > > > > 2> (01 (10,0 = 99,9)
1200 | 600 600 350 250 (1 (100 = 1 200)
50 50 50 50 50
mL/h > > > > > 50
1200 | 600 600 350 250
mL/h 1200 600 600 350 250 Neni relevantni
0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 |0,01 (0,10 = 9,99)
mL/h > > > > 2> |01 (10,0 = 99,9)
1200 | 600 600 350 250 (1 (100 = 1 200)
0,1 0,1 0,1 0,1 0,1
mL/h > > > > > 0,1
5 5 5 5 5
0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 |0,01 (0,10 = 9,99)
mL/h > > > > 2> (01 (10,0 = 99,9)
1200 | 600 600 350 250 (1 (100 = 1 200)

* Vychozi hodnota pfimého bolusu = horni hodnota rychlosti pratoku pro danou velikost stfikacky.
**Vychozi hodnota KVO = 1 mL/h.

15.3 Podany objem (VTBI)

0,1 (0,1 > 99,9)
mL 0,1 999 - ] (100 > 069)
mL 0,1 99,9 0,1 0,1
mL 0,150 - 0,1
mL 0,1 99,9 - 0,1

Tyka se v8ech velikosti stfikacek (50/60 mL, 30 mL, 20 mL, 10 mL, 5 mL).
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15.4 Podavana davka (DTBI)

(0,010 > 4,999)

0,01 (5,00 = 9,99)
Jednotka 0,01 > 9999 - 0.1 (10,0 > 99.9)

1 (100 & 9 999)

0,01 (0,01 = 9,99)
Jednotka 0,01 > 9999 - 0,1 (10 = 99,9)

1 (100 = 9 999)

0,01 (0,01 =& 9,99)
Jednotka 0,01 2 9999 — 0,1 (10,0 = 99,9)

(100 = 9 999)

Tyka se vSech velikosti stfikacek (50/60 mL, 30 mL, 20 mL, 10 mL, 5 mL).

15.5 Doba trvani infuze

00h00mMin01s
2>
96h00mMin00s

00h00min01sec

00h00mMIin01s
>
24h00min00s

00h02min0
Osec

00h00min01sec

00h00mMin01s
2>
24h00min00s

00h02min0
Osec

00h00min01sec

00hO1min
>
12h00min

00h01min

00h01min

00h01min
2>
24h00min

00h01min

00h01min

Tyka se vSech velikosti stfikacek (50/60 mL, 30 mL, 20 mL, 10 mL, 5 mL).

15.6 Koncentrace

Jednotka

0,01 > 70 000

0,01

0,1

(0,01 = 9,99)
(10,0 2 99,9)
(100 = 70 000)

mL

12000

1

Tyka se vSech velikosti stfikacek (50/60 mL, 30 mL, 20 mL, 10 mL, 5 mL).
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15.7 Data pacienta

0,01 (0,25 9,99)
kg 0,25 = 350 70 0,1 (10,0 > 19,9)

1 (20 > 350)
m? 0,05 4,5 2 0,01

15.8 Rizenitlaku

Rezim tlaku infuze.

3 drovné / proménlivy Proménlivy

Slouzi k aktivaci systému DPS
v menu tlaku pumpy.

Ano/ne Ano

Vybér jednotky tlaku.

mmHg/kPa/PSI mmHg

Posledni nastaveni limitu tlaku
se automaticky uklada do
paméti a pouziva pfi pFistim
spusténi.

Zapnuto/vypnuto Vypnuto

Posledni nastaveni systému
DPS se automaticky uklada
do paméti a pouziva pfi
pfistim spusténi.

Zapnuto/vypnuto Vypnuto

50 = 300 50
mmHg 150 = 600 250 50
mmHg 250 = 900 500 50

25 (50 & 250)

mmHg 50 = 900 500 50 (250 5 900)
mmHg 500 = 900 900 50
mmHg 50 = 400 100 50
mmHg 100 = 400 100 50

Poznamka: 1 bar = 750 mmHg = 100 kPa = 14,5 PSI.
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15.9 Piesnost

Vystraha

A Presnost (rychlost pritoku, ¢as, podany objem, tlak) mizZe byt ovlivnéna
modelem strikacky, konfiguraci stfikacky, konfiguraci prodluZzovaci
hadi¢ky, viskozitou tekutiny a teplotou tekutiny.

Poznamka: VSechny niZe uvedené zkou$ky byly provedeny v souladu
se standardem IEC 60601-2-24 a ANSI/AAMI ID26.

Hodnoty jsou reprezentativni pro stfikacky pouZité béhem internich
testli a maji pouze informativni charakter.

15.9.1  Presnost rychlosti pritoku

+3%

15.9.2 Vlivy odchylky tlaku na presnost

+ 39,9 kPa ~-3%
+ 13,33 kPa ~-15%
- 13,33 kPa ~+15%

15.9.3 Presnost alarmu okluze

Prah alarmu okluze

Stiikacka*™* Rychlost
prutoku

50 mmHg 900 mmHg

0,1 mL/h < 5 hodin < 28 hodin

50 mL 1 mL/h < 30 minut < 3 hodiny

5 mL/h < 7 minut < 30 minut

0,1 mL/h < 4 hodiny <14 hodin

20 mL 1 mL/h < 20 minut < 75 minut

5 mL/h < 5 minut < 15 minut

* ZkuSebni podminky: Teplota: 20 °C, Délka prodiluzovaci hadi¢ky: 150 cm
** Stfikacka: BD Precise
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15.9.4 Presnost objemu
Vystraha

A Pri poklesu rychlosti pratoku infuze pod 1 mL/h se miZe presnost snizit.

<10mL: £0,2mL
>10mL: 3%

Objem bolusu pfi uvolnéni okluze
Stiikacka™  rychlost
prutoku
50 mmHg 900 mmHg

50 mL 5mL/h —0,06=<X<035mL -0,06<X=<0,35mL

* Zku$ebni podminky: Zpétny tlak: 0 mmHg

** Stfikacka: BD Precise

Za ucelem sniZzeni objemu bolusu pfi uvolnéni okluze se pouziva pumpovani se zpétnym tlakem.
Pii pohybu pumpy od 0 do 1 m nad pacientem muze dojit k bolusu (-0,05 < X < 0,35 mL).

15.9.5 Presnost tlaku

< 500 mmHg: £ 75 mmHg
> 500 mmHg: + 15 %
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15.10 Jednotky a pravidla pro prevod

15.10.1 Jednotky koncentrace

nanog, microg, mg, g

mmol

mjednotka, jednotka /mL, /--mL

cal, kcal

mEq

15.10.2 Jednotky davky

nanog/h,
nanog/kg/min, nanog/kg/h

microg/min, microg/h,
microg/kg/min, microg/kg/h

mg/min, mg/h, mg/24h,
mg/kg/min, mg/kg/h, mg/kg/24h,
mg/m?h, mg/m?/24h

g/h, g/kg/min, g/kg/h, g/kg/24h

mmol/h, mmol/kg/h, mmol/kg/24h

mjednotka/min, mjednotka/kg/min, mjednotka/kg/h

jednotka/min, jednotka/h, jednotka/kg/min, jednotka/kg/h

kcal/h, kcal/24h, kcal/kg/h

mEg/min, mEg/h, mEqg/kg/min, mEqg/kg/h

mL/kg/min, mL/kg/h, mL/kg/24h
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15.10.3 Pievod jednotek

1 mikrojednotka = 1 000 nanojednotek

1 milijednotka = 1 000 mikrojednotek

1 kilojednotka = 1 000 jednotek

1 jednotka/h = 24 jednotek / 24 h

1 jednotka/min = 60 jednotek / h

Jjednotka/kg/h (davka) x kg (hmotnost) Prevod davky obsahujict
mL/h = - jednotku/kg na objemovou
Jjednotka/mL (koncentrace) rychlost pritoku (mL/h)
) 5 i 5 . Prevod davky obsahujici
mUh = Jjednotka/m*“/h (davka) x m* (povrch téla) jednotku/m? na

jednotka/mL (koncentrace) objemovou rychlost
pratoku (mL/h)

mLh = Jednotka/h (dévka) Vyjadreni objemoveé
jednotka/mL (koncentrace) rychlosti pritoku

ml = jednotka/kg (davka) x kg (hmotnost) Prevod dévky obsahujici
Jjednotka/mL (koncentrace) jednotku/kg na objem (mL)

mL = Jjednotka/m? (davka) x m? (povrch téla) Prevod dév-}y obsahujici
jednotka/mL (koncentrace) jednotku/m* na objem (mL)

jednotka (davka) o
mL = - Vyjadreni objemu (mL)
Jjednotka/mL (koncentrace)
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16 Cisténi a dezinfekce

Vybaveni je potfeba pfiméfenym zpusobem Cistit a dezinfikovat, aby
nehrozilo riziko infekce nebo mikrobialniho pfenosu.

Vystraha

= Dezinfekci je nutné proveést bezprostiedné po cisténi. Dezinfekce
pumpy bez pfedchoziho ¢iSténi neni ucéinna.

®  Pumpa neni urcena Ke sterilizaci. Sterilizace by ji mohla poskodit.

=V pfipadé kontaminace pouzZivané pumpy krvi nebo krevnimi
tekutinami provedte okamZzité (pokud to mistni pfedpisy a pfedpisy
vaSeho zdravotnického zafizeni dovoluji) postup Cisténi popsany
nize. VZdy dodrzuje mistni bezpecnostni pravidla.

Rychlé cisténi
Poznamka: Toto rychlé &isténi nenahrazuje kompletni ¢isténi.

