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PREHLED PRISTROJE INFUSOMAT® SPACE

Sipka nahoru a dold

Prochazejte nabidkami, zmnnte nastaveni ¢isel od 0 do 9,
odpovézte na otazky Ano/Ne.

Sipka doleva a doprava

Zvolte data na stupnici a prepinejte Cislice pfi zadavani
Cisel. Klavesou se Sipkou doleva zahajte funkci, kdyz je
pumpa v provozu anebo je zastavena.

Stisknutim resetujte Stisknutim
jednotlivé hodnoty na nulu otevrete dvitka
a prepnéte zpét na obra- pumpy.

zovku [ nabidku v predes|é

alarm pfistroje, provozni alarm

Modra dioda: Bé&Zné pripojena ke SpaceControl

0.0
© Stisknéte
Zluta dioda: Prealarm, pomocny alarm k'z(?hajke—
Zelena [ Gervena dioda: Alarm pro pfihody pfi infuzi / ni davky.

DBRAUN "

Otevrete nékteré funkce
a stisknéte pro potvrzeni
hodnot /[ nastaveni |

Stisknutim pfipojte pumpu
ke SpaceControl a pfifad'te
¢arovy kdd po skenovani.

Stisknéte pro
zahdjeni [

alarma. zastaveni infuze.

Kryt prostoru pro baterii

Pfed vyménou baterie vzdy odpojte pumpu od pacienta a vypnéte pfistroj. Kryt baterie odstranite zatla¢enim na
tlacitko pod prostorem pro baterii Spiatym perem a vytazenim krytu z pfistroje. Viysurite zeleny zamykaci
mechanismus na zadni strané baterie nahoru a vyjméte baterii, kterou chcete vyménit.

Klika otevirajici dvitka pumpy v pfipadé mimoradné situace je pfipojena zevnitf ke krytu oddilu pro baterie
(podrobnéjsi informace jsou uvedeny v oddile 1.4).

Otvor pro
kapkovy snima¢ .

-

Port P2 pro napajeni, SpaceStation, spojovaci
vodi¢ (12V), kombi vodic a dalsi vodice pro
prislusenstvi (pro pfivolani sestry, pro servis).

‘ Port P3 pro dalsi moznosti }

3 |
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Tlakovy
snimac

Vzduchovy
snimac

Oteviraci paka || svorka

e
Bezpecnostni | | Signalni Kryt vodici Snima¢
Zarovka listy setu privodného setu

Upevnéni PoleClamp (univerzalni svorky)
\lyrovnejte liStu pumpy s listou PoleClamp a
posunte PoleClamp dopfedu, az zaklapne
uzaviraci mechanismus.

PFi uvolnéni stisknéte tlacitko pro uvolnéni
na ramu, zatlacte rukojet doll a potahnéte
PoleClamp dozadu.

Preprava

Spojeny sméji byt nanejvyse tfi pumpy
(Perfusor® Space nebo Infusomat® Space)
plus jedno zafizeni SpaceControl (v
pojizdnych ambulancich ¢i helikoptérach
pouze jedna pumpa). Zabrarite
mechanickému plisobeni zvnéjsku (pfi
pouziti v pohotovostnich vozidlech
pripevnéte k zafizeni Pole Clamp SP pouze
jednu pumpu).

Zamykani pFistroju dohromady
Viyrovnejte listu dolni pumpy s liStou pumpy
nahore a posurte dolni pumpu dozadu, az

zaklapne zamek a zelena tlacitka jsou nad
sebou. Cheete-li pumpy rozpojit, stlacte
zelena zamykaci tladitka na horni ¢asti
pumpy a posurite dolni pumpu dopredu.

Upevnéni sloupku

Zatlacte otvor PoleClamp proti vertikalnimu
sloupku a pevné utahnéte Sroub.

P¥i uvolnéni vySroubujte Sroub.

Pfi vertikalnim upevnéni PoleClamp
zatlacte paku dolli a otacejte ji kterymkoli
smérem, az paka zaklapne do drazky. Pfi
otaceni stlacte paku.

Upozornéni: Neopirejte se o pumpu, kdyZ je
pripevnéna ke sloupku!
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SYMBOLY

NA VYROBKU

SYMBOLY

Vysvétleni symbolu

(]3]

Pozor, proctéte si dokumentaci
dodanou s vyrobkem

@}

Typ jednotky CF s ochranou
proti defibrilaci

Zatizeni s tfidou ochrany Il

0
hid

Oznaceni elektrickych a elektronickych
zatizeni v souladu se smérnici 2002/96/ES
(WEEE)

OznacCeni CE v souladu se smérnici
93/42/EHS

Teplotni omezeni

Omezeni vihkosti

Omezeni atmosférického tlaku
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Pred pouzitim si
prostudujte Navod
k pouziti. Infuzni
pumpu sméji
pouzivat pouze
specialné skoleni
pracovnici.
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Ugel pouziti

Systém infuzni odmérné pumpy Infusomat® Space obsahuje externi pfenosnou
elektronickou infuzni odmérnou pumpu a pfisludenstvi pumpy. Systém je uréen
pro pouziti u dospélych, déti a novorozencl k intermitentnimu nebo
kontinualnimu parenteralnimu nebo enteralnimu podavani tekutin klinicky
schvalenymi cestami pro podani. Tyto cesty zahrnuji, ale nikoli vyluéné, podani
intravenozni, iriga¢nifablaéni a enteraini. Systém se pouziva k podani lékd
indikovanych k infuzni 1é¢bé€, véetné, ale nikoli vyluéné, koloidl a krystaloidg,
sedativ, krve a krevnich soucasti, celkové parenteralni vyZivy (TPN); tukd a
enteralné podavanych tekutin. Systém infuzni odmérné pumpy Infusomat®
Space je urcen k pouziti Skolenymi zdravotnickymi pracovniky ve zdravotnickych
zatizenich, pfi domaci 1é¢b€, u ambulantnich pacientl a v prostredi
zdravotnického transportu.

PFi pouziti TCI se pacienti mohou pohybovat v tomto ramci:

Minimalni Maximalni
Hmotnost [kg] 30 200
Vyska [cm] 130 220
VEk [roky] 16 100

Aby bylo mozné parametry individualizovat, v nékterych sadach parametrii se
pouziva Cista télesna hmota (LBM). Vypocet LBM miize dale omezit ramec
pacient(, protoze nedovoli provadét TCl u obéznich osob.

P¥i pouziti TCl se procedury mohou pohybovat v tomto ramci:

m Propofol: anestézie a sedace za plného védomi
m Remifentanil:  anestézie

Zdravotnicky kvalifikovany personal by mél na zakladé vlastnosti a technickych
parametr( zafizeni rozhodnout, jak se bude zafizeni pouzivat. Dalsi podrobnosti
si pre¢téte v Navodu k pouziti.

Provoz

m Prvni Skoleni tykajici se pFistroje Infusomat® Space ma byt provedeno
obchodnimi zastupci spoleénosti B. Braun nebo jinymi povéfenymi osobami.
Po kazdé aktualizaci softwaru se musi uzivatel prostudovanim pokynl k p
ouziti seznamit se zménami pfistroje a prisluSenstvi.

m Dbejte, aby byla jednotka radné umisténa a zajisténa. Pokud se pumpa
pouziva s kratkym stojanem, musi byt umisténa na rovné plose. Neumist'ujte
pumpu nad pacienta nebo do polohy, kde by mohlo dojit ke zranéni pacienta,
kdyby pumpa spadla.

m Pred podanim vizualné€ zkontrolujte pumpu, a zvlasté axialni upevnéni, a
zaméfte se na jejich poSkozeni, chybgjici ¢asti nebo kontaminaci a pfi s
amodinném testu zkontrolujte zvukové a optické alarmy.
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Pacienta pfipojte az poté, co byl set spravné vliozen a uplné naplnén. Pfi
vymeéng setu preruste pfipojeni, abyste predesli podani nespravné davky.

Zvolte set/katétr vhodny pro pouziti v zamyslené lékafské aplikaci.
Ulozte infuzni hadicku tak, aby nedoslo ke vzniku smycek.

Doporucend vyména jednorazovych soucasti je po 96 hodinach (nebo podle
narodnich hygienickych predpisd).

Instalace v mistnostech pouzivanych k 1é¢bé musi splfiovat pfislusna
nafizeni (napf. VDE 0100, VDE 0107 nebo vyhlasky IEC). Dodrzujte narodni
predpisy a specifikace.

Neuvadéjte pumpu do provozu v pfitomnosti hoflavych anestetik, abyste
predesli vybuchu.

Srovnejte zobrazenou hodnotu se zadanou hodnotou. Infuzi zahajte pouze,
pokud si ob& hodnoty odpovidaji.

Je-li pouzita funkce pfivolani sestry, doporucujeme, aby bylo po pfipojeni
pumpy zafizeni jednou zkontrolovano.

Chrante pristroj a zdroj energie pred vihkosti.

PFi pfeprav€ nenoste pumpu za jeji pohonny mechanismus.

Pokud pumpa spadne nebo je vystavena narazu, musi byt prezkousena
servisnim oddélenim.

Zobrazené udaje museji byt vzdy uzivatelem zkontrolovany drive, nez se
provedou dal3i medicinska rozhodnuti.

PFi nestacionarnim pouziti (domaci péce, pfeprava pacienta uvnitf ¢i mimo
nemocnici): Ujistéte se, Ze je pFistroj bezpecné upevnén a ve spravné poloze.
Zmény polohy a intenzivni ndraz mohou zpisobit mensi zmény v presnosti
davkovani a/nebo neiimysiné podani bolusu.

Je-li provadéna lécba zachranujici Zivot, musi byt provadéno dopliikové
monitorovani pacienta.

B&hem provozu zabrante uplatnéni jakékoli sily na hnaci mechanismus.

V pfipadé, ze jsou podavany vysoce ucinné léky, ujistéte se, ze mate
pfipravenu druhou infuzni pumpu pro dané Iéky. Dokumentace |é¢by by méla
byt vhodna pro pokracovani 1é¢by na druhé infuzni pumpé.

Bez ohledu na malo striktni limity museji byt zvolené hodnoty pro daného
pacienta Iékafsky korektni.

V pfipadé, Ze se méni hodnoty dilezité pro vypocet rychlosti davkovani (napf.
télesna vaha), bude vzdy aktualizovana rychlost pritoku a rychlost podani
zlistane fixni.