1. Zkontrolujte, zda je klavesnice zamknuta, aby nedoslo k nechténé
Upravé parametr(l infuze. Nepohybujte pumpou.

2. Jednorazovymi utérkami otfete vSechny odkryté plochy pumpy.

3. Na konci infuze provedte kompletni protokol ¢isténi: viz ¢ast 16.3.1,
strana 136.

16.1 Kdy se provadi &isténi a dezinfekce pumpy
Pumpu dukladné ocistéte a dezinfikujte v téchto pfipadech:

" po kazdém pouziti u pacienta,

= pfed kazdou udrzbou,

= pravidelnég, neni-li pumpa pouzivana,

= pfed uskladnénim.



16.2 Doporuéené a zakazané prostiedky

Doporucujeme tyto Cistici a dezinfekéni prostredky:

16.2.1 Doporuéené prostiredky

Doporuceny prostredek

Gisténi Didecyldimethylamoniumchlorid
(napriklad: Wip’Anios Excel od spole¢nosti Anios)
Dezinfekce Didecyldimethylamoniumchlorid

(napfiklad: Wip’Anios Excel od spole€nosti Anios)

16.2.2 Zakazané prostredky

Pouziti téchto Gisticich a dezinfekénich prostfedku je zakazano:
= trichloretylen,
= abrazivni &istici prostfedky,
= nefedény alkohol.

Tyto agresivni prostfedky by mohly poskodit plastové ¢asti pumpy
a zpUsobit tak poruchu zafizeni.

16.3 Pokyny k &isténi a dezinfekci
Uginné ¢isténi a dezinfekci zafizeni zajistite dodrzovanim ptislusnych
pokyn.

=  Prostfedky pouzivejte podle pokynu od vyrobce. Mezi tyto pokyny
muZze patfit pouziti ochrannych pom(cek (rukavice, laboratorni
plast, bryle atd.) nebo rozfedéni prostfedku podle predpist vyrobce.

= U dezinfek&nich prostfedku dodrzujte dobu pusobeni
antimikrobidlnich latek (doba, po kterou musi byt prostfedek
ponechan na pumpé, aby byla dezinfekce U&inna).

Nasledujici upozornéni je uvedeno z divodu ochrany personalu pred
zasazenim elektrickym proudem a ochrany pumpy pfed poskozenim
s nasledkem poruchy.

Vystraha
= Cisténi a dezinfekci pumpy smi provadét pouze zaskoleny

pracovnik.
A "  Pumpu neumistujte do autoklavu ani ji neponorujte do tekutin.
= Kapaliny nestfikejte pfimo na konektory. Namisto toho pouZijte
cCistici hadfik nebo jednorazové utérky.
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16.3.1  Pokyny k ¢isténi
Predpoklady

= Pumpa je vypnuta.
= Napajeci kabel i vSechny ostatni kabely jsou odpojeny.
= Vzduch ma pokojovou teplotu (20 az 25 °C).

®  Obsluha pouziva pfislusné ochranné pomucky.

Protokol

1.

Pumpu umistéte na Cisty povrch nebo na podlozku uréenou
k nasledné likvidaci.

2. Jednorazovymi utérkami setfete vétsi necistoty.

3. Shora dolu dikladné otfete vSechny pFistupné povrchy pumpy (kryt,

9.

klavesnice, oblast drzaku stfikacky, chrani€ tlaéného zafizeni, tlacné
zarizeni, odjisStovaci packa, drzak téla injekéni stfikacky atd.). Ke
zvednuti a pfesunuti pumpy muzete pouzit stfibrné drzadlo.

= P¥i stirdani bocCnich stén zamezte navihceni konektorovych zasuvek.
= Do krytu pumpy nesmi proniknout ani nakapat Zadné kapaliny.
Dbejte na to, aby pumpa zUstala vihka po dobu alespon 1 minuty.
Usadte pumpu a otfete stfibrné drzadlo, montazni Sroub, Sroub
svérky a aretacni tlacitko.

Novou jednorazovou utérkou jemné otfete zadni stranu drzaku téla
injekéni stfikaCky a vSechny pfistupné povrchy oblasti drzaku stfikacky.
Dbejte na to, aby pumpa zUstala vihka po dobu alespon 1 minuty,
aby se rozlozily vdechny organické Castice.

Kartackem jemné ocCistéte pfistupné povrchy pumpy. Nezapomerite
odistit oblasti podél spoju a okrajli ovladaciho panelu a uzké Ci
obtizné dosazitelné oblasti.

Otfete napajeci kabel a veSkeré pfisluSenstvi pumpy.

10. Pumpu nechte oschnout pfi pokojové teploté.



16.3.2 Pokyny k dezinfekci
Predpoklady

= Byl vykonan distici protokol.

= Pumpa je vypnuta.

= Napajeci kabel i vSechny ostatni kabely jsou odpojeny.
= Vzduch ma pokojovou teplotu (20 az 25 °C).

=  Obsluha pouziva pfislusné ochranné pomicky.

Protokol

1.

© N o o

Ocisténou pumpu umistéte na &isty povrch nebo na podlozku
uréenou k nasledné likvidaci.

. Jednorazovymi utérkami setfete veskeré pristupné povrchy pumpy.

Dbejte na to, abyste otfeli také v§echny praskliny, trhlinky a hire
dostupné oblasti. Ke zvednuti a pfesunuti pumpy muzete pouzit
stfibrné drzadlo.

= P¥i stirdani bocCnich stén zamezte navihceni konektorovych zasuvek.
" Do krytu pumpy nesmi proniknout ani nakapat Zadné tekutiny.

Usadte pumpu a otfete stfibrné drzadlo, montazni Sroub, Sroub
svérky a aretacni tlacitko.

Novou jednorazovou utérkou jemné otfete zadni stranu drzaku téla
injekéni stfikacky a vSechny pfistupné povrchy oblasti drzaku stfikacky.

S novou jednorazovou utérkou zopakujte kroky 2 az 4.
Dezinfekéni prostfedek nechte na pumpé pusobit alespor 3 minuty.
Otfete napajeci kabel a veSkeré pfisluSenstvi pumpy.

Pumpu nechte oschnout pfi pokojové teploté.
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17 Rizeni napajeni

17.1 Opatieni pfi napajeni stridavym napétim ze sité

Ovérte, zda stfidavé napéti v napajeci siti odpovida hodnoté uvedené
na Stitku na spodni strané zafizeni. NepfekraCujte pfipustné napéti.

Napajeci zasuvka musi zUstat za vSech okolnosti pfistupna, aby bylo
mozné zarizeni v pfipadé nouze okamzité odpojit od napajeci sité.

Vystraha

"  Pumpu a jeji pfislusenstvi Ize pfipojovat pouze k napajeci siti se
stfidavym napétim, a to prostiednictvim napajeciho kabelu
dodaného spolecnosti Fresenius Kabi nebo napajeciho
pfislusenstvi z produktové fady Agilia.

= K pfipojeni pumpy k napajeci siti nepouzivejte nechranény
prodluZovaci kabel.

=V pfipadé potfeby pouZijte prodluzovaci kabel se stupném
ochrany pro pouZiti ve zdravotnickych zafizenich.

17.2 Opatieni pii pouziti baterie
Zarizeni pouziva dobijeci lithium-iontovou baterii.

Nasledujici Cinnosti mohou mit za nasledek netésnost, pfehfivani, koufr,
vybuch nebo pozar a zpUsobit tak snizeni vykonu, selhani, poSkozeni
vybaveni nebo zranéni uzivatele:

®" nespravna manipulace s lithium-iontovou baterii,

= vymeéna baterie nedostatené proskolenym uzivatelem.



Informace
= Privyméné baterie nepouZivejte jinou baterii neZ tu, ktera byla
dodana spolecnosti Fresenius Kabi.
=  Pumpu nepouZivejte bez pfipojené baterie.

= Baterii neodpojujte, je-li zafizeni v provozu (a napajeno ze sité
nebo z baterie). Pfed odpojenim baterie odpojte napajeci kabel
a zafizeni vypnéte.

= Baterii nevhazujte do ohné a nepriblizujte ji k otevienému ohni.

=  Baterii nepoustéjte na zem, nerozbijejte, nepropichujte,
neupravujte a nerozebirejte.

= NepouZivejte baterii, ktera je silné poSkrabana nebo jinak
poSkozena.

= Nezkratujte svorky.

=  Baterii nevystavujte vysokym ani velmi nizkym teplotam (viz
provozni podminky a pokyny k uskladnéni).

= Nenabijejte ani nevybijejte baterii mimo zafizeni.
= Dalsi informace o vyméné baterie naleznete v technické pfirucce.

17.3 Provoznirezim baterie

Zafizeni je dodavano s interni baterii, ktera automaticky zajistuje
napajeni zafizeni v pfipadé, Ze dojde k poruse napajeni nebo k odpojeni
z napajeci sité. Kdyz je pumpa pfipojena k napajeci siti, baterie se nabiji.
Pfed prvnim spusténim pfipojte vypnutou pumpu k napajeci siti

a nechte baterii po dobu pfiblizné 6 hodin nabijet.

Informace

V prabéhu operace ponechte zafizeni pripojené k napajeci siti, aby bylo
udrZzovano napéti baterie a jeji maximalni kapacita a také aby bylo
dosaZeno maximalni Zivotnosti a vykonnosti baterie.
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18 Technické parametry

18.1 Napijeni

Plati povinnost pouzit napajeci kabel Agilia odpovidajici standardiim
platnym v USA a standardu IEC 60227.

Vedeni napajeciho kabelu musi mit prifez alespoi 0,75 mm?.

—@ Napajeni 100 V — 240 V ~/ 50/60 Hz s funkénim uzemnénim
Napajeni Maximalni odbér 10-15 VA
Ochranna pojistka 1% T1,6AH 250 V, umisténa v prostoru pro baterie

18.2 Baterie

PFed otevienim zafizeni odpojte baterii. Zabrarite zkratiim a vystaveni
extrémnim teplotam.

Pokud nebude zafizeni pouzivano déle nez 3 mésice, dojde ke smazani
data (vSechna ostatni nastaveni jsou uloZena trvale). Po zapnuti pumpy
je nutné datum nastavit znovu.

Parametry 7,2V 2,2 Ah — lithium-iontova inteligentni baterie
Hmotnost Pfiblizné 100 g
Rychlost pritoku Wi-Fi Vydrz baterie
Vydrz baterie 5 mL/h v >9h
5 mL/h x >13h

Dobijeni baterie

Pumpa vypnuta: < 6 h / pumpa zapnuta: < 20 h

v"= rozhrani Wi-Fi aktivovano
x = rozhrani Wi-Fi deaktivovano nebo nepouzivano

18.3 Spotieba energie

Za standardnich provoznich podminek ma pumpa odbér pfiblizné 3,5 W.
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18.4 Komunikaéni port

Konektor nachazejici se na zadni ¢asti pfistroje umozriuje datovou
komunikaci s poCitatem.

Vystup TTL

_@ 10 V /15 W k elektrickému napajeni produktu

99 5 VDC / 150 mA do napajeciho kabelu USB pfistroje Agilia

18.5 Infraderveny port

Pumpa je vybavena infraervenym portem umisténym na zadni strané
zafizeni.

Bezdratova opticka komunikace vyuzivajici infracervené svétlo

Asynchronni sériova infracervena (SIR) fyzicka vrstva irPHY 1.0, zakladni
pasmo bez nosice

Vlastni

Max. 115,2 kb/s

880 nm az 900 nm, infraCervené pasmo se spektralni Sitkou pasma 45 nm

T¥ida 0 podle normy IEC 62471
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18.6 Hiadina akustického tlaku (dBa)

18.6.1
(bez aktivace alarmu)

Hladina akustického tlaku pumpy v chodu

0 21

1 23
20 27
100 30
400 49
1200 32

Poznamka: Tyto hodnoty maji pouze informativni charakter.

18.6.2

Hladina akustického tlaku v pripadé alarmu

Vysoka priorita 55 63
Stfedni priorita 50 57
Nizka priorita 45 52

18.7 Soulad s normami

Soulad s témito standardy:
= |EC 60601-1
= |EC 60601-1-8

Soulad s timto standardem:
= |EC 60601-1-2

= |EC 60601-2-24
= ANSI/AAMI ID26

1P22

1@}
[O]
L

Index ochrany vuci proniknuti
vody a cizich téles

Ochrana proti svodovému
proudu: aplikovana ¢ast typu CF
odolna proti defibrilaci*

Ochrana proti Grazu elektrickym
proudem: tfida Il

Funkéni uzemnéni**

* Po defibrilaci trva obnova pumpy pfiblizné 2 sekundy.

** Funkéni uzemnéni je pfimo pripojeno k napajecimu kabelu. SniZuje zbytkovy proud, ktery mize

zplsobovat ruseni zafizeni EKG a EEG.
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18.8 Rozméry a hmotnost

VISH

135 x 345 x 170 mm

Hmotnost Priblizné 2,1 kg

Rozmeéry displeje 70 x 35 mm

18.9 Trumpetové a spoustéci kFivky

Trumpetova kfivka znazorfiuje odchylky od stfedni presnosti pritoku po
konkrétni dobu sledovani. Odchylky jsou uvadény pouze jako maximalni
a minimalni odchylky od celkového stfedniho pritoku ve sledovacim okné.

Nize jsou uvedeny trumpetové kfivky pro nékolik reprezentativnich
rychlosti pratoku.

Testovaci protokol pouzity k ziskani téchto vysledk( je popsan v normé
ANSI/AAMI ID26.

Kfivky mohou pomoci se stanovenim vhodnosti parametra infuze pro
konkrétni léky a koncentrace.

Pouzita stiikacka: BD Precise 50 mL
Pouzita kapalina: destilovana voda

Doporuceni pro zlep3eni pracovnich charakteristik a bezpe€nosti
v pfipadé ¢astého pouzivani pumpy pfi nizkych rychlostech pratoku
(< 20 mL/h):

® Omezte rozsah dostupnych rychlosti priitoku podle maximalni
pouzivané rychlosti priitoku.

= Snizenim limitni hodnoty tlaku ziskate €as k rozpoznani okluze.
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18.9.1  Rychlost prutoku: 1 mL/h

Legenda

— Okamzita
rychlost pritoku

---- Nastavena
rychlost pratoku

Vzorkovaci ¢as: 10 s
1. o A bkl AT LA U AL Sl l
i

Rychlost pratoku (mL/h)

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120
Cas (minuty)

Obrazek 18.1: Spoustéci a okamzita rychlost prutoku
(1 mL/h v prabéhu prvnich 2 hodin z 96 hodin)

Legenda

Namérena
odchylka od
6,0 rychlosti pratoku

3,9 —— Chyba
Rychlost pratoku

——

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, Vzorkovaci ¢as: 10 s

Rychlost pratoku (mL/h)
o

Cas (minuty)

Obrazek 18.2: Trumpetové krivky pro sledovaci okna v délce 2, 5, 11, 19 a 31 minut
(1 mL/h v prbéhu prvnich 2 hodin z 96 hodin)
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18.9.2 Rychlost prutoku: 5 mL/h

Legenda
° — Okamiita
9 rychlost pritoku
---- Nastavena
8 rychlost pratoku
<
P 7
E
2 6 Vzorkovaci ¢as: 10 s
L
s St WA Py
g
S
3 3
2
1
0 + + + + + + + + + + + i
0 10 20 30 40 50 60 70 80 % 100 110 120
Cas (minuty)
Obrazek 18.3: Spoustéci a okamzita rychlost prutoku
(5 mL/h v prabéhu prvnich 2 hodin z 96 hodin)
0- Legenda
NaméFend
= odehylka od
rychlosti pratoku
s —— Chyba
g Rychlost pratoku
£ 1,7
2 — 0 N
;g 0 — Vzorkovaci ¢as: 10 s
2 1,9 ’
S
13 54
-10

Cas (minuty)

Obrazek 18.4: Trumpetové krivky pro sledovaci okna v délce 2, 5, 11, 19 a 31 minut
(5 mL/h v prabéhu prvnich 2 hodin z 96 hodin)
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19 Wi-Fi

19.1 Obecné informace

Systém Agilia Connect Infusion System je vybaven vysokofrekvencnim
vysilatem odpovidajicim normé IEEE 802.11, ktery je za¢lenén do
pump Agilia s rozhranim Wi-Fi. Tento vysila¢ funguje podle
nasledujicich standard(l a na nasledujicich frekvencich:

= |EEE 802.11a: 5GHz frekven&ni pasmo

= |EEE 802.11b: 2,4GHz frekven&ni pasmo

= |EEE 802.11g: 2,4GHz frekvenéni pasmo

= |EEE 802.11n: 2,4GHz a 5GHz frekvenéni pasmo

Informace

Vice informaci o rozdilu mezi pumpami s rozhranim Wi-Fi a bez néj: viz
cast 10.3, strana 109.

Modul Wi-Fi zaClenény do pump Agilia s rozhranim Wi-Fi ma za tkol
zaijistit prostfednictvim pravidelnych komunikacnich cykld:

= pFenos dat (ze serveru Centerium do pumpy),

® prenos historie pumpy (z pumpy na server),

®  pFenos obecnych informaci o provoznim stavu pumpy.
Infuzni pumpy Agilia jsou vybaveny vysiladi s témito identifikatory:

= FCC ID: XF6-RSWC301,

= |C ID: 8407A-RSWC301.
Pumpy Agilia s rozhranim Wi-Fi musi byt instalovany tak, aby se
nachazely ve vzdalenosti alespor 20 cm (8 in) od vSech osob a nesmi

byt provozovany v blizkosti nebo ve spojeni s Zadnou jinou anténou
nebo vysilacem.

Vystraha

Konfiguraci pump Agilia s rozhranim Wi-Fi musi provadét kvalifikovany
a radné vyskoleny pracovnik.

Informace

I v pfipadé pferuseni komunikace s bezdratovou siti Ize pumpu stale
pouzivat zamyslenym zplsobem. Dal§i informace vam poskytne
pfislusny obchodni zastupce spole¢nosti Fresenius Kabi.



19.2 Parametry

19.21 Technické parametry

Popis

Technologie IEEE 802.11 a/b/g/n

" 2,400 3 2,500 GHz (2,4 GHz je pasmo ISM)

Frekvencnipasmo |, ,'5,) 3 5350 GHz (vysoké pasmo)

OFDM s kédovanim BPSK, QPSK, 16-QAM a 64-QAM 802.11b

e s kodovanim CCK a DSSS
ZabezPece.m - WPA/WPA2-Entreprise, WPA/WPA2-PSK
bezdratového prenosu
Sit'ové protokoly TCP, IPv4, DHCP, HTTP

= 17 dBm pro 802.11b DSSS
Bézny vysilaci vykon | = 17 dBm pro 802.11b CCK
(*2 dBm) = 15 dBm pro 802.11g/n OFDM

n

12 dBm v rezimu 802.11a

19.2.2 Elektromagneticka kompatibilita

Vice informaci o elektromagnetické kompatibilité: viz ¢ast 23.4.1,
strana 156.

19.2.2.1 USA — poznamka komise FCC

Pfiru¢ka pro uzivatele a navod k pouZiti pro pfistroj zamérné ¢i nezamérné
vyzafujici energii ma uzivatele upozornit na to, Ze zmény nebo modifikace,
které nejsou vyslovné schvaleny organem zodpovédnym za soulad, mohou
zneplatnit povéreni uzivatele k obsluze vybaveni.