Pfedtim, neZ pro kritické léky pouzijete nizké rychlosti infuze (0,1 mi/h),
zvazte charakteristiky spusténi.
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Enteralni vyziva
Infusomat Ize pouzivat pro enteralni vyzivu. NepouZivejte enteralni tekutiny pro

intravenozni infuzi, protoZe by to mohlo pacientovi uskodit. Proto pouzivejte
pouze spotfebni material uréeny pro enteralni vyzivu a pfislusné oznaceny.

Transfuze

Systém Infusomat® Space mize byt pouzit také pro krevni transfuzi. V ramci
této l1éCby pouzivejte pouze jednorazové strikacky, které jsou uréeny a oznaceny
pro transfuzi.

Jiné soucasti
m Pouzivejte pouze kompatibilni jednorazové pomacky odolné vadi tlaku (min.

2 bar[1500 mm Hg), abyste pfedesli ovlivnéni vykonnostnich parametrd, coz
by mohlo narusit bezpe€nost pacienta.

m Kdyz je spojeno vice infuznich souprav do spoleéného cévniho pfistupu,
nemuze byt vylouena moznost, Ze jednotlivé soupravy na sebe navzajem
plsobi.

m Prostudujte pfislusné informace vyrobcd o moznych inkompatibilitach
zafizeni s ohledem na Iéky.

m PouZivejte pouze kompatibilni kombinace zafizeni, pfislusenstvi, funkénich
soucdasti a materialu pro jednorazové pouziti s konektory typu luer.

m Pouzivani inkompatibilniho materidlu pro jednorazové pouziti mize ovlivnit
technicka data pfistroje.

m Pripojené elektrické zafizeni musi splfiovat p¥islusné normy IEC/EN
(napf. IEC/EN 60950 pro zafizeni na zpracovani dat).

Pokud je pfipojeno doplikové zafizeni, je uzivatel/obsluhujici pracovnik zod
povédny za konfiguraci systému. Je nutno dodrzet mezinarodni normu IEC/EN
60601-1-1.

Bezpecnostni standardy

Infusomat® Space spliuje vSechny bezpe¢nostni standardy pro lékarska
elektricka zafizeni podle norem IEC/EN 60601-1 a IEC/EN 60601-2-24.

m Jsou dodrzeny limity EMC (elektromagnetické kompatibility) v souladu s
normou IEC/EN 60601-1-2 a IEC/EN 60601-2-24. Pokud zafizeni pracuje v
blizkosti jiného zafizeni, které by mohlo zpUsobit vétsi interferenci (jako jsou
napf. chirurgicka vysokofrekvenéni zafizeni, jednotky nuklearni magnetické
rezonance, mobilni telefony atd.), zachovejte doporuc¢enou ochrannou
vzdalenost od téchto zasizeni.

m Systém Infusomat® Space spliuje platné pozadavky normy EN 13718 pro
pouziti ve vzduchu, na vodé a v obtizném terénu. BEéhem transportu musi byt
systém Infusomat® Space upevnén ke vhodnému zajistovacimu systému
pomoci zafizeni SpaceStation nebo Pole Clamp SP. Pokud je systém




BEZPECNOST PACIENTA

Infusomat® Space skladovan pfi teploté mimo teplotni rozmezi definované
pro provozni podminky, musi pred pouZitim ziistat pfi pokojové teploté po
dobu nejméné jedné hodiny.

ProtoZe neexistuje Zadna norma vénovana pumpam podavajicim enteralnim

zplisobem, bezpecnostni vlastnosti systému Infusomat® Space se také v pfi
padé enteralni vyzivy podfizuji dfive zminénym normam.

Bezpecénostni pokyny pro pouziti PCA

V pfipadg, ze je u systému SpaceStation pouZivano aplika¢ni tlacitko, musi

PFistup k nastaveni pumpy miZze byt zakdzan pomoci Datalock 3. V pfipadé,
Ze pumpa smi byt pouZivana pracovniky povéfenymi lécbou bolesti, musi byt
kod pro zafizeni Datalock trovné 3 odliSny od kédu pro trovné 1 a 2.

Kdyz je PCA ukoncovana a opét zahajovana, jsou terapeuticka data nastavena
na hodnoty.

PFi pouzivani aplikacniho tlacitka je opravnénym uZivatelem také pacient.
Aplikaénim tla¢itkem mize byt vyzadan pouze bolus pfi PCA. Ten je omezen
na predem stanovené davky podle seznamu Iékii a nastaveni pumpy.

Bezpecnostni pokyny pro pouZiti TCI

TCl by méli provadét pouze zkuSeni anesteziologové, ktefi jsou obeznameni s
principy TCl a fadné vy3Skoleni v pouZiti daného pfistroje.

Pouziti TCI se zafizenim B. Braun Space neomezuje odpovédnost
anesteziologa za podavani IéCiv. Je tfeba aby, anesteziologové byli
informovani o dostupné literature tykajici se jakékoli sady parametri
pouzivané v souvislosti s uréitym lé¢ivem a aby se Fidili informacemi predpisu,
pokud se tyka rychlosti a davkovani.

Farmakokinetické a farmakodynamické vlastnosti anestetik jsou znamy,
neberou se viak v Gvahu pfi vypoctu koncentrace plazmy a mista plsobeni.
Je tfeba, aby je bral v uvahu uzivatel.

UZivatel si musi byt védom predevsim toho, Ze zahajeni TCI bude mit za
nasledek automatickou infuzi predem vypocitané bolusové davky a
nasledovat bude infuze za ucelem dosazeni zvolené cilové koncentrace.

Je zasadni, aby uzivatel ovéfil, Ze se charakteristiky pacienta a zvolena cilova
koncentrace, stejn€ jako vysledné davky, shoduji s pfedpisovymi informacemi
v konkrétni zemi.

Spoleénost B. Braun ovéfila presnost implementace matematického modelu,
vyuzitelnost a rovnéZ pfesnost podavani pumpy.

PFi pouzivani TCI je nutné pacienta patfi¢né sledovat.
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Dejte pozor na spravné fedéni/koncentraci léciva a ujistéte se, ze je na

pumpé zvoleno spravné fedeni.

Pokud pouzivate TCl, nikdy nepodavejte Propofol nebo Remifentanil ve druhé

infuzi.

ReZim TCl je moZné zcela vypnout, a vyhnout se tak nahodnému pouziti TCI.

P¥i pouziti zafizeni Infusomat® Space neni mozné provést béhem jedné
terapie zmény v koncentraci podavaného léciva.

Bezpecnostni pokyny k pouzivani svorek stojanu

1. Linearni pumpa s voditky svorky pro
pfipevnéni ke stojanu

2. Nasurite pumpu zcela na misto do
voditek

3. Mélo by byt slyse zretelné
zaklapnuti

4. Test bezpecnosti pumpy

A

Pumpa je nyni bezpecné pfipevnéna ke

svorce pro pripevnéni ke stojanu

m Nenaklanégjte se nad pumpu pfi
pfipeviiovani ke svorce pro
pripevnéni ke stojanu

m Neumistujte pimpu nad pacienta

Pohled ze spodni strany
Mfizky svorky

A

m NEPOUZIVEJTE svorku pro
pfipevnéni ke stojanu, ktera jevi
znamky poskozeni

m NEPOUZIVEJTE svorku pro
pfipevnéni ke stojanu s chybgjicimi
mrizkami svorky
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STRUKTURA NABIDKY / NAVIGACE

Legenda
© Hiavni vypinaé © Tiagitko vynulovani
zapnuto/vypnuto (o) Tlacitko OK
© Tiatitko pro otevieni B Kiavesnice s tlaitky Sipka nahoru, Sipka
~ dvifek dold, Sipka doleva a Sipka doprava
@ Tacitko Start/Stop © Tiagitko pFipojeni

& Aplikaéni tlacitko

Vsechny snimky obrazovky displeje jsou pouZity jako pfiklady a mohou se podle
konkrétniho pacienta a individualné vytvofeného osetreni liSit.

Displej Vyznam

Last Therapy: T V horni ¢asti obrazovky je vyznacena
posledni terapie. Otazku Ano/ne Ize

zodpovedét stisknutim (4 pro ano nebo
v) pro ne.

3 Confirm G55 Start Infusion Parametry, které Ize ménit (napf.
rychlost v ml/hod.), se oteviou pomoci
< nebo (<), Pfi zméné parametrl
pfepinejte Cislice/Urovné pomoci (<

» . Bilé pozadi ukazuje aktualni
&islici/uroven. Ke zménu aktualniho
nastaveni pouzijte (4 nebo (v
Napovéda v dolni/horni ¢asti obrazovky
ukazuje moznosti, jak pokracovat
(napt. potvrdit rychlost pomoci (o¢),
zahajit infuzi pomoci @ anebo
vynulovat rychlost stisknutim @).

Obvyklé zobrazeni béhem infuze:

Pripojeni do  Nastaveni limitd tlaku
sité a aktualni tlak

Stav

Profil terapie
bate”e ,7Aktivni predvolba VTBI anebo doby

IR Jednotka aplikace Iéku

L Celkovy infundovany objem. Alternativné mize byt zobrazen stfedni objem.
Zbyvajici doba
Zbyvajici VTBI

‘11




STRUKTURA NABIDKY / NAVIGACE

Displej Vyznam

Veskeré informace o stavu jsou dostupné
ve spodnim Fadku na displeji. Pozadovana

informace mize byt zvolena pouzitim (v
& enalin 25marso Mcafkalt a4 4 poté bude trvale zobrazena (napr-
cely nazev léku, aktualni tlak v systému
atd.).

3 van. Bol 1200 miih & bylo stisknuto, zatimco pumpa

B | | infunduje. Spust'te manualni davkovani
0 us m 1 200 ml/hod. stisknutim (o« (viz horni

B St Bolus Limit Cast displeje) anebo nastavte limit

davky pomoci (€ (viz dolni ¢ast

displeje).

. Tento pokyn se objevi, pokud se uzivatel
This parameter can pokousi upravit nebo zménit parametr
not be modified stisknutim (<) kdyzZ tento parametr
; nemuze byt zménén.

Nastavte hodnotu tlaku pomoci (<) nebo
» ) a potvrd'te stisknutim (ox).
Zruste zménu tlaku pomoci @).

a0

BmmHEl

E]Il' antivim LIndo

Predalarmy jsou signalizovany zpravou na
displeji (napf. ,VTBI near end"),

zvukovym signalem a blikajici Zlutou
kontrolkou.

Prealarm potvrdite stisknutim (o«).