19.2.2.2 Evropa — smérnice R&TTE

Tento produkt je oznacen jako radiové zafizeni, které vyuziva frekvence
a vykonové urovné harmonizované pro Evropu.
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19.2.3 Protokoly a standardy
Bezdratové funkce vyuzivaji a odkazuji se na tyto protokoly a standardy:
= Standard IEEE 802.11a/b/g/n.

= WPA/WPA2-Entreprise, WPA/WPA2-PSK (chranény pfistup k siti
Wi-Fi) je dlouhodobé bezpecénostni FeSeni pro bezdratové sité.
Vice informaci naleznete ve standardu IEEE 802.11.

®= TCP (Transmission Control Protocol / Internet Protocol), IPv4
(Internet Protocol Version 4), DHCP (Dynamic Host
Configuration Protocol) a HTTP (Hypertext Transfer Protocol)
jsou standardni protokoly datového pfenosu pouzivané pro
internet a podobné sité.

Infuzni pumpy Agilia nepotfebuji ke své zamyslené funkci (infuzi) aktivni
bezdratovou komunikaci. VeSkera bezdratova komunikace je iniciovana
zafizenim a ma periodickou povahu. Absence spojeni (napf. mimo
dosah signalu) neovliviiuje schopnost zafizeni podavat infuzi. Data
Cekajici na odeslani se ulozi a odeslou se, jakmile bude pfipojeni

k dispozici. Integrita dat a kvalita sluzby je zajisténa navrhem. Kontrolu
a udrzbu systému by mél provadét kvalifikovany a fadné vyskoleny
uzivatel nebo zastupce spole¢nosti Fresenius Kabi.
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20 Odstrafiovani zavad

Potize

Doporucéené opatreni

Pumpa je po namontovani nestabilni.

Zkontrolujte, zda je upeviiovaci svérka dotazena.

Pumpa je poSkozena nebo jste si
vSimli néeho neobvyklého (nezvykly
hluk, nadmérné teplo, kouf apod.).

Odpojte napajeci kabel.

Okamzité se obratte na oddéleni biomedicinského
inzenyrstvi nebo pfislusného obchodniho zastupce
spole¢nosti Fresenius Kabi.

Pumpa spadla na zem nebo byla
vystavena narazu, ktery mohl zpusobit
vnitfni poskozeni.

Pumpu nepouzivejte.

Obratte se na oddéleni biomedicinského inzenyrstvi nebo
prislusného obchodniho zastupce spolecnosti

Fresenius Kabi.

Pumpu nelze namontovat na zafizeni
Link Agilia nebo jej z néj demontovat.

Zkontrolujte polohu upevihovaci svérky.

Obratte se na oddéleni biomedicinského inzenyrstvi nebo
pfislusného obchodniho zastupce spolecnosti

Fresenius Kabi.

Po stisknuti tlacitka se pumpa
nespusti.

PFipojte pumpu k napajeci siti a zkontrolujte, zda je
baterie pIné nabita.

Obratte se na oddéleni biomedicinského inzenyrstvi nebo
prislusného obchodniho zastupce spolecnosti

Fresenius Kabi.

K pumpé nelze pfipojit datové
komunikacni kabely nebo je od ni
odpojit.

Zkontrolujte konektor kabelu.

Zkontrolujte konektor pumpy.

Obratte se na oddéleni biomedicinského inzenyrstvi nebo
pfislusného obchodniho zastupce spole¢nosti

Fresenius Kabi.

Odchylka prutoku je vy$si nez
presnost rychlosti pratoku.

Zkontrolujte konfiguraci infuzni hadicky.

Zkontrolujte viskozitu tekutiny.

Zkontrolujte, zda teplota tekutiny spada do doporu¢eného
rozsahu.

Obratte se na oddéleni biomedicinského inzenyrstvi nebo
pfislusného obchodniho zastupce spolecnosti

Fresenius Kabi.

Problém s klavesnici (klavesy, diody
LED).

Zkontrolujte celkovy stav klavesnice.

Zkontrolujte kontrast.

Obratte se na oddéleni biomedicinského inzenyrstvi nebo
pfislusného obchodniho zastupce spolecnosti

Fresenius Kabi.

Kontrolka napajeni se
nerozsviti.

PFipojte pumpu k napgjeci siti.

Obratte se na oddéleni biomedicinského inzenyrstvi nebo
pfislusného obchodniho zastupce spolecnosti

Fresenius Kabi.

Pumpa se sama vypne.

PFipojte pumpu k napajeci siti.

Obratte se na oddéleni biomedicinského inzenyrstvi nebo
pfislusného obchodniho zastupce spolecnosti

Fresenius Kabi.
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Potize

Doporucéené opatreni

Spusti se alarm baterie, ackoliv byla
pumpa fadné nabita.

Zkontrolujte stfidavé napajeci napéti.

Obratte se na oddéleni biomedicinského inzenyrstvi nebo
pfislusného obchodniho zastupce spole¢nosti

Fresenius Kabi.

Pumpa se po odpojeni od napajeci
sité vypne.

Je-li baterie zcela vybita, nabijte ji.

Obratte se na oddéleni biomedicinského inzenyrstvi nebo
prislusného obchodniho zastupce spolecnosti

Fresenius Kabi.

Chyba komunikace pfes rozhrani Wi-Fi.

Obratte se na oddéleni IT, oddéleni biomedicinského
inzenyrstvi nebo pfislusného obchodniho zastupce
spolecnosti Fresenius Kabi.

Po spusténi se na pumpé zobrazi
hlaseni: ,Software is upgrading...”
(Probiha aktualizace softwaru...).

Pfipojte pumpu k napajeci siti. Poté nékolik minut
pockejte, a dokud hlaseni nezhasne a pumpa se nespusti
obvyklym zplsobem, nedotykejte se klavesnice.

Obratte se na oddéleni biomedicinského inzenyrstvi nebo
prislusného obchodniho zastupce spolecnosti

Fresenius Kabi.
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Recyklace

Pred likvidaci vyjméte baterii ze zafizeni. Baterie a zafizeni
s timto oznacenim nesmi byt likvidovany spolu s komunalnim
odpadem. Musi se shromazdovat oddélené a likvidovat

v souladu s mistnimi pfedpisy.

Informace

Vice informaci o predpisech k likvidaci odpadu ziskate od
prislusného obchodniho zastupce spolec¢nosti Fresenius Kabi
nebo mistniho distributora.

Vice informaci o rozmontovani zafizeni naleznete v technické
prirucce.
Likvidaci provadéjte v souladu s predpisy zdravotnického zafizeni.
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22 Zaruka

22.1 Vseobecné podminky zaruky

Spole¢nost Fresenius Kabi zarucuje, ze tento vyrobek (nevztahuje se
na baterii a pfisluSenstvi) nema materialové ani vyrobni vady, a to po
dobu ur€enou v pfijatych prodejnich podminkach.

22.2 Omezena zaruka

Z duvodu zachovani platnosti zaruky na material a zpracovani
poskytované obchodnim zastupcem spolecnosti Fresenius Kabi nebo
povéfenym zprostfedkovatelem je nutné dodrZovat tyto podminky:

= Zafizeni musi byt pouzivano v souladu s pokyny popsanymi
v tomto dokumentu a ostatni privodni dokumentaci.

= Zafizeni nesmi byt poSkozeno v pribéhu skladovani nebo
opravy a nesmi vykazovat znamky nespravné manipulace.

= Zafizeni nesmi byt upravovano ani opravovano nekvalifikovanou
osobou.

= Vnitini baterie zafizeni nesmi byt nahrazena jinou baterii nez
baterii doporucenou vyrobcem.

=  Nesmi byt upravovano, zménéno ani odstranéno sériové ¢islo
(SN).

Informace
=V pfipadé poruseni kterékoliv z téchto podminek pfipravi
0} spolec¢nost Fresenius Kabi odhad opravy pokryvajici vSechny
potrebné dily a praci.
= Za ucCelem opravy nebo vraceni zafizeni se obratte na

obchodniho zastupce spoleénosti Fresenius Kabi.
22.3 Zaruéni podminky pro pfislusenstvi

Baterie a pfisluSenstvi mohou podléhat zvlastnim zaruénim podminkam.

Dalsi informace vam poskytne pfislusny obchodni zastupce spole¢nosti
Fresenius Kabi.
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23 Pokyny a prohlaseni vyrobce tykajici
se elektromagnetické kompatibility
(EMC)

23.1 Elektromagneticka kompatibilita

Vystraha

= Zafizeni Pumpa Agilia a jeho prisluSenstvi je navrzeno k pouZiti
v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.

®  Zakaznik nebo obsluha zarizeni Pumpa Agilia musi zajistit, aby
bylo zafizeni pouZivano v takovémto prostredi.

®  Zafizeni Pumpa Agilia nesmi byt pouzivano v pfitomnosti
intenzivnich elektromagnetickych poli, jako jsou ta, ktera jsou
vytvarena urcitymi elektrickymi lékarskymi zafizenimi. Pumpu
nepouZivejte pfi magnetické rezonanci.

= Dlouhodobé vystaveni rentgenovym paprskiim muze poskodit
elektronické soucasti zafizeni a ovlivnit prfesnost rychlosti
pratoku. Doporuceni pro bezpecéné pouzivani:

- Zafizeni vZzdy umistéte co nejdale od pacienta a zdroje.
- Omezte pritomnost zafizeni v takovychto prostfedich.

Pfi montazi na zafizeni Link+ Agilia musi byt pumpa pouzivana
v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném v navodu k obsluze
zafizeni Link+ Agilia.

Vyjma pfipadd popsanych v této pfiru¢ce musi kvalifikovana obsluha
systematicky provadét kontrolu zafizeni, pokud je zafizeni
nainstalovano v blizkosti dalSich elektrickych zafizeni.

Body (napf. Srouby) a povrchy pfistupné pouze pracovnikiim udrzby
také vyzaduiji, aby byla pfijata pfedbézna opatfeni. Body (napf. kontakty
baterii pro vyménu baterii) a povrchy pfistupné pouze pracovnikim
udrzby také vyZaduji, aby byla pfijata pfedbé&zné opatfeni.
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23.2 Elektrostaticky vyboj (ESD)

Informace

= FElektrostaticky vyboj (ESD) muze znicit elektronické soucastky
a polovodice. Poskozeni pfimym nebo neprimym vybojem hrozi
predevsim tranzistoram MOS. Skody zplsobené elektrostatickym
vybojem nemusi byt bezprostredné rozpoznatelné a poruchy
mohou nastat az po delSim provozu.

= Prekroceni a/nebo opakovani dosazZené testovaci urovné uvedené
v pokynech a v prohlaseni vyrobce o elektromagnetické
kompatibilité mize mit za nasledek trvalé poSkozeni a/nebo vazné
poruchy (napfiklad pferuSeni komunikace nebo zavada systému).

Dodrzujte nasledujici podminky pro prostfedi tykajici se elektrostaticky
citlivych soucastek (normy ESD):

= podlahové krytiny vyrobené ze dfeva, dlazdic nebo betonu,

= relativni vihkost alesporn 30 %.

Nelze-li takové prostiedi zajistit, uihte dalSi opatfeni:
® pouziti antistatického vybaveni,
= vybiti elektrostatického naboje uzivatell (vysvétleno nize),

= antistatické obleceni.

NejlepSim preventivnim opatfenim je, kdyZ se uZivatel pfedem zbavi
elektrostatického naboje tim, Ze se dotkne kovového pfredmétu,
napfiklad kolejnice, ty€e nebo jiné kovové soucasti nachazejici se

v blizkosti zafizeni Pumpa Agilia.

Pfi udrzbé provadéné na zafizeni Pumpa Agilia musi byt zafizeni
umisténo na vodivy pracovni povrch a obsluha musi nosit zvlastni
vodivy naramek pro uzemnéni elektrostatického vyboje.

23.3 Pokyny tykajici se elektromagnetické kompatibility
a ruseni

Zkousky zafizeni Pumpa Agilia byly provedeny v souladu s normami

o elektromagnetické kompatibilité platnymi pro Iékafska zafizeni.
Odolnost zafizeni ma zaijistit spravné fungovani. Omezeni emitovaného
zafeni zamezuje nechténému ruseni ostatniho vybaveni.

Zafizeni Pumpa Agilia je zafazeno do tfidy B podle standardu
CISPR 11 pro emitované zafeni. Za urCitych okolnosti mize nastat
potfeba pfijmout opatfeni za i¢elem zmirnéni ruseni, napf. premistit
nebo pfeorientovat vybaveni.



Vystraha

"  Pumpa Agilia by neméla byt pouzivana v blizkosti jiného
vybaveni nebo na ném, jinak mize dojit k porucham funkci. Je-li
takovyto zpusob pouziti nezbytny, je nutné vSechna dotycna
zafizeni sledovat a ovéfit, Ze funguji spravné.

= Pouziti jiného pfislusenstvi, pfevodnikt a kabel( nez takovych,
které byly specifikovany nebo poskytnuty vyrobcem pumpy Agilia,
muZe zpasobit zvyseni elektromagnetickych emisi nebo snizeni
elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni a mit za nasledek
poruchy funkci.

= Prenosné radiofrakvenéni komunikacni vybaveni (véetné
periférii, jako jsou anténni kabely nebo vestavéné ¢i externi
antény) nesmi byt pouZivano ve vzdalenosti niz§i nez 10 cm
(pro mobilni telefony) a 30 cm (pro ostatni vybaveni) od jakékoliv
soucasti pumpy Agilia, véetné jejich kabell specifikovanych
vyrobcem. NedodrzZeni tohoto pokynt mizZe mit za nasledek
znacné sniZeni vykonu pumpy Agilia.

= FElektrochirurgické vybaveni (véetné zakladni jednotky, kabeld,
elektrod atd.) nesmi byt pouzivano ve vzdalenosti nizsi nez 30 cm
od jakékoliv soucasti pumpy Agilia, vcetné jejich kabeld
specifikovanych vyrobcem. Nedodrzeni tohoto pokynt muze mit
za nasledek znacné sniZzeni vykonu pumpy Agilia.

Za urcitych okolnosti mize nastat potfeba pfijmout opatfeni za u¢elem
zmirnéni ruseni, napf. pfemistit nebo pfeorientovat vybaveni.

Pokud bude pumpa Agilia umisténa v blizkosti radiofrekvenéniho
komunikaéniho vybaveni, napfiklad mobilniho telefonu, bezdratového
telefonu, bezdratového prfistupového bodu, ¢te¢ky/znacky RFID atd., je
nutné dodrzovat minimalni vzdalenost mezi pumpou Agilia a vybavenim
uvedenym vySe. V pfipadé, Zze pumpa Agilia zpusobuje Skodlivé ruseni
nebo je Skodlivému ruseni vystavena, pokuste se ruseni zamezit jednim
z nasledujicich zplsobu:
- Zmérite orientaci nebo umisténi pumpy Agilia, pacienta nebo
zafizeni, které je zdrojem ruseni.
- Zménte zpusob, jakym jsou vedeny kabely.
- Pripojte napajeci zastréku pumpy Agilia
k chranénému/zaloznimu/filtrovanému napajeni nebo pfimo do
obvodu nepferusitelného zdroje napajeni (UPS).
- ZvétSete odstup mezi pumpou Agilia a vybavenim, které je
zdrojem ruseni.
- Pfipojte pumpu Agilia do zasuvky v jiném obvodu, nez ke kterému
je pfipojen pacient nebo zafizeni, které je zdrojem ruseni.
- V kazdém pfipadé, at’ uz jsou okolnosti jakékoliv, je tfeba
provést testovani kompatibility ve skute€ném prostredi a urcit
spravné nastaveni a vhodné umisténi.
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23.4 Elektromagneticka kompatibilita a zakladni funkce

Elektromagnetické ruseni, pfi némz dojde k omezeni nebo vypadku
zakladnich funkci, Viz ¢ast 15.1, strana 126, mUze mit pro pacienta tyto
nasledky: pfedavkovani, nedostatecné davkovani, zpozdéni terapie,
vzduchova embolie, trauma, vykrvaceni.

23.41 Tabulka 1 — Pokyny a prohlaseni vyrobce —
elektromagnetické emise

Vystraha

= Zafizeni Pumpa Agilia a jeho prisluSenstvi je navrzeno k pouZiti
A v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.

= Zakaznik nebo obsluha zarizeni Pumpa Agilia musi zajistit, aby
bylo zarizeni pouzivano v takovémto prostredi.

Soulad
S normou
dosazeny
zarizenim

Test vyzarovani Elektromagnetické prostredi — pokyny

Pumpa Agilia vyuziva radiofrekvenéni energii ke svému

internimu fungovani. Emise radiokofrekvencniho zareni
jsou tim padem velmi nizké a je velmi nepravdépodobné,
Ze by zpusobovaly ruseni okolnich elektronickych zafizeni.

RF emise CISPR 11 Skupina 1

RF emise CISPR 11 Tfida B
Harmvonlc’:kfa - Pumpa Pumpa Agilia Ize pouzit ve vSech zdravotnickych
vyzarovani TFida A M . L - L -
zafizenich kromé& domacich a téch, ktera jsou pfimo
IEC61000-3-2 ) - . PR i
— — napojena na vefejnou elektrickou sit nizkého napéti
Kolisani napéti dodavajici elektfinu do obytnych budov.
Kolisavé vyzafovani | Neni relevantni
IEC 61000-3-3
Indukované emise
150 kHz — 108 Mhz Tfida 5
CISPR25 Pumpu Pumpa Agilia Ize pouzit v automobilovém
Vyzafované emise prostredi.
150 kHz — 2,5 Ghz Tfida 3
CISPR25
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23.4.2

Tabulka 2 — Pokyny a prohlaseni vyrobce —

elektromagneticka odolnost

Vystraha

A

Zarizeni Pumpa Agilia a jeho prislusenstvi je navrzeno k pouZiti
v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.

Zéakaznik nebo obsluha zafizeni Pumpa Agilia musi zajistit, aby
bylo zafizeni pouZivano v takovémto prostredi.

IEC 60601-1-2

""""""" Uroven
N e Elektromagnetické prostiedi —
Test odolnosti| a testovaci S hormou
- o - pokyny
uroven dosazena
ANSI/AAMI zarizenim
ID26
Elektrostaticky + 6 kV kontakt + 8 kV kontakt Dostatecné vhodné prostredi Ize zajistit
vyboj (ESD) + 8 kV vzduch + 15 kV vzduch | pomoci dfevénych, dlazdénych nebo
IEC 61000-4-2 |-------mmmmmnn betonovych podlahovych krytin

+ 8 kV kontakt a relativni vihkosti minimalné 30 %.

+ 15 kV vzduch Nelze-li takové prostfedi zajistit,
podniknéte dalSi kroky, napfiklad pouziti
antistatického vybaveni, vybiti
elektrostatického naboje uzivatele
a noSeni antistatického obleceni.