V pfipadé provozniho alarmu (napf. ,VTBI
infused”) je infuze zastavena, zazni

zvukovy signal a blika ¢ervena kontrolka.
Confirm Potvrd'te alarm pomoci tlacitka (o).
Potvrzenim se neaktivuje zvukova zpétna
vazba.
Pume turns offin Stisknéte a drzte @ po 3 sekundy a tim
2 sec pumpu vypnéte. Bila liSta se natahne
zleva doprava a odpocitavaji se 3 sekundy.

L —

Pokud je vloZena linka, pumpa se nevypne,
ale uvede se do rezimu cekani.
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PROVOZ

1

.1 Zahajeni infuze

Zajistéte, aby byla pumpa fadné instalovana. Zkontrolujte zafizeni z hlediska
uplnosti a eventualniho poSkozeni. Neumistujte pfipojenou infuzni lahev pod uroven
pumpy.

Jehlu zasunte do infuzni lahve vertikalné. Naplite dolni ¢ast kapaci komurky do
maximalné 2/3.

Naplite infuzni set zezdola nahoru a pak uzavrete vale¢kovou svorku.

Pokud je pfistroj zapojen do sité, je na displeji znazornén stav baterie, symbol
zapojeni do sité a posledni lécba.

Stisknutim tlacitka @ zapnéte pristroj. Sledujte automaticky samoginny test:
Zobrazi se zprava ,Self-test active” a verze softwaru, zazni dva zvukove signaly a
jednou bliknou v3echny tfi kontrolky (Zluta, zelena/Cervend a modra). Je zobrazena
informace o napajeni (ze sité nebo z baterie) a Uroven tlaku v setu. Navic se nejprve
zobrazi typ setu (za predpokladu, Ze je set jiz viozen). Pak se zobrazi objem
akumulovaného vzduchu a maximalni velikost vzduchovych bublinek, pfi které se
spousti vzduchovy alarm pfistroje.

U pumpy je mozno nacist az Ctyfi jazyky (podle po¢tu znakd specifickych pro dany
jazyk), mezi kterymi si uZivatel mize béhem provozu pumpy vybrat. BEhem prvniho
spousténi pristroje uZivatel pozadan, aby zvolil jazyk a oznadil jej tlacitkem (<.
Potom musi byt vybér potvrzen vybérem posledni polozky nabidky dole na seznamu
a stisknutim tlacitka (o«). Pozadovany jazyk musi byt vybran pomoci tlacitka Ba
potvrzen tladitkem (o). Aktivaci zvoleného jazyka provedete zodpovézenim nasled-
né otazky pomoci tladitka ().

Stisknutim tlacitka © pfimo zadate parametry terapie nebo stisknutim tlagitek
© a (») otevfete dvitka pumpy, abyste mohli vloZit set..

Upozornéni: Vlozit set miizete, pouze pokud je pFistroj zapnut a je vloZena vodici lista
setu. Jinak by zde bylo nebezpeci volného pritoku. Dbejte, abyste méli valeckovou
svorku pred vlozenim infuzniho setu uzavrenu, zvlasté pii teploté mezi 10-15 °C. Pfi
vkladani hadicky nikdy nenechavejte pfistroj bez dozoru.

Upozornéni: Vkladani riiznych setli do pumpy se nelisi. Proctéte si prosim pokyny a
informace na obalu riznych setd (standardni, transfuzni, nepriihledné, pro enteralni
vyZivu atd.), abyste ziskali informace o pfipravé a pouziti téchto setd.
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Infuzni set zakladejte zprava doleva.
Ujistéte se, Ze je set veden pfimo.
Nejprve ved'te set pies snima¢ pro
pfivodnou hadi¢ku. Pak vlozte
svorku se dvéma otvory.

V dal3im kroku pfipojte bilou svorku,
aniz byste zkroutili set.

Linku spravné vlozte do snimace
pritoku vzduchu.

Vkladejte svorku pro volny pritok
(viz ¢ervenou Sipku) do otevieného
otvoru ve sméru vyznaceném Sipk-
| ou, dokud se paka otvoru neuzavie
a bezpecnostni svorka nestiskne
sety (signalni blikani skongi).

m Ujistéte se, Ze je vedeni spravné umisténo do senzorl (zejména vzduchovy senzor
potiebuje pfesné viozené vedeni).

m Zavfete dvitka pumpy. Pak vyberte viozeny set pomoci tlacitka B a potvrd'te pomoci
tlagitka (€. Otevfete vale¢kovou svorku.

Upozornéni: Nezavirejte dvitka nasilim. Pokud se dvifka zaviraji obtizné€, zkontrolujte,
zda je spravné nainstalovana intravenézni souprava a posuvna svorka proti volnému
pritoku (zelena).

Upozornéni: Pred otevienim dvifek zaviete valeckovou svorku a zajistéte, aby dvirka pfi
otevirani nespadla. Pokud se dvitka otviraji ve vodorovném sméru, zkontrolujte, zda
posuvna svorka (zelend) Fadné okluduje intravenozni soupravu a zda neni zlomeny
prodluZovaci hacek. Bude-li zjisténo, Ze je hacek poskozeny ¢&i zlomeny, vyfad'te pumpu
Z provozu.

Upozornéni: Pokud je vybran nespravny set, mize byt doba, nez pumpa spusti tlakovy
alarm, prodlouZena. Je také mozné, Ze je nespravna rychlost podani.
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m Pro plnéni infuzniho setu zvolenou rychlosti stisknéte tlacitko ‘4, pokud je plnici
funkee aktivovana. Pinéni zruste pomoci tlatitka (o). Postup opakujte, dokud se set
UpIné naplni. Pak pro pokracovani stisknéte tlacitko (v .

Poznamka: Béhem pInéni jsou viechny vzduchové a kapkové alarmy vypnuty.
m Pfipojte pacienta.

m Odpovézte na otazku, zda ma byt pouZita predela terapie, pomoci tladitka (4) nebo
v) (otazka mize byt zrusena podle servisni prirucky). Pokud zvolite tladitko (4,
pumpa pejde do hlavni nabidky. Pokud zvolite tlacitko (¥) bez pFipojeného
kapkového snimace, musite nejprve zadat VTBI mensi, neZ je naplii kontejneru, a
potvrdit jej tlacitkem (oc),

Poznamka: P¥i rychlosti nizsi nez 1 ml/h nemize byt z fyzikalnich ddvodd vzdy

zajiSténa detekce uzaviené valeckoveé svorky. K zamezeni tomuto riziku mize byt pouz-

it kapkovy senzor.

Nastaveni rychlosti podavani:

m V hlavni nabidce oteviete rychlost pomoci tladitka (<) a nastavte ji pomoci tlacitka
=K.

m Infuzi zahdjite stisknutim tla¢itka @. BéZici Sipky na displeji a zelena
kontrolka signalizuji, Ze pumpa infunduje.

Poznamka: Probihajici infuze maze byt kdykoli zruSena stisknutim tlacitka D.
Pumpa mize byt kdykoli vypnuta stisknutim tla¢itka @ po dobu 3 s (Vyjimka:
Blokovani dat na urovni 2) a pfi vkladani jednorazového setu.

1.2 Zadani s rdznymi kombinacemi rychlosti, VTBI
(=objemu, ktery ma byt infundovan) a doby

Infusomat® Space poskytuje moznost kromé zadani rychlosti infuze i zadani limitu
objemu a doby. KdyZ jsou zadany dva z téchto parametrd, tfeti si pumpa vypodita.
Jsou-li provedeny predvolby objemu a/nebo doby, je symbol Sipky umistén pred jednim
z téchto parametr( v hlavni nabidce. Nazyva se ,target” Béhem infuze pomoci pumpy
je tento symbol cile zobrazen vedle pohybujicich se Sipek v zobrazeni provozu (v pfipa-
dé pouziti TCI neni tento symbol viditelny). To signalizuje, ze pumpa je naprogramova-
na bud' objemovym nebo ¢asovym limitem. Prifazeni symbolu cile, viditeIného v hlavni
nabidce, ukazuje parametry stanovené pro aplikaci (VTBI nebo dobu). Kdyz je zménéna
rychlost, neni takzvany cilovy parametr upraven na novou rychlost, ale na parametr,
ktery nema pred sebou symbol cile. Po zahajeni infuze jsou zbyvajici VTBI a doba
zobrazeny ve stavové nabidce a v zobrazeni provozu (hodnoty jsou odpocitavany).

1.) Zadejte VTBI a dobu: Rychlost infuze bude vypoctena zobrazena ve spodni ¢asti
displeje.
Cil: Objem
m Zvolte VIBI pomoci H a oteviete pomoci (€.

m Zadejte VTBI pomoci 333 a potvrd'te pomoci (0.




PROVOZ

Kapitola 1

m Zvolte dobu pomoci H a oteviete pomoci (€.

m Zadejte dobu pomoci 54 a potvrd'te pomoci (o«
Zkontrolujte vypoctenou rychlost podle pravdépodobnosti.
Stejnym zplisobem pokracujte s vypoctem 2) a 3).

2.) Infuze s limitem objemu
Zadejte rychlost a VTBI: Doba infuze bude vypoétena a zobrazena ve spodni ¢asti
displeje.
Cil: VTBI

3) Infuze s Casovym limitem
Zadejte rychlost a dobu: Objem infuze bude vypocten zobrazen ve spodni ¢asti
displeje.
Cil: Doba

Zmiina jiz zadanych hodnot VTBI a doby (rychlost, VTBI a doba jiZ existuji v bodu
zmény):

a) Symbol cile je umistén pred VTBI:
m Zména VBl => Uprava doby. Stary a novy cil: VTBI
m Zména doby => Uprava rychlosti. Stary a novy cil: VTBI

b) Symbol cile je umistén pfed dobou:
m Zména doby => Uprava VTBI. Stary a novy cil: Doba
m Zména VIBI => Uprava doby. Novy cil: VTBI

1.3 Aplikace bolusu

Jsou tfi moznosti, jak podat bolus:

1.)Manualni bolus: Stisknéte tlacitko @. Pak stisknéte tlatitko (o) a pridrite je.
Tekutina je podavana, pokud je tlaéitko stisknuto. Zobrazi se objem
infundovaného bolusu.

Maximalni doba podavani bolusu je 10 s.
Dosazeni tohoto limitu je oznameno akustickym signalem.

2.)Bolus s pFedvolbou objemu: Stisknéte @. Pak stisknéte (<) a nastavte limit
velikosti bolusu pomoci [F3. Stisknéte @ pro potvrzeni a zahajeni podani
bolusu. Podle nastaveni servisnich nastrojli zazni po skonéeni podani bolusu
akusticky signal.