Rychlé elektrické . f s v
pfechodné i,? ky pro 1,2. k\,/ pro Kva|vlt? napajevm sité se 'strlday}/m’
déje / skupiny napajeci kabelyr napajeci kabely’ napetlrvn py méla odpovidat béznému
impulzi +1 !(V pro’vstupm +1 !(V pro’vstupm komercnlmu.sta'nda'rfju n’ebo standardu
IEC 61000-4-4 a vystupni kabely | a vystupni kabely | pro zdravotnicka zafizeni.
+1kV +1kV Kvalita napajeci sité se stfidavym
Razovy impuls rozdilové napéti rozdilové napéti | napétim by méla odpovidat béZznému
IEC 61000-4-5 +2kV +2kV komerénimu standardu nebo standardu
soufazové napéti | soufazové napéti | pro zdravotnicka zafizeni.
<5 % Ut <5% Ut
(>95% pokles Ut | g50/ " 0okles Ut)
v pfipadé v pfipadé cyklu 0,5 | Kvalita napajeci sité se stfidavym
Kratkodobé cyklu 0,5 napétim by méla odpovidat béZznému
poklesy napéti, 40 % Ut 40 % Ut komer&nimu standardu nebo standardu
pFeruseni (60% pokles Ut) | (60% pokles Ut) | pro zdravotnicka zaFizeni.
a zmény napéti pro 5 cyklt pro 5 cykld
na napajecich 70 % Ut 70 % Ut PFi kratkodobych i dlouhodobych
kabelech (30% pokles Ut) (30% pokles Ut) | vypadcich elektrické sité (kratSich nez
IEC 61000-4-11 pro 25 cykld pro 25 cykld vydrz baterie) zajiStuje nepfetrzity
<5% Ut <59% Ut provoz pfistroje vnitini baterie.
(> 95% pokles Ut) | (> 95% pokles Ut)
pro5s pro5s
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Frekvence
elektrické sité
(50/60 Hz)
magnetické pole
IEC 61000-4-8

400 A/m

V pfipadé potfeby je nutné v mist&, kam
ma byt zafizeni umisténo, zmérit
magnetické pole sité a ovéfit, zda je nizsi
nez maximalni hodnota povolena v normé.
Pokud hodnota naméfeného pole v misté,
kde je pouzivano zafizeni Pumpa Agilia,
presahne maximalni povolenou hodnotu,
je treba ovéfit spravnou funkci zafizeni
Pumpa Agilia. V pfipadé neobvyklych
projevl je tfeba provést doplrikova
opatfeni, napf. zménit orientaci nebo
umisténi zafizeni Pumpa Agilia nebo
instalovat magnetické stinéni.

Poznamka: ,Ut" je stiidavé sitové napéti pfed aplikaci testovaci trovné.

2343

Tabulka 4 — Pokyny a prohlaseni vyrobce —

elektromagneticka odolnost

Vystraha

A

Ruseni Sifené
vedenim
indukovanym
radiofrekvenénimi
poli

IEC 61000-4-6

158

Zafizeni Pumpa Agilia a jeho pfislusenstvi je navrZzeno k pouZiti
v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.

Zakaznik nebo obsluha zafizeni Pumpa Agilia musi zajistit, aby
bylo zarizeni pouzivano v takovémto prostredi.

3 Vrms
150 kHz az 80 MHz

Neni relevantni

3 Vrms

V blizkosti zafizeni Pumpa Agilia (v€etné
kabeld) nesmi byt pouzivana zadna pfenosna
a mobilni vysokofrekvenéni zafizeni, a to ve
vzdalenosti do hodnoty vypocitané podle
rovnice pro pfisluSnou frekvenci vysilace.

Doporuéené vzdalenosti:
D=0,35VP,
pro frekvenci 150 kHz az 80 MHz



Vlyzafované 3Vim 10 V/im D=0,35VP,

radiofrekvenéni | 80 MHz az 2,5 GHz pro frekvenci 80 MHz az 800 MHz
elektromagnetick | -------------- D=0,7VP,
é pole 10 VIim pro frekvenci 800 MHz az 2,5 GHz

IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,5 GHz

P je maximalni vystupni vykon vysilace ve
wattech (W) podle udajl vyrobce vysilace a D
je doporucena vzdalenost v metrech (m).
Intenzita pole nepfenosnych
radiofrekvencnich vysilacu ziskana

z testovaciho méfeni na inkriminovaném
misté (a) by neméla pfesahnout maximalni
hodnoty (b).

Vzéajemné pusobeni se muze vyskytnout
v blizkosti pfistroji ozna¢enych timto
symbolem: ()

Poznamky:

U frekvence 80 MHz a 800 MHz plati vys§i frekvencni rozsah.

Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Siteni elektromagnetickych vin je oviivfiovano absorp&nimi

a reflexnimi vlastnostmi struktur, pfedmétt a osob.

(a) Intenzitu pole nepfenosnych vysilacd, napr. stanice pro radiové telefony (mobilni/bezdratové) a pozemni
prenosné radiostanice, amatérské radiostanice, rozhlasové vysilani na AM a FM a televizni vysilani, nelze pfesné
urcit bez méreni. K urceni elektromagnetického prostfedi v pripadé nepfenosnych radiofrekvenénich vysilaéd se
doporucuje provést méreni na misté. Pokud hodnota namérené intenzity pole v misté, kde je pouzivano zafizeni
Pumpa Agilia, pfesahne pfislusnou povolenou hodnotu radiofrekvencnich emisi, je tfeba ovérit normaini funkci
zafizeni Pumpa Agilia. V pfipadé neobvyklych projevi je tfeba provést doplrikovéa opatreni, napf. zménit orientaci
¢i umisténi zarizeni Pumpa Agilia nebo instalovat magnetické stinéni.

(b) Ve frekvencnim rozmezi 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita pole nizsi nez 10 V/m.
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23.44 Tabulka 6 — Doporucena vzdalenost mezi pirenosnymi
a mobilnimi radiofrekven¢nimi komunika¢nimi zarizenimi
a zafizenim Pumpa Agilia

Informace

®  Zafizeni Pumpa Agilia a jeho pfisluSenstvi je navrZzeno k pouZiti
v elektromagnetickém prostredi, kde je vyzafované
radiokofrekvencni ruseni pod kontrolou.

= Elektromagnetickému ruseni lze v pfipadé zarizeni Pumpa Agilia
pfedchazet dodrzovanim nize uvedenych minimalnich
ﬂ doporuéenych vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi
radiofrekvenénimi zarfizenimi (vysilaci) a zafizenim
Pumpa Agilia, které jsou stanoveny na zakladé maximalniho
vystupniho vykonu komunikalniho zafizeni (vysilact).

= Zarizeni nesmi byt pouZivano v blizkosti jiného vybaveni. Je-li
vSak takova situace nevyhnutelna, je nutné ovéfit normalni
fungovani zarizeni v konfiguraci, v niz bude pouZzivano (pumpa
S napajecim kabelem, kabel RS232).

Vzdalenost mezi pristroji podle
Jmenovity frekvence vysilace v metrech (m)

maximalni vystupni ” ” ”
vykon vysilage (W) 150 kHz az 80 MHz | 80 MHz az 800 MHz | 800 MHz az 2,5 GHz
D=0,35VP D=0,35VP D=07VP
0,01 0,04 0,04 0,07
0,1 0,11 0,11 0,22
1 0,3 0,3 0,7
10 11 1,1 2,2
100 3,5 3,5 7

Pro vysilage, jejichz maximalni vystupni vykon neni v tabulce uveden,
muze byt doporu¢ena vzdalenost D v metrech (m) vypocéitana pomoci
rovnice vychazejici z frekvence vysilace, kde P je maximalni vystupni
vykon vysila¢e ve wattech (W) podle tdaju vyrobce vysilace.

Informace
= U frekvence 80 MHz a 800 MHz plati vzdalenost pro vysSi

\0} frekvencni rozsah.
& = Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Sifeni

elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci a odrazem od
objektu, staveb a osob.
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2345

a doplnkové testy

K zajisténi souladu s novym standardem elektromagnetické kompatibility IEC / EN 60601-1-2
Ed4 a specialnim prostfedim, je nutné podle analyzy rizik provedené vyrobcem provést
kromé zakladnich testu také specifické nebo doplrikové testy nebo testy odchylky, které
jsou uvedeny nize.

Odchylky testu elektromagnetické kompatibility

Test odolnosti

IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-24
Testovaci uroven

Uroveii souladu
S normou
dosazena zafizenim

Elektromagnetické
prostiedi — pokyny

Vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt

+ 15 kV vzduch

+ 8 kV kontakt

+ 15 kV vzduch

Dostate¢né vhodné prostredi Ize
zajistit pomoci dfevénych, dlazdénych
nebo betonovych podlahovych krytin
a relativni vihkosti minimalné 30 %.
Nelze-li takové prostredi zajistit,
podniknéte dalSi kroky, napfiklad
pouziti antistatického materialu, vybiti
elektrostatického naboje uzivatele

a noSeni antistatického obleceni.

Vyzarované
radiokofrekvenéni
emise —

IEC 61000-4-3

10 V/m, 80 MHz a 2,7 GHz

10 V/m, 80 MHz a 2,7 GHz

Pfenosné a mobilni radiofrekvenéni
zarizeni by nemélo byt pouzivano

v mensi vzdalenosti od jakékoliv ¢asti
zatizeni Pumpa Agilia, véetné jeho
kabeld, nez jaka byla vypocitana na
zakladé rovnice odpovidajici pFislusné
frekvenci vysilace.

Pro standardni komunikaéni sluzby

a vybaveni byly specifické frekvence
testovany pro minimaini vzdalenost
30 cm a 10 cm (viz nize).