3. Bolus s vypoétem rychlosti: Stisknéte @, Pak stisknéte (4) a nastavte
velikost bolusu pomoci B35 Stisknéte (o« za Gcelem potvrzeni velikosti
bolusu. Nastavte dobu, za kterou ma byt bolus podan, pomoci Vlypoctena
rychlost podani bolusu je zobrazena v horni &asti displeje. Stisknéte @ za
ucelem potvrzeni a zahajeni podani bolusu.
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Po stisknuti tla¢itka @ mlze byt vybrana jednotka pro bolus pomoci (v).
Zvolené jednotky budou uloZeny a pozd€ji predloZeny jako vychozi. Tak je mozno
také upravit velikost bolusu v ml v reZimu davkovani.

K zadani vychozi a maximalni rychlosti podani bolusu mizete pouzit servisni
program. Jakmile je zahajena nova lécba, pfistroj se vzdy vraci k vychozi
rychlosti - i kdyz byla pfedtim ru¢n€ zménéna rychlost podani bolusu.

Poznamka: Pokud po stisknuti @, nebyl zadan limit velikosti bolusu, pumpa se
prepne automaticky zpét na zobrazeni provozu

Poznamka: Objem infundovany pfi podani bolusu se s¢ita s pfedvolenym
objemem.

Kdykoli, kdyz je pumpa zastavena, je mozno stisknout @ a proplachnout
hadicku. Aby byl zahajen proplachovaci postup, odpovézte na nasledujici otazku
s tisknutim (&) Zru3it jej je mozno stisknutim (4) nebo jakékoli jiné klavesy.

Upozornéni: Dejte pozor, aby nedoslo k pfedavkovani! Pfi rychlosti podani bolusu
1200 ml/hod. bude 1 ml podén za 3 sekundy. Infuzi bolusu Ize kdykoli zrusit
stisknutim (ox).

P¥i malych objemech bolusu nemiize byt vylouceno vzhledem ke spoustécim
charakteristikam pumpy a tolerancim v infuznim systému podani nizsi davky.

P¥i proplachovani odpojte pacienta.

1.4 Vyména infuzniho setu a zahajeni dalsi terapie

Poznamka: Pfed vyménou setu vzdy preruste pfipojeni k pacientovi, aby se pfedeslo
omylu v davkovani. Pfi vyméné setu nikdy nenechavejte pristroj bez dozoru.
Bezpecnostni svorku pravidelné kontrolujte a Cistéte

m Pro ukonceni podavani stisknéte tlacitko @. Zelena kontrolka zhasne.
Uzavrete valeckovou svorku a preruste pfipojeni k pacientovi.

m Stisknéte tladitko @ a oteviete dvitka pumpy pomoci tlacitka (4. Tlaéte na
zelenou oteviraci packu, dokud nezaklapne, vyjméte set a vloZte novy set.

Poznamka: Pokud z neznamych ddvodii nemohou byt dvifka pumpy oteviena, musite
vyjmout kliku zpod krytu oddilu pro baterie. Tuto kliku pouZijte k sejmuti krytu
nouzoveého otvoru pumpy. VloZte kliku do otvoru a otacejte ji po sméru hodinovych ru-
Cicek, az se dvitka oteviou.

m Zaviete dvitka pumpy, potvrdte viozeny set pomoci tladitka (o« a oteviete
vale¢kovou svorku.

m Pokud je to nutné, napliite pumpu pomoci tlaitka (4. Pak pro pokracovani
stisknéte tlacitko (v).

m Pfipojte pacienta a zkontrolujte parametry pomoci tlacitka B
m Stisknutim tladitka @ zahajte infuzi.
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Poznamka: Béhem zastavené infuze mize byt kdykoli zahjena nova terapie. Pokud je
pumpa v hlavni nabidce, stavové nabidce nebo nabidce voleb, stisknéte tlatitko @
(opakované) a postupujte podle uvedenych pokynd.

1.5 Konec infuze

m Pro ukonéeni infuze stisknéte tlacitko @. Zelena kontrolka zhasne. Uzaviete
vale¢kovou svorku a preruste pfipojeni k pacientovi.

m Stisknéte tlacitko 9 Odpovézte na otazku, zda maji byt otevfena dvitka
pumpy, pomoci tladitka (4.

m Tlacte na zelenou oteviraci paku, dokud nezaklapne na misto.
Vyjméte set a zavrete dvitka pumpy.

m Stisknutim tlagitka @ po dobu 3 sekund vypnéte pumpu.

Poznamka: Viypnutim pfistroje bude nastaveni trvale ulozeno.

1.6 Rezim cekani

V pripadé€ delSiho pferuSeni ma uzivatel moznost zachovat nastavené hodnoty.

m Pokud chcete zastavit infuzi, stisknéte @. Pak stisknéte @ na dobu kratsi
nez 3 sekundy.

m Stisknutim (4) potvrdte, e se ma pumpa prepnout do rezimu ¢ekani.

m Pumpa je nyni v rezimu Standby.

=> KdyZ je pumpa v rezimu Standby, je na jejim displeji zobrazeno pfislusné |écivo a
cas zbyvajici pro tento rezim. Zbyvajici ¢as muzete zmeénit stisknutim tlacitka (@).
Rezim Standby miZete ukonéit stisknutim tlacitka @ .

Pokud je vloZeno pfisluSenstvi na jedno pouZiti, pfejde pumpa do rezimu Standby také
pfi stisknuti tlacitka @ na 3 sek nebo déle.

19
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ROZSIRENE OPERACE
2.1 Pozadavek stavu pumpy v prubéhu infuze

Kdyz pumpa infunduje, mizete k prepnuti mezi zobrazenim provozu a hlavni nabidkou
stisknout @) . Za tcelem kontroly parametr{i prochazejte nabidkou pomoci §.
Kontrolu parametr( nabidky ve stavové nabidce nebo v nabidce moznosti provedete po
zvoleni moznosti ,Status"” anebo ,Options” v hlavni nabidce, otevienim nabidky pomoci
(4) a prochazenim nabidkou pomoci B.

2.2 Zména rychlosti, VTBI a doby bez probihajici infuze
Pferuseni a vynulovani dat ve stavové nabidce

m Kdyz je pumpa v zobrazeni provozu, stisknéte @ a prepnete na hlavni nabidku.
Za Ucelem otevieni parametru zvolte rychlost/VTBI/dobu pomoci H a stisknéte (<.

m Zadejte novou hodnotu pomoci B a potvrd'te pomoci (o¢).

Vlynulovani dat stavové nabidky:

Parametry stfedni objem a doba mohou byt vynulovany, kdyz pumpa infunduje, anebo
kdyzZ je zastavena.

m V hlavni nabidce zvolte ,Status" pomoci B a stisknéte (< .

m Zvyraznéte stfedni objem (v ml) nebo stredni dobu (v h:min) pomoci § a oteviete
parametr pomoci (€.

m Hodnoty vynulujte stisknutim (&),

Oba parametry, celkovy objem a celkova doba jsou zobrazeny na pumpé jako ,Total" s
prislusnymi jednotkami a mohou byt vynulovany pfi zahajeni nové lécby. Jiny zplisob
Ize pouzit, kdyZ je pumpa v hlavni nabidce: Stisknéte @), pomoci (4) odpovézte na
otazku, zda ma byt pouZita posledni Ié¢ba, a vynulujte hodnoty pomoci (&),

Typ vybraného setu je zobrazen v poloZce nabidky ,Line", a jakmile je set potvrzen na
pocatku infuze, nemiize byt zménén. Informace o léku uvadi nazev Iéku, nazev
seznamu lék( a datum vytvoreni. Pokud je manuainé nebo automaticky provedena
zména z vedlejsi na hlavni infuzi, bude to zobrazeno na fadce ,PGY change”

Kapacita soucasné pouZzivané baterie je zobrazena v hodinach v polozce nabidky
Battery Cap." a verze aktualniho softwaru v poloZce nabidky ,Version” Tlak v setu Ize
také odedist v menu Stav v mmHg nebo v barech, v zavislosti na servisnim nastaveni.
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3.1 Jednotky davkovani a vypocet rychlosti davky

(Pfehled

Nasledujici tabulka ukazuje jednotky davkovani pro gram a druh jednotek a

jejich prevod pouzity u pumpy:

Gramové hmotnosti

106 ng

103 pg

1 mg

103 g

Druh jednotek

103 miU

11U

10-3 kIU

10-6 MIU

K té€mto jednotkdm déavkovani si dale uzivatel mize vybrat:
Viyziva: keal, mEg, mmol

kg

]
]

m Jednotky souvisejici s velikosti povrchu: m2

m  Pumpa vypoditava plochu té€lesného povrchu pomoci vzorce ,Dubois”

(DuBois D, DuBois EF. A formula. Arch Intern Med 1916; 17: 863):
BSA (m2) = 0,007184 x hmotnost (kg) %425 x vy3ka (cm) 0-725

Pokud je rychlost podavani souvisejici s télesnym povrchem nastavena pomoci

¢arového kddu, rovn€z pred zahajenim infuze zkontrolujte pravdépodobnost hodnoty

plochy vypocitaného télesného povrchu a z n€j vyplyvajici rychlost podavani.
Vypocet rychlosti davky umozni vypocet rychlosti v ml/h na zakladé zadanych

parametr( davkovani.

Rychlost infuze mi/hod.)

Davka

koncentrace

X [hmotnost pacienta (volitelné)]

Nastaveni parametrG:

1. Koncentrace jako mnoZzstvi aktivni latky na jednotku objemu.
- MnoZstvi aktivni slozky

- Objem v ml.

2. Je-li to nutné: Hmotnost pacienta v kg nebo v librach nebo m2 nebo

grama.

3. Predpis davky:

- vztazené na dobu jako mnoZzstvi aktivni slozky za minutu, hodinu nebo

za 24 hodin.

- vztazené na dobu a hmotnost pacienta jako mnoZstvi aktivni sloZky na kg

za minutu, hodinu nebo za 24 hodin nebo BSA.

4. Pokud je to nutné: VIBI v ml.
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3.2 Vypocet rychlosti davky (Postup)

m Zvolte vypoet rychlosti davkovani pomoci (<.
m Zvolte jednotku aktivni slozky pomoci B a potvrd'te pomoci (€.

m Zadejte koncentraci zadanim mnoZstvi aktivni slozky a objemu. Abyste to
provedli, zadejte hodnoty pomoci a potvrd'te pomoci (o),

m Pokud nebude zaddna hmotnost pacienta, stisknéte .
Stisknéte (4) pro vypolet vychazejici z doby a hmotnosti, nastavte
hmotnost pacienta pomoci a potvrd'te pomoci (o),

m Zvolte predpis davky pomoci B a potvrd'te pomoci (<).

m Nastavte davku pomoci a potvrdte pomoci (o«). Rychlost bude
vypoctena automaticky a zobrazena ve spodni ¢asti displeje.

m Drive, ne? zahajite infuzi pomoci B zkontrolujte vypoétenou rychlost
podle pravdépodobnosti, a pokud je to nutné i uzplsobené parametry,
pomoci @.

m Zkontrolujte pfijatelnost parametrii pomoci tlatitka B dfive, nez zacnete
tlacitkem @&.

Koncentrace a davka mohou byt pozd€ji zménény v hlavni nabidce stejnym
zplsobem, jako rychlost, VIBI a doba (srovnejte 2.2). Vliv tpravy davky na
ostatni parametry je ukazan ve spodni ¢asti displeje. Dopliikové miZze byt z
nabidky stavu zjisténo celkové a stfedni mnozstvi infundovaného Iéku. To mize
byt zkontrolovano a vynulovano stejnym zplsobem jako ostatni celkové a
stfedni hodnoty.

Deaktivace vypoctu rychlosti davkovani je mozna pouze, pokud je pumpa
zastavena. Stisknéte @ v hlavni nabidce a pak stisknéte (w).

Poznamka: Zména hmotnosti nebo vysky pacienta zméni rychlost pritoku.

3.3 Knihovna léciv

Lze ulozit az 1 200 nazva léciv, véetné udaji o 1é¢bé, informaci a az 10 koncen-
traci pro 1€k, a to do 30 kategorii. Tato IéCiva Ize dale rozdélit do 50 oblasti péce
a 16 pacientskych profild. Proces naditani do pumpy mize byt proveden pomoci
samostatného pocitacového programu (Space Upload Manager & HiBaSeD).

Poznamka: Knihovna I€k( miZe byt spuSténa ze spoustéci nabidky a nabidky
specialnich funkci. UZivatel se musi pfed zahajenim 1é€by ujistit, Ze knihovna
Ik v pumpé odpovida cilové skupiné pacienta. Nazev oblasti péce a data
vytvofeni (viz zahlavi) je potfeba u pumpy zkontrolovat.

Poznamka: V knihovnach 1é¢iv je mozné vyhledavani ¢arového kodu pouze jedné
oblasti péce a jednoho pacienta.

Existuji tfi rzné zpUsoby pfifazeni léku k infuzi. MGZe to byt provedeno pfi
probihajici infuzi anebo kdyz je pumpa zastavena.
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Nazev léku véetné pfisludnych terapeutickych udaji mize byt nalezen v
knihovné Iéka. Pokud byla jiz rychlost, VTBI a/nebo doba stanovena v hlavni
nabidce, mohou byt naéteny nazev Iéku a upravené hodnoty souboru udajd.
Pokud jiz byl spustén vypocet rychlosti davkovani, je stale jeSté mozné opozdéné
pfifazeni nazvu léku.

Nacitani léku (véetné odpovidajicich parametrt) z hlavni nabidky:
m V nabidce specialnich funkei stisknéte (<.
m  Oteviete knihovnu I€Civ stisknutim (<.

m  Prochazejte seznam pomoci [ a zvolte oblast péce pomoci (<. Pokud jste jiz
na své pumpé nékdy oblast péce nastavili, tento krok pfiSté vynechejte.

m  Zménte oblast péce posunutim v seznamu na polozku ,Change Care Area"
(Zménit oblast péce). Oblast péce zménite stisknutim (o),

m  Posunujte se v seznamu pomoci B a pomoci (4) vyberte profil pacienta.
Pokud neni nastaven zadny profil, tento krok se vynechava.

m  Prochazejte seznamem pomoci B a v abecednim potadi (véech Ié¢iv) nebo v
ramci kategorie vybirejte pomoci (€.

m  Pokud s lé¢ivem souvisi riizné terapie, vyberte typ 1écby pomoci B a
potvrdte jej pomoci (€.

m Potvrd'te pfisluSnou informaci o zobrazeném léku pomoci (<.

Adre..1

Uze pre-set values?

m  Rozhodnéte, zda se maji aplikovat bezpecnostni hraniéni hodnoty Iéku (&),
nebo zda se ma pouZit pouze nazev léku (v).

m Zkontrolujte, zda zkraceny nazev Iéku v nabidce spuSténi odpovida
zvolenému léku. Zkontrolujte parametry v hlavni nabidce spusténi pomoci
B a zahajte infuzi pomoci @.

Poznamka: Jestlize byl pfifazen nazev léku bez bezpecnostnich hodnot, na
obrazovee RUN (spustit) se zobrazi nasledujici doporuéeni:

hidrenalin

Poznamka: Oblast péce a profil pacienta nelze béhem 1é¢oy zménit (vé. rezimu
pridavné infuze).

Pevné limity:

Pokud nastavena rychlost/davka/objem bolusu a rychlost podani bolusu pfesahuji
hodnoty ulozené v knihovné 1éki (pevné limity), bude lék odmitnut, bude
123
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zobrazena zprava a pumpa se vrati k vybéru léku. Pokud k tomu dojde, kdyz
pumpa infunduje, bude pumpa i dale pokracovat v infuzi.

Mékké limity:
Pomoci editoru seznamu Iékd mohou byt pro tytéz parametry pfednastaveny

takzvané mekké limity. Ty mohou byt prekroceny bez jakéhokoli omezeni.
Jsou zobrazeny nasledujici symboly popisujici stav s ohledem na mékké limity:

Infuze je uvnitf rozsahu mezi minimalnim a maximalnim
mékkym limitem. = Z

Infuze je uvnitf rozsahu maximalniho mékkého limitu. = =

I«

Infuze je uvnitf rozsahu minimalniho mékkého limitu. =

Prekroceni horniho mékkého limitu =
Prekroéeni dolniho mékkého limitu = 3
Neni stanoven Zadny mékky limit = A
Je znam pouze nazev léku = W

(Z knihovny 1€kl je mozno vybrat pouze nazev léku)

Limity v knihovné Iékii museji odpovidat limitim pumpy a jednorazového
materialu.

Poznamka: Béhem infuze ucinnych Iéki se doporucuje pfiméfené monitorovani.

Poznamka: V pfipadé, Ze je vybran I€k z knihovny Iékii a pumpa pracuje podle
vypoctu rychlosti davkovani, budou pocateéni hodnoty prepsany hodnotami z
knihovny I€k{, pokud byly vybrany.

Aktualizace ze vzdalené knihovny IéCiv z aplikace Upload Manager
(Space Online Suite)
Ikona souboru kazdé 2 sekundy zablika. Je k dispozici aktualizace.

olume: 0.07ml

Aktualizace knihovny lé¢iv zaéne, jakmile je pumpa v pasivnim rezimu.
Poznamka: Aktualizaci miizete zrusit stisknutim @©).

Pokud chcete pouzivat aktualizace ze vzdalené knihovny IéCiv, obrat'te se na
mistniho obchodniho zastupce.
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3.4 Rizena analgézie pacienta (PCA)

Pro PCA je nezbytny seznam Iékii s nejméné jednim Iékem aktivujicim profil PCA.
Tim jsou definovany podminky pro uéinnou a bezpeénou lécbu.

Zapnéte pumpu pomoci @ a vyckejte do skonéeni samoéinného testu. Podle
nastaveni je volba Iéku nabidnuta pfimo, nebo je pumpa v ,Hlavni nabidce"

Zvolte moznost ,Special Functions” pomoci B v hlavni nabidce a potvrd'te
pomoci (€.

Zvolte seznam léka, kategorii a zadany lék pomoci B35.

Analaesics Po provedeni volby nabidne
Fentanul pumpa dodate¢né informace
Morrhine vztahujici se k léku, které budou
=+ ,

potvrzeny pomoci (€.

SPLA] STRRT Zvolte a potvrd'te profil PCA
10 mca 4 pomoci B. Zobrazi se nastaveni

1UU mcai1h Ml (¢cby ulozené v seznamu Iekd*
0:05 h:min ¥ '

V pripadg, ze jsou vSechny hodnoty stanoveny, miize byt zahajena Ié¢ba pomoci

Podle pfedem definovaného nastaveni je Ié¢ba zahajena poc¢ate¢nim bolusem a
bazalni rychlosti, nebo nikoli. Pfed odpojenim pacienta musi byt pumpa nafizena
do Datalock trovné 3 pomoci [ v nabidce ,Moznosti” To je zvlasté nutné v
pfipadg, Ze Ize predpokladat nepovoleny pfistup k nastaveni.

Kod se zada pomoci a potvrdi pomoci (€.

Displej pumpy nyni miize
vypadat takto.

V tomto stavu si pacient midze vyzadat bolusy. Podle stavu Ié¢by jsou bolusy bud'
podany, nebo odmitnuty. Vyménu stfikacky je rovné€Z mozno provést pouzitim
koédu pro uroven 1 nebo uroved 2. Zménu nastaveni pro PCA &i jinou 1éCbu je
vSak mozno provést pouze s kddem pro uroven 3.

Stav |é¢by je mozné zkontrolovat v nabidce ,Stav".
Zadejte ,Hlavni nabidku" pomoci @ a pomoci zvolte moznost ,Stav".

Pomér A/D ukazuje procento
podanych a vyzadanych bolusl a
tim umoziuje vytvofit si
predstavu o ucinnosti lécby.

*Objem bolusu je objem jednotlivého bolusu, ktery si mize pacient vyzadat. Maximalni limit je celkové
mnozstvi [éku nebo objemu, které si mize pacient vyzadat v urcitém casovém Useku. Zablokovani je
doba mezi dvéma bolusy. ‘ 25
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Pomoci B v Datalock 3 je mozné aktivovat a upravovat akustické potvrzeni
vyzadanych bolusa.

Pokud je pfipojeno aplika¢ni tlacitko, vypada symbol 1éCby takto .

V pfipadg, ze aplikaéni tlagitko neni pfipojeno, vypada symbol Iécby takto:
PCA|.

Aplikaéni tlacitko je pfipojeno k rozhrani P2 na zadni strané pumpy.

Tip: Je mozné zahdjit 1é¢bu v kontinualnim rezimu a pozdéji prepnout na PCA

(v pFipadé, Ze je Iék uréen k pouziti v kontinualni aplikaci i v PCA).