Vyzafované
radiofrekvencni
emise v blizkém poli
IEC 61000-4-3
testovaci metoda

385 MHz, PM 18 Hz, 27 V/im
450 Mhz, 1 KHz, 28 V/m

710 MHz, PM 217 Hz, 9 V/im
745 MHz, PM 217 Hz, 9 V/im
780 MHz, PM 217 Hz, 9 V/im
810 MHz, PM 18 Hz, 28 V/im
870 MHz, PM 18 Hz, 28 V/im
930 MHz, PM217 18 Hz, 28 V/im
1720 MHz, PM 217 Hz, 28 VIm
1845 MHz, PM 217 Hz, 28 V/Im
1970 MHz, PM 217 Hz, 28 V/Im
2450 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
5240 MHz, PM 217 Hz, 9 V/m
5500 MHz, PM 217 Hz, 9 V/m
5785 MHz, PM 217 Hz, 9 V/im

Netestovano

Netestovano

Netestovano

Netestovano

Netestovano

Netestovano

Netestovano

Netestovano

Netestovano

Netestovano

Netestovano

2 450 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
5240 MHz, PM 217 Hz, 9 V/m
5500 MHz, PM 217 Hz, 9 V/m
5785 MHz, PM 217 Hz, 9 V/m

Pro minimalni vzdalenost 30 cm
(12 palcu).

+Netestované” frekvence jsou
nahrazeny testovaci metodou podle
normy IEC 61000-4-39 a je u nich
uplatnéna snizena minimalni
vzdalenost (viz nize).

Pfenosné a mobilni radiofrekvenéni
zarizeni by nemélo byt pouzivano

v mensi vzdalenosti od jakékoliv ¢asti
zatizeni Pumpa Agilia, véetné jeho
kabeld, nez doporu¢ena minimalni
vzdalenost (30 cm) pro tyto frekvence.

Vyzafované
radiofrekvencni
emise v blizkém poli
— zvlastni test

IEC 61000-4-39
testovaci metoda

450 MHz, PM 217 Hz, 28 V/Im
710 MHz, PM 217 Hz, 28 V/im
787 MHz, PM 217 Hz, 28 V/im
810 MHz, PM 217 Hz, 44 V/m
830 MHz, PM 217 Hz, 44 V/m
870 MHz, PM 217 Hz, 44 V/m
1750 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
1875 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
1970 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
2560 MHz, PM 217 Hz, 28 V/Im
2 655 MHz, PM 217 Hz, 28 V/Im

450 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
710 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
787 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
810 MHz, PM 217 Hz, 44 V/m
830 MHz, PM 217 Hz, 44 V/m
870 MHz, PM 217 Hz, 44 V/m
1750 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
1875 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
1970 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
2 560 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m
2 655 MHz, PM 217 Hz, 28 V/m

Pro minimalni vzdalenost 10 cm.

Pramérny vykon 250 mW pro testovaci
uroveri 28 V/m.

Pramérny vykon 600 mW pro testovaci
uroveri 44 V/m.

Pfenosné a mobilni radiofrekvencni
zafizeni by nemélo byt pouzivano

v men8i vzdalenosti od jakékoliv ¢asti
zafizeni Pumpa Agilia, Pumpa Agilia
véetné jeho kabeld, nez doporucena
minimalni vzdalenost (10 cm) pro tyto
frekvence.
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Test odolnosti

IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-24
Testovaci uroven

Uroven souladu
s normou
dosazena zafizenim

Elektromagnetické
prostiedi — pokyny

Rychlé elektrické
pfechodné déje /
skupiny impulzt
IEC 61000-4-4

+ 2 kV pro napéjeci
vedeni
+ 1KV pro vstupni
vystupni vedeni
100 kHz opakovani

+ 2 kV pro napajeci
vedeni
+ 1KV pro vstupni
vystupni vedeni
100 kHz opakovani

Kvalita elektrického napajeni by méla
byt takova jako v béZzném domacim,
komerénim nebo zdravotnickém
prostredi.

+1kV

Kvalita elektrického napajeni by méla
byt takova jako v béZném domacim,
komerénim nebo zdravotnickém

Razovy impuls rozdilové napéti rozd ilio;]/ék:{apéti prostfedi. V pfipadé zafizeni nebo
IEC 61000-4-5 +2kV : . budov vyrazné vystavenym riziku
soufazové napéti Nent relevantni blesku je nutné na elektrické napajeni
nainstalovat ochranu. Produkt tfidy Il
bez uzemriovaciho spoje.
Prenosné a mobilni radiofrekvenéni
zafizeni by nemélo byt pouzivano
Indukovana ?%TSZ 2% 80 MHz ?S\QT'_S‘Z a2 80 MHz v men8i vzdalenosti od jakékoliv ¢asti
radiofrekvenéni pole A6 Vrms u pasem ISM A 6 Vrms u pasem ISM zafizeni Pumpa Agilia, v€etné jeho
IEC 61000-4-6 P p kabel(l, nez jaka byla vypogitana na

a radioamatérskych pasem

a radioamatérskych pasem

zakladé rovnice odpovidajici pFislusné
frekvenci vysilace (viz tabulka 6).

Frekvence elektrické
sité

(50/60 Hz)
magnetické pole
IEC 61000-4-8

400 A/m

400 A/m

V pfipadé potfeby je nutné v misté,
kam ma byt zafizeni umisténo, zméfit
magnetické pole sité a ovéfit, zda je
nizsi nez maximalni hodnota povolena
v norme.

Pokud hodnota naméfeného pole

v misté, kde je pouzivano zafizeni
Pumpa Agilia, presahne maximalni
povolenou hodnotu, je tfeba ovéfrit
normalni funkci zafizeni Pumpa Agilia.
V piipadé neobvyklych projevt je treba
provest dopliikova opatfeni, napr.
zménu orientace ¢i umisténi zafizeni
Pumpa Agilia nebo instalaci
magnetického stinéni.

Poklesy napéti,
kratka

preruseni

a odchylky
napéjeni na
napdjecich
vstupnich vedenich
IEC 61000-4-11

0% Ut

(100% pokles Ut)

pro 0,5 cyklu

pfi 0°, 45°, 90°, 135°,180°, 225°,
270° a 315°

0% Ut
(100% pokles Ut)
pro 1 cyklus

70 % Ut

(30% pokles Ut)

pro 25 cyklu pfi frekvenci 50 Hz
pro 30 cyklu pfi frekvenci 60 Hz
pii 0°

0% Ut

(100% pokles Ut)

pro 0,5 cyklu

pfi 0°, 45°, 90°, 135°,180°,
225°,270° a 315°

0% Ut
(100% pokles Ut)
pro 1 cyklus

70 % Ut

(30% pokles Ut)

pro 25 cyklu pii frekvenci 50 Hz
pro 30 cyklu pi frekvenci 60 Hz
pfi 0°

Kvalita elektrického napajeni by méla
byt takova jako v béZzném domacim,
komerénim nebo zdravotnickém
prostredi.

Pfi kratkodobych i dlouhodobych
vypadcich elektrické sité (kratSich nez
vydrz baterie) zajistuje nepretrzity
provoz zafizeni vnitfni baterie.

Pfi velmi dlouhych vypadcich
elektrické sité (delSich nez vydrz
baterie) je nutné zafizeni Pumpa Agilia
napdjet z externiho nepferusitelného
zdroje napajeni (UPS).

Poznamka: Ut je stfidavé sitové napéti
pred aplikaci testovaci irovné.
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24 Servis

24.1 Informace o servisu zarizeni

Pokud je zafizeni potfeba odeslat do servisu, postupujte takto:

1. Obratte se na spolecnost Fresenius Kabi a sjednejte si zaslani
obalového materialu do vadeho zdravotnického zafizeni.

2. Ocistéte a dezinfikujte zafizeni.
3. Zabalte zafizeni do dodaného obalu.
4. Zaslete zafizeni spolecnosti Fresenius Kabi.

Informace

= Spolecnost Fresenius Kabi neodpovida za ztratu nebo
poSkozeni zafizeni pfi pfepravé.

= Dalsi informace ohledné servisu vam poskytne pfislusny
obchodni zastupce spoleénosti Fresenius Kabi.

24.2 Pozadavky na udrzbu

Vystraha

Preventivni tdrzbu provadéjte alespori kazdé 3 roky. Zahrnuje také
vyménu baterie.

Z duvodu zajisténi dlouhodobého spravného chodu zafizeni se fidte
témito pokyny:

=  Preventivni udrzbu musi provadét kvalifikovany a k tomu
vySkoleny technicky personal v souladu s technickou pfiru¢kou
a pfisluSnymi postupy. Opravu zafizeni smi provadét pouze
personal autorizovaného servisu.

= Pokud zafizeni spadne na zem nebo nastane porucha,
informujte kvalifikovany personal. V takovém pfipadé zafizeni
nepouzivejte a kontaktujte oddéleni biomedicinského inzenyrstvi
nebo spole€nost Fresenius Kabi.

= Nedodrzeni téchto postupu udrzby mize vést k poskozeni
zafizeni a zpUsobit poruchy funkci. Nezbytnou soucasti interni
kontroly zafizeni je ovéfeni souladu se zvlastnimi postupy pro
zamezeni poskozeni zafizeni.

= PFi vyméné soucastek pouzivejte pouze nahradni dily od
spole€nosti Fresenius Kabi.
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Pfi spravné provadéné udrzbé (viz popis vyse) je zivotnost pumpy 10 let.

Informace

Pokud mate v planu zafizeni roz§ifit o dal$i funkce, vyZadejte si pokyny
od spoleénosti Fresenius Kabi nebo jejiho zastupce. Pracovnici
zdravotnického zarizeni musi dodrZzovat pokyny spolecnosti
Fresenius Kabi.

24.3 Kontrola kvality

Na zadost zdravotnického zafizeni Ize kazdych 12 mésicu provést
kontrolu kvality.