SpacePCA-Diagramm

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

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

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

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

3.5 Cilové Fizena infuze (TCI)

Uvod
PFi TCI uzivatel definuje pozadovanou koncentraci Ié¢iva v lidském téle (cilovou)
spiSe nez rychlost infuze. Rychlosti nezbytné k dosaZeni a udrZeni této uvedené

koncentrace vypodita pumpa pomoci algoritmu zalozeného na
farmakokinetickém modelu se tfemi oddily.

Farmakokineticky model (model PK) je matematicky model slouzici k uréovani
odhadu koncentrace léciva v lidském téle (napf. hladiny plazmy) po bolusu nebo
kontinualni infuzi s odliSnym trvanim. Model PK se vytvafi zmérenim hodnot
hladiny plazmy u skupiny pacientd nebo dobrovolnikii a pfisluSnou statistickou
analyzou. Model PK je nejcastéji modelem se 2 nebo 3 oddily, ktery uréuje
objemy oddild, udava rychlosti vymény mezi oddily a urcuje rychlosti pro
eliminaci/metabolismus lé¢iva.
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Parametry modelu PK Ize upravit tak, aby se dal pouzit pro rGzna Ié¢iva, pokud

je pro dané 1é¢ivo vhodny. Farmakokineticky model a jeho parametry jsou
schematicky znazornény na nasledujicim obrazku:

Vstup

V2
Okrajovy Okrajovy

oddil oddil

rychlé vyrovnani pomalé vyrovnani

Vzdalenost (@)

Zatizeni B. Braun Space ma pro TCl k dispozici dva rezimy:

TCI fizenim urcité koncentrace plazmy

V tomto rezimu uzivatel zvoli pozadovanou koncentraci léCiva v krevni

plazmé a model PK se pouZije k vypoCtu rychlosti infuze, které jsou potiebné
k co nejrychlejsimu dosazeni této koncentrace (pokud neexistuje omezeni

definované uzivatelem).

TCI Ffizenim urdité koncentrace na misté pUsobeni

V tomto rezimu uZivatel zvoli pozadovanou koncentraci Ié¢iva na misté
plsobeni a model PK se pouzije k vypoctu rychlosti infuze potfebnych k co

nejrychlejsimu dosaZzeni této koncentrace (pokud neexistuje omezeni
definované uzivatelem). Disledkem tohoto rezimu je urcité prekroceni
koncentrace v plazmé.

Pro fizeni na misté plsobeni je nutné spojeni mezi farmakokinetikou a
farmakodynamikou. Protoze se predpoklada, ze oddil mista plsobeni nema zadny
objem a konstantu rychlosti k1e Ize ignorovat, konstanta rychlosti keO je

parametrem nezbytnym k provedeni TCl na misté plsobeni. Takto upraveny
farmakokineticky model je schematicky znazornén na obrazku na nasledujici

strané:

|27
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V2
Okrajovy

oddil

rychlé vyrovnani

Oddil mista
plsobeni

/(eo

/ ke

Vstup

\Al
Stredni
oddil

Vzdalenost (@)

V3
Okrajovy
oddil

pomalé vyrovnani

Provedeni TCl se zafizenim B. Braun Space je mozné u dvou |éCiv: Propofol a
Remifentanil. U Propofolu si uzivatel miize zvolit mezi dvéma sadami parametrd. Sady
parametr(i pouzivané u téchto lé¢iv jsou (ne viechny sady parametrli umoziiuji fizeni
na misté plsobeni.):

Lécivo/Parametr Propofol Remifentanil
Vy [Litr] 0,228 * Hmotnost 4,27 5,1 -0,0201 * (V&k - 40) +
0,072 * (LBM - 55)
k1o [min-1] 0,119 0,443 +0,0107 * (Hmot-  [[2,6 - 0,0162 * (Vék - 40) +
nost - 77) - 0,0159 * (LBM |0,0191 * (LBM - 55)] / [5,1 -
-59) +0,0062 * (Vyska - 10,0201 * (Vék - 40) + 0,072 *
177) (LBM - 55)]
k12 [min-1] 0,112 0,302 - 0,0056 * (Vék - 53) |[2,05 - 0,0301 * (Vék - 40)] |
[5,1 -0,0201 * (Vék - 40) +
0,072 * (LBM - 55)]
k13 [min-1] 0,0419 0,196 [0,076 - 0,00113 * (Vék - 40)]
[5,1-0,0201 * (V&k - 40) +
0,072 * (LBM - 55)]
ko1 [min-1] 0,055 [1,29 - 0,024 = (Vék - 53)] | |[2,05 - 0,0301 * (Vék - 40)] /
[189-0,391+(Vék-53) |[9,82-0,0811* (Vék - 40) +
0,108 * (LBM - 55)]
k31 [min-1] 0,0033 0,0035 0,01402 - 0,0002085 *
(Vék -40)
keo [min-1] 0,26 0,456 0,595 - 0,007 * (Vék - 40)
Reference Marsh et al., Br. J. |Schnider et al., Minto et al., Anesthesiology,
Anaesthesia, Vol. |Anesthesiology, Vol. 88, \ol. 86, 1997, 10 - 33
67,1991, 41 - 48 11998, 1170-1182 Schnider
et al.,, Anesthesiology, Vol.
90, 1999, 1502 - 1516
Rizeni mista Ne Ano Ano
plisobeni
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Seznam lééiv

Pfedem nainstalovany seznam Ié¢iv nabizi nasledujici hodnoty:

Propofol Remifentanil
Dostupné koncentrace 5 mg/ml 20 pg/ml
10 mg/ml 50 pg/ml
20 mg/ml
Kratky nazev TCIProp TCIRemi
Prednastavena max. rychlost | 1.200 mi/h 1.200 ml/h

Pevny limit rychlosti

Maximum pumpy

Maximum pumpy

Pfednastaveny limit plazmy

400 %

400 %

parametrd

Limit plazmy 100 % 100 %
Pevny nizky

Pruzné maximum limitu 450 % 450 %
plazmy

Pfednastaveny cil 0.0 pg/ml 0.0 ng/ml
Cilové pruzné maximum 8.0 ug/ml 8.0 ng/ml
Cilové pevné maximum 15.0 pg/ml 20.0 ng/ml
Snizena koncentrace 1.0 pg/ml 1.0 ng/ml
Pfednasteveno

Prednastavena sada Marsh Minto

Dilezité upozornéni: Pred instalaci dodatkového seznamu Iéciv se obrat'te na

mistniho zastupce spole¢nosti B. Braun!

Nastaveni pumpy

Pro TCI je nezbytny seznam |éCiv s nejméné jednim |éCivem aktivujicim profil PCA.
Seznam léciv v této verzi je predem definovan. Tim jsou definovany podminky pro
ucinné a bezpeéné oSetreni.

Pomoci tlacitka @ zapnéte pumpu a vyckejte, az skonéi samoginny test.

Vlozte jednorazové pfisluSenstvi a pouzijte knihovnu léciv podle pfisluSného navodu k
pouziti.

Vybér léciva
Vlyberte seznam IéCiv, kategorii (Iéciva pro TC je tfeba vybirat z kategorie ,TCI") a
pozadované lé¢ivo pomoci tladitka B35 .

V tomto pfikladu: Propofol.

il
TCIProrofol

TCIRemifentanil

29
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Jako dal3i krok zvolte spravné redéni
(koncentraci) léciva, které se ma
podavat, a rovné€z sadu parametr
(model) a rezim (fizeni mista
plisobeni nebo fizeni plazmy).

Schrider
—*

Tyto kroky jsou nezbytné pouze v pripadé, Ze pro dané Iéivo existuje vice voleb.

Zadani dat pacienta

V zavislosti na sadé parametr( je nezbytné zadat jeden ¢i vice nasledujicich

udaja:

m  Hmotnost

m Vyska

m  Pohlavi

m Vék

i Pioturd'te Upravu dat pacienta provedete

tlacitkem [F. Priklad.

mutnust 8@!

Smazat

Zobrazi se okno uprav s uvodnim nastavenim ,0", aby bylo jisté, Ze dojde k upravé
hodnoty (vyjimka: Gvodni nastaveni pro pohlavi je ,muz").

Pfi pouziti fizeni mista pdsobeni Ize hmotnost omezit podle omezeni vypoctu LBM.
Dulezita upozornéni:

m Je nutné zadat data odpovidajici konkrétnimu pacientovi.
m Jakmile TCI zahajite, nelze jiz data pacienta zménit!

Uprava cilové hodnoty a zahajeni TCI

Okno uprav pro nastaveni cilové hodnoty se objevi spolu s vychozi hodnotou ze
seznamu léciv.

,:,H Poturd'te Uprava tohoto parametru se Fidi
systémem redukce chyby davky
.DoseGuard™" podle limit{
definovanych v seznamu léciv.

Cilovou hodnotu potvrdte tlagitkem (o<, TCI Ize nyni zahdjit tlacitkem @.

30|
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Po zahajeni TCl vypada obrazovka takto:

‘Krétk\'/ nazev 1é¢iva ‘ ‘Indikétor rezimu ‘

Cil a jednotka

e 000

‘Aktuélni koncentrace plazmy na misté pl‘]sobeni‘

V hornim fadku se nachazi ikona oznacujici sadu parametrd a rezim (Indikator rezimu)
s nasledujicim vyznamem:

m ,TClI Ma P": TCI Marsh plasma targeting

m ,TCI Sc P": TCI Schnider plasma targeting

m ,TCI Sc E*: TCI Schnider effect-site targeting
m ,TCl Mi P": TCI Minto plasma targeting

m ,TCI Mi E": TCI Minto effect-site targeting

Ve spodnim fadku se mohou zobrazovat parametry stavu, jako rychlost toku, Cp/Ce,
objem infuze apod. Pozadovany parametr Ize vybrat pomoci tlacitka B . Doporucuje se
vybrat hodnotu Cp/Ce.

Pokud je nutné zménit cilovou hodnotu, stisknutim tla¢itka (<) tuto hodnotu upravite.

Uzitecné informace tykajici se bézici pumpy
= Stisknutim tladitka (») Ize ziskat
dalSi informace.

Dvojim stisknutim tlacitka (>
zobrazite graficky prehled.

Radek popisuje priibéh Cp v Case a oblast popisuje priibéh Ce v ¢ase. Casové okno je
20 min (15 min. zpét, 5 min. vped).

Doplfikové informace opustite stisknutim tlacitka @).
Ukonceni TCI
Existuji dvé moznosti ukon¢it oSetfeni TCI (navrat k anestézii nebo sedaci):

m Nastavit Target = 0
m Zastavit pumpu

Doporucuje se pumpu jednodu3e vypnout stisknutim tlacitka @.

Stisknutim tlacitka (») zobrazite dopliujici informace - v tomto pripadé se
informace upravi takto:
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Clinfo  E=RHEYH menu Orp\étovn\'/m stisknutim tlacitka
. 1 Tl » se zobrazi graf.
0:00 hemin
10 pasiml

Po ukonceni oSetfeni existuji dvé moznosti:

a) Pumpu Ize pouzit pfi TCl se stejnym Iécivem, ale novym pacientem.
V takovém pripadé zruste stavajici IéCbu a pouzijte nové jednorazové pomacky.

b) Pumpu Ize ponechat pacientovi, ale v kontinualnim rezimu (bez TCI).

=tien) 2 TC| Prop V obou pfipadech je tfeba ,starou”
] TCl ukonéit tlacitkem @) a stisknutim
Llkoncit 701 tladitka (4) na této obrazovce zvolit
moznost ,,Ano".

MRS Frast = 10| Prop V pfipadé a) stisknéte v nabidce
tladitko (4) - v pfipadé b) stisknéte
tlacitko (¥).

Pouzit minulé nastaw. s

3.6 Carovy kéd

Soucasti verze softwaru L je funkce znaceni ¢arovym kodem, ktera vsak ve vychozim
stavu neni aktivni. Pokud chcete pouzivat znaceni ¢arovym kddem, obrat'te se na
mistniho obchodniho zastupce.

3.7 Funkce pridavné infuze

ReZim pfidavné infuze nabizi moznost docasné prerusit stavajici (hlavni) infuzi,
aby mohla byt podana pfidavna (vedlejsi) infuze. Nad pumpou je pfidavny
infuzni set pfipojen spojkou Y k setu pro podavani. VedlejSi infuze ma byt
umisténa asi 0 20 cm vySe nez hlavni infuze. VSechny infuzni sety museji byt
UpIné naplnény. Zadni kontrolni ventil musi byt umistén podle schématu (viz
dalsi stranu).

Podminkou pro zahajeni funkce pfidavné infuze je, aby byla pumpa zastavena.

Poznamka: Nezapomenite prosim nastavit pozadovany objem hlavni a vedlejsi
infuze, ktery odpovida velikosti kontejneru. Pfidavnou infuzi Ize podavat pouze
v kontinudlnim rezimu nebo rezimu davky v prubéhu ¢asu.

m Zadejte rychlost manualné nebo ji nactéte do pumpy pomoci kalkulace rychlosti
davkovani nebo pomoci knihovny Iékd. Neni mozno zadit s vedlejsi infuzi, pokud
nejsou nastaveny tdaje o hlavni infuzi (rychlost a VTBI).

m Z nabidky specialnich funkei zvolte moZnost ,Pfidavna infuze" a potvrd'te pomoci
tlacitka (<.
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m Zména z vedlejsi na hlavni infuzi (,PIGY" na ,PRIM") miZe byt provedena
manualné nebo automaticky. Podobné, pokud ma byt provedena automaticka
zména automaticky nebo manualné, musite odpovédét pomoci tladitek(a)
nebo (v).

m Rychlost a VTBI vedlejsi infuze miize byt nactena pomoci kalkulace rychlosti
davkovani, knihovny Iékii nebo miize byt viozena manudiné pomoci tla¢itka 5.

m Stisknutim tlagitka @ zahajte vedlejsi infuzi. PFistroj bude podavat objem
pridavné infuze rychlosti nastavenou pro pfidavnou infuzi.

Symboly v zahlavi displeje ukazujiciho pribéh (,PRIM" nebo ,PIGY") budou
ukazovat, jestli pravé probiha hlavni nebo vedlejsi infuze.

KdyZ je objem pFidavné infuze podan, pumpa se automaticky pfepne na hlavni
infuzi, pokud byla vybrana. Kdyz je VTBI hlavni infuze podan, bude pumpa
pokracovat rychlosti KVO, po ukon¢eni reZimu KVO se pumpa zastavi a bude
aktivovan alarm. Pokud byla zvolena manualni zména z vedlejSi na hlavni infuzi,
pumpa se po ukonceni vedlejsi infuze zastavi nebo pokraduje v rezimu KVO,
uzivatel musi provést zménu na hlavni infuzi manualné€ pomoci polozky v hlavni
nabidce ,Change to PRIM" a spustit tladitkem .

Poznamka: PoZzadovany objem musi uvazit objem pro KVO

Poznamka: Manualni pfepnuti mezi hlavni a vedlejSi infuzi v hlavni nabidce je
mozné kdykoli, kdyZ je pumpa zastavena. Doporucuje se mit vale¢kovou svorku
neaktivni infuze stale uzavienu.

Lécbu s pridavnou infuzi Ize mnohokrat opakovat zménou Iéku pfidavné infuze
nebo jeho resetovanim.

m Pfejdéte na moznost ,Set new Piggyback” (Nastavit novou pfidavnou infuzi) v
nabidce zvI&tnich funkci a potvrd'te pomoci (<€..

Poznamka: resetovani tdajl posledni sekundarni rovnéz resetuje pozadovany objem.
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Vak primarni infuze o objemu
napf. 1 000 ml s rychlosti
podavani 25 ml/h.

Infusomat Typ Space Line
Pfidavna infuze,
Art.-Nr. 8250710SP

Odkapavaci komora
Vedeni ,neutrapur”
Zpétny kontrolni ventil

Rozeviraci svorka
Bezjehlovy Y-ventil
Rolovaci svorka

Infuzni pumpa

XN W[N] =

Pripojka pro pacienta

Vak sekundarni infuze
0 objemu napf.

100 ml s rychlosti
podavani 10 ml/h.

Intrafix Primeline,
Ref 4062877
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3.8 Rezim zrychleni a zpomaleni

Rezim Ramp and Taper (Zrychleni a zpomaleni) je vytvofen tak, aby podaval
infuze s postupné narlstajicimi a klesajicimi rychlostmi. Pumpa automaticky
vypocita zvySeni a snizeni rychlosti potfebné k tomu, aby odpovidalo
parametrim celkovému objemu, ¢asu, zrychleni a zpomaleni. Je tvorena 3
fazemi.

m  Faze zrychleni: rychlost pumpy se linedrné zvysuje, dokud nedosahne
predem stanovené rychlosti (plato) v pfedem definovaném case
(rozjezd).

m  Kontinualni faze: rychlost plato se pouziva jako parametr kontinualni
infuze

m  Faze zpomaleni: rychlost pumpy se po kontinualni fazi linearné snizuje,
dokud neni dosaZena rychlost KVO nebo neni pumpa v pfedem
definovaném ¢ase zastavena (¢as zastaveni)

Priklad:

Rych“ostnl Faze

zpomaleni
Faze zrychleni—'— Kontinualni faze —|— —

Objem

KVO

I

I

I

I

I

I L
rozjezd I— L_ cas

. — Cas zastaveni
| Total Time

Zrychleni a zpomaleni by mél provadét pouze zkusSeny uzivatel, ktery je obezna-
men s principy funkce zrychleni a zpomaleni a je fadné€ vySkolen v pouziti
daného zafizeni.

Poznamka: Aktivni funkce zrychleni a zpomaleni je vzdy na displeji symbolizova-
na charakteristickou zna¢kou (IZ—XI/ |l—\).

Poznamka: Funkce bolusu je u rezimu Ramp and Taper (Zrychleni a zpomaleni)
deaktivovana.

Nastaveni profilovych parametri: Lécbu Ize zahajit pfimo prostiednictvim knihovny Ié-
¢iv nebo hlavni nabidky/specialnich funkei.

ES
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Zahajeni zrychleni a zpomaleni prostfednictvim knihovny léciv:

Poznamka: Nastaveni zrychleni a zpomaleni bylo pfedtim konfigurovano ve
spravé seznamu léCiv a nahrano do pumpy.

m Pomoci tladitka @ zapnéte pumpu a vyckejte, dokud se nedokonéi
samocinny test.

m VloZte jednorazové prislusenstvi a pouzijte knihovnu IéCiv podle pfisluSného
navodu pouziti.

m Viyberte pozadovany Iék pomoci { a stisknéte (<.
Pumpa ma nyni seznam dostupnym profild 1écby.

m Pomoci B vyberte ,Ramp and Taper Mode" (Rezim zrychleni a zpomaleni) a
stisknéte (€.
Nastaveni lécoy rezimu ,Ramp and Taper” (Zrychleni a zpomaleni) jsou
zobrazena na displeji.

m Hodnoty mizete zménit stisknutim (<) a potvrzenim pomoci (o),

Pumpu Ize nyni spustit stisknutim @.

Spusténi zrychleni a zpomaleni pomoci nabidky specialnich funkei:

m Pomoci tladitka @ zapnéte pumpu a vyckejte, dokud se nedokonéi
samocinny test.

m VloZte jednorazovou komponentu.

m Jdéte do nabidky specidlnich funkei a vyberte moznost ,Ramp and Taper"
(Zrychleni a zpomaleni).

m Stisknutim (<) zadejte parametry a potvrd'te pomoci (o).
m Po zadani viech pozadovanych parametrl Ize pumpu spustit stisknutim &.

Stav Iécby se zobrazuje v horni ¢asti displeje pumpy ikonou rezimu ,Ramp and
Taper Mode" (Rezim zrychleni a zpomaleni).

Obrazovka ukazuje nasledujici:

Fazi zrychlovani

Pumpa nyni linearné€ zvysuje v
predem definovaném case
rychlost, dokud nedosahne
plato a poté se automaticky
pfepne do kontinualni faze.

Time t: 0:00(h:min)
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Kontinualni fazi

Pumpa kontinualné€ podava

22

YTBI: 98.26ml pfedem definovany ¢as infuzi
Time: 1:00[h:min) stejnou rychlosti a poté se
Time t.: 0:01(h:min] automaticky prepne do faze

zpomalovani.

¢ Pumpa v pfedem definovaném
Case linearné snizuje rychlost,
dokud nedosahne rychlosti KVO.

Time t.: 0:01lh:min]

Poznamka: Po zahajeni infuze je v kontinualni fazi mozné pouze ménit rychlosti, ¢as a
pozadovany objem.

PFi Gpravé (zvySenifsniZzeni) rychlosti platd se IéCba pFepodita. Se zvySenim/snizenim
rychlosti plat se objemy ve fazi zrychleni, kontinualni fazi a fazi zpomaleni zvy3uji/sni-
Zuji. Kontinualni faze je zkracena/prodlouzend, aby s koncem faze zpomaleni probéhla
kompletni infuze pozadovaného objemu.