Pravidelna kontrola kvality (ktera neni soucasti zaruky) se sklada
z rliznych &innosti uvedenych v technické pfirucce.

Informace

= Tyto kontroly musi provadét zaskoleny technik a nevztahuje se
na né zadna smlouva ani dohoda se spole¢nosti Fresenius Kabi.

= Dalsi informace naleznete v technické priru¢ce nebo vam je
poskytne prfislusny obchodni zastupce spolec¢nosti
Fresenius Kabi.
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Slovnik pojmu

Pojem Popis
A Ampér
AC Stfidavy proud
Ah Ampérhodina
AM Amplitudova modulace
A/m Ampér na metr
ASA American Society of Anesthesiologists
BMI Body Mass Index
BSA Povrch téla
Cineas Naméfena koncentrace
Cored Pfedpovézena koncentrace
CcDC Centra pro kontrolu nemoci
CE Koncentrace v misté ucinku / v organu
CET Cilena koncentrace v misté Gcinku / v organu
CISPR Zvlastni mezinarodni vybor pro radiové ruseni
CP Koncentrace v plazmé
CPT Cilova koncentrace v plazmé
CT sken Vypocetni tomografie
dBA Decibel
DC Stejnosmérny proud
DECT Digitalni bezdratova telekomunikace
DTBI Podavana davka
DI Podana davka
DPS Dynamicky tlakovy systém
EKG Elektrokardiogram
ECMO MimotéIni membranova oxygenace
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Pojem

Popis

EEG Elektroencefalogram

EMC Elektromagneticka kompatibilita
ErXX Chybova zprava

ESD Elektrostaticky vyboj

FM Frekvenéni modulace

VIS/H Vyskal/$itka/hloubka

VF Vysoka frekvence

hPa Hektopascal

HTTP HyperText Transfer Protocol

Hz Hertz

IEC Mezinarodni elektrotechnicka komise
IFU Navod k obsluze

IT Informacni technologie

v NitroZilni

kg Kilogram

KVO Prokapavaci rezim

LBM Lean Body Mass

LED Dioda emitujici svétlo

mA Miliampér

MDAPE Stiedni absolutni pfedpovézena chyba
MDPE Stiedni pfedpovézena chyba
mL/h Mililitr za hodinu

MOS Polovodi¢ na bazi oxidu kovu
MRI Magneticka rezonance

- Neni relevantni

NMR Nuklearni magneticka rezonance
PC Osobni pocitaé
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Pojem Popis
PE Vykonnostni chyba
REF Referenéni ¢islo produktu / &islo dilu
RF Rédiova frekvence
RFID Identifikace radiové frekvence
RS232 Konektor sériového rozhrani
SN Sériové Cislo
SIR Infracerveny asynchronni sériovy pfenos
TCI Cilena kontrolovana infuze
TIVA Celkova nitroZilni anestézie
uUsB Univerzalni sériova sbérnice
Ut Urover specifikace testu
\") Volt
VA Voltampér
VvDC Volt stejnosmérného proudu
Vi Podany objem
Vrms Kvadraticky primér napéti
VTBI Podavany objem
Vim Volt na metr
w Watt
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Priloha 1: Vyrobni konfigurace

v"= Aktivovano ve vyrobni konfiguraci (Zakladni s TCI).

Zakladni s TCI Zakladni s TCI
Funkce Funkce
Rychlost | b, ka | TcI Rychlost | b ka | TCI
pritoku prutoku
Profil v v v o Jednoducha v v %
N rychlost
=
c . -
Rizeni tlaku v v v S| Qblemitas v v x
£ avka/Cas
7 N
Stav zamku v v v £ | objemovy limit | v v o=
klavesnice
Zivotnost baterie v v v Pfimy bolus 4 v x
Podanylobjem / v v v Programovany v v %
podana davka © bolus
Pauza v v x % Indukéni davka v v x
B =
Programovany v v % = KVO v v %
bolus =
=
Pacient x x v € | Nastaveni pinéni x v 14
Dynamicky
Denni/no¢ni rezim v v v tlakovy systém v v v
(DPS)
Objemovy limit v v x
Objem/¢as
Davka/éas v v *
2 | Hlasitost alarmu v
]
= | Historie obj.davky x
Zobra{it historii v v v
pratoku
Zobrazit historii v v v
tlaku
Zobrazit historii < < v
koncentrace
Strikacka x x v
Zobrazit protokol v v v
udalosti
Datum/¢as v
Udrzba v
Udaje z knihovny x x v
Klinicka informace x x x
Sada dat v v v
Probouzeci « « v
koncentrace
Nastaveni TCI x x v

x = Neaktivovano ve vyrobni konfiguraci. Lze zapnout v moZnostech pumpy nebo pomoci softwaru
Agilia Vigilant Drug’Lib. Kromé toho Ize zapnout na poZzadani.
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loha 2: Farmakoki

Pri

1z’ 2€00°0 650°0 1500 €110°0 990°0 Isoujowy x 260
T sasoujouy x (871}
" oid
1z £€00°0 5500 61700 70 ensZ610°0 *42A x 9.50°0-)
«x8290°0 .
Soujowf
Lgrpdsouow x ggpip | MSOUOUI X B0
12'0 1210°0 08140 06020 0v59°'0 ¥680°0 612
zL'o €100°0 S¥20°0 6220°0 98010 S¥90°0 £yl
[(gs - waT) x 80L°0 x PA/ _ .
(or —>%en) x 2v's /oy —>¥en) x (or = >eA) x 11800 PA /L0y —>%en) x 1o ¢W>V_w3 N l(ss - wa) x (s A%mu._w_m >w~xo o
£00°0 — 565°0 €1100°0 - 920°0] —zg'6l/ [0y — @A) x €1100°0 - 92001 L0800 - 50'Z] 1610°0 + (07 — @A) x 10200 = L'
10€0°0 - 502l 2910'0 -9l
l(es —ien) - uwosohaw 29000 +
950 5£00'0 16e0- 6811/ 9610 (€5 —4en) x (65— W) x 6510°0 7y
[(€g —xan) 95000 — 20E'0 S
42006211 (22 —1s0ut0WY) X
£010°0 + €¥'0
€€00°0 1soulowy x 8220

169



170

a.B.Marsh, M.White, N. Morton, G.N.C. Kenny. Pharmacokinetic model
driven infusion of propofol in children. British Journal of Anesthesia. 1991,
67, str. 41-48.

b.M. M. Struys, et al. Comparison of Plasma Compartment versus two
Methods for Effect Compartment-Target Controlled Infusion for Propofol.
Anesthesiology. 2000, 92, str. 399-406.

c.J.H. Seo, et al. Influence of a modified propofol equilibration rate constant
(Kgo) on the effect-site concentration at loss and recovery of consciousness
with the Marsh model. Anaesthesia, 2013.

d.R.F. Simoni, et al. Clinical Evaluation of two Ky in the same pharmacokinetic
Propofol Model: Study on Loss and Recovery of Consciousness Review of
Brasilian Anesthesiology. 61, 2011, 4, str. 397-408.

e.Gepts, Shafer, Camu, Stanski, Woestenborghs, Van Peer, Heykants.
Linearity of pharmacokinetics and model estimation of sufentanil.
Anesthesiology 1995, 83, str. 1194—1204.

f.J.C. Scott, K.V. Ponganis, D.R. Stanski. EEG Quantification of narcotic
effect: the comparative pharmacodynamics of fentanyl and alfentanil.
Anesthesiology, 1985, 62, str 234—-241.

g.J.C. Scott, D.R. Stanski. Decrease Fentanyl and Alfentanil dose
requirements with age. A simultaneous pharmacokinetic and
pharmacodynamic evaluation. The Journal of Pharmacology And
Expermimental Therapeutics, 1987, N 53855/1 vol.240 n°1.

h.A. Absalom, G. Kenny. ‘Paedfusor’ pharmacokinetic data set. British
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* pokud je vék pacienta < 13 let

** pokud je vék pacienta mezi 13 a 16 lety
*** pokud je vék pacienta = 13 let

**** pokud je vék pacienta = 14 let

***** nokud je vék pacienta = 15 let

%% pokud je vék pacienta = 16 let
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¢asti Poznamky k vydani

Datum Verze softwaru Popis

Leden 2017 2.2 Vytvoreni

Tento dokument mlze obsahovat nepfesné informace nebo tiskové chyby.

Muize proto dochazet k Upravam, které budou soucasti pozdéjSich vydani.

Vzhledem k vyvoji norem, pravnich textt a materiald se vlastnosti uvedené v textu a na obrazcich
v tomto dokumentu tykaji pouze zafizeni, se kterym byl dokument dodan.

Snimky obrazovky obsazené v tomto dokumentu slouzi pouze pro Gcely znazornéni. Obsah obrazovek
se muze lisit v zavislosti na jednotlivych konfiguracich a drobnych modifikacich softwaru, proto mohou
mit nékteré snimky obrazovky ¢aste¢né odliSnou podobu od skute¢ného vzhledu produktu.

Tento navod k obsluze ani jeho €asti nesmi byt reprodukovany bez pisemného souhlasu spole¢nosti
Fresenius Kabi. Vigilant® a Agilia®jsou registrovanymi ochrannymi znamkami spole¢nosti
Fresenius Kabi ve vybranych zemich.

Vyrobeno ve Francii
Datum revize: leden 2017

Fresenius Kabi AG Fresenius Vial S.A.S
u 61346 Bad Homburg n Le Grand Chemin
Germany 38590 Brézins
France
www.fresenius-kabi.com C E 0123

Prvni znacka CE: 2017
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Mistni kontaktni udaje pro servis

Sem napiste své kontaktni udaje:
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