S Upravou Casu zrychlenifzpomaleni se pfepodita lécba. Kontinualni faze je prodlouze-
nafzkracend, aby do konce faze zpomaleni probéhla kompletni infuze pozadovaného
objemu.

Zvysenim/snizenim pozadovaného objemu se kontinualni faze prodlouzifzkrati, aby s
koncem faze zpomaleni infuzné zcela podala nové zadany poZadovany objem.

Poznamka: Podani 1éki Ize v rezZimu Ramp and Taper (Zrychleni a zpomaleni)
kdykoliv zastavit a znovu zahajit stisknutim @. Zrychleni a zpomaleni se zastavi
okamzité bez faze zpomaleni a zahaji bez nové faze zrychleni. To nebude mit
Zadny vliv na nastaveni [écby.

Okamzité zpomaleni

Vybérem funkce Immediate Taper Down (Okamzité zpomaleni) Ize 1é¢bu ukoncit s fazi
zpomaleni pred kompletnim podanim plvodné definovaného pozadovaného objemu.

m  Béhem kontinudlni faze stisknéte @).
m K vybéru specialnich funkci pouzijte B a stisknéte (<.

m  Vyberte funkci Immediate Taper Down (Okamzité zpomaleni) s potvrd'te
pomoci (<),

m Upravte ¢as zpomaleni pomoci B a stisknutim (¢ jej potvrdte.
Pumpa automaticky zméni fazi zpomaleni a linearn€ snizi rychlost.
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3.9 Programovany rezim

Programovany rezim je pro infuzi vyzadujici nestandardni vzorec podavani.
UZivatel pomoci urcitych parametri (rychlost, ¢as, objem) definuje pro kazdy
cyklus sérii intervald (max. 12 interval(i).

Pumpa automaticky vykonava kazdou naprogramovanou periodu, jednu po
druhé.

Priklad:

Rychlostni
A

R3
R1

T

Y vy I

i Kvo .
T T2 13 Cas

Programovany rezim by mél provadét pouze zkuseny uZivatel, ktery je obeznamen s
principy funkce programovaného rezimu a je fadné vySkolen v pouZiti daného zafizeni.

Poznamka: Aktivni funkce programovaného rezimu vzdy zobrazuje ikonu na displeji
(Al ).

Poznamka: Funkce bolusu je u programovaného reZzimu deaktivovana.

Nastaveni profilovych parametri: Lécbu Ize zahajit pfimo prostiednictvim knihovny Ié-
¢iv nebo hlavni nabidky/specialnich funkei.

Zahajeni programovaného rezimu prostfednictvim knihovny léciv:

Poznamka: Nastaveni programovaného rezimu bylo pfedtim konfigurovéno ve
spravé seznamu léciv a nahrano do pumpy.

m Pomoci tla¢itka @ zapnéte pumpu a vyckejte, dokud se nedokongi
samodinny test.

m VloZzte jednorazovou komponentu a pouzijte knihovnu léCiv podle
prislusného navodu k pouziti.

m  Vyberte pozadovany Iék pomoci B a stisknéte (<.

m  Moznost ,Program Mode" (Programovany rezim) vyberte pomoci (€.
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Na nasledujici obrazovce uzivatel musi potvrdit pocet krokd Iécby pomoci (ox).

Na displeji se zobrazi nastaveni kroki infuze. Tato nastaveni konfigurovana v
editoru seznamu lé¢iv Drug List Editor je potieba potvrdit pomoci (»).

m Hodnoty mlzete zménit stisknutim (<) a potvrzenim pomoci (ox).

m Nastavte pozadovany objem pomoci B35

Pumpu Ize nyni spustit stisknutim @.

Spusténi programovaného rezimu pomoci nabidky specialnich funkei:

m  Pomoci tladitka @ zapnéte pumpu a vyckejte, dokud se nedokondi
samodinny test.

m Vlozte jednorazovou komponentu.

m Jdéte do nabidky specidlnich funkci a vyberte moznost ,Program Mode"
(Programovany rezim).

m  Stisknutim (<4 zadejte parametry a potvrd'te pomoci (oc) .
m Nastavte pozadovany objem pomoci F5.

Po zadani viech pozadovanych parametrii Ize pumpu spustit stisknutim &@.

V horni ¢asti displeje se objevi ikona ,Program Mode" (Programovany rezim).

Obrazovka ukazuje nasledujici:

infuzné podava predem
definovanou rychlosti v pfedem
stanoveném case.

Kdyz infuze probiha, Ize zménit pouze pozadovany objem.

m  Nadchazejici intervaly programovaného rezimu v hlavni nabidce
zkontrolujete stisknutim @).

Je mozné jeden krok probihajici I€Cby zrusit. VSechny nasledujici kroky v napro-
gramované sekvenci zlstanou.

m Piejdéte do hlavni nabidky stisknutim @).

m  Pouzijte § k posunuti se v hlavni nabidce a pomoci (4 vyberte moznost
Current (Aktudlni interval).

m  For checking upcoming intervals press O.
m \yberte ,Program Parameters" (Programové parametry) pomoci (<.

m Projdéte vSemi kroky intervall pomoci (»).
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Poznamka: Podavani léCiv Ize v programovaném rezimu kdykoliv zastavit a znovu
zahéjit stisknutim @. To nebude mit zadny vliv na nastaveni [écby.

Pocet cykld je definovan pomoci pozadovaného objemu. Davejte pozor, abyste
pozadovany objem nastavili ve spravném vztahu k objemu jednoho cyklu.
Pozadovany objem m0ze byt po zmén€ intervald potfeba nastavit.

Hlavni nabidka informuje o aktudlnim intervalu. Konfigurované parametry Ize
zkontrolovat v hlavni nabidce programovanych parametrd.

3.10 PreruSovany rezim

Prerusovany reZim je tvofen 2 fazemi. Tyto faze se budou opakovat.
m Bolusova faze: je aktivni nastaveny bolus
m  Rychlostni faze: ¢as béhem Iécby, v n€mzZ je aktivni zadana rychlost

Priklad:
Ryc"slostnl

| Bolusova Rychlostni
faze faze

Rychlostni

KVO

Casovy interval —| Cas
Tl

BI |
|

v

PferuSovany rezim by mé| provadét pouze zkuSeny uZivatel, ktery je obeznamen s
principy pferuSovaného rezimu a je fadné vySkolen v pouziti daného zafizeni.

Poznamka: Aktivni funkce rezimu vice dévek vzdy zobrazuje ikonu na displeji ( )
Poznamka: Funkce pravidelného bolusu je u preruSovaného rezimu deaktivovana.

P¥i pferusovaném bolusu je aktivni servisni nastaveni bolusu. Urovei tlaku je automat-
icky nastavena na maximalni hodnotu.

Nastaveni profilovych parametrl: Lécbu Ize zahajit pfimo prostrednictvim knihovny
Ié¢iv nebo hlavni nabidky/specialnich funkci.
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Zahajeni prerusovaného reZimu prostfednictvim knihovny Iéciv:

Poznamka: Nastaveni pferuSovaného rezimu bylo pfedtim konfigurovano ve
spravé seznamu léCiv a nahrano do pumpy.

m  Pomoci tla¢itka @ zapnéte pumpu a vyckejte, dokud se nedokondi
samocinny test.

m Vlozte jednorazovou komponentu a pouZijte knihovnu IéCiv podle pfis
luSného navodu k pouZiti.

m  Vyberte pozadovany Iék pomoci B a stisknéte (<.
Pumpa nyni nabizi mozné profily [écby.

m  Pomoci § vyberte ,Intermittent Mode” (Prerusovany rezim) a stisknéte (<.
Na displeji je zobrazeno nastaveni IéCby pro ,Intermittent Mode"
(PFerusovany rezim).

m  Parametry Ize zménit stisknutim (<) a potvrzenim pomoci (o).

Poznamka: Rychlost bolusu se vypo¢itd pomoci upravitelnych parametrd. Tyto
parametry by mél uZivatel pfed zahajenim infuze zkontrolovat.

Pumpu Ize nyni spustit stisknutim @.

Spusténi preruSovaného reZimu pomoci nabidky specidlnich funkei:

m  Pomoci @ zapnéte pumpu a vyckejte, dokud se nedokonéi samocinny test.
m VloZte jednorazovou komponentu.

m Jdéte do nabidky specidlnich funkci a vyberte ,Intermittent Mode”
(Prerusovany rezim).

m  Stisknutim (<) zadejte parametry a potvrd'te pomoci (o«

Po zadani viech pozadovanych parametrli Ize pumpu spustit stisknutim @
V horni ¢asti displeje se objevi ikona ,Intermittent Mode" (Pferusovany rezim).

V bolusové fazi ukazuje obrazovka nasledujici:
(=) FYYYY] Pumpa nyni podava pfedem

1 800 definovany bolus.

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

Po bolusové fazi se pumpa pfepne do rychlostni faze a obrazovka ukazuje
nasledujici:

Pumpa nyni podava predem
definovanou rychlosti.

Interval: 0:20[h:min]
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Poznamka: : Bolusovou infuzi Ize pfi 1é¢b€ preruSovanym bolusem kdykoliv
zruiit pouze pomoci @.

Poznamka: Podani Iékd Ize v pferuSovaném rezimu kdykoliv zastavit a znovu
zahajit stisknutim @. Béhem infuze je mozné zménit objem bolusu, mnoZstvi,
pozadovany objem a také Casovy interval.

m  Stisknéte 9
m  Pouzijte H t k posunovani v seznamu parametrdi a pomoci (<) vyberte
parametr, ktery chcete zménit.

m Zadejte novou hodnotu a stisknéte (o«
Pumpa pokracuje v infuzi.

Zména bolusu po zahajeni:

Pokud uZivatel upravi bolus, priibéh Iéby se zméni.
m  Stisknéte @

m  Pouzijte B k vybéru bolusu a stisknéte (<.

m  Zméiite bolus pomoci { a stisknutim (o< k zménu potvrd'te.
Pumpa automaticky pfepocita viechna dalSi nastaveni 1écby.

Zména ¢asového intervalu po zahajeni:

Pokud uzivatel upravi ¢asovy interval, priibéh lécby se zméni.
m  Stisknéte @

m  Pouzijte B k vybéru intervalu a stisknéte (<.

m  Zméiite interval pomoci B a stisknutim (o< k zménu potvrd'te.
Pumpa automaticky pfepodita viechna dalSi nastaveni 1écby.

3.11 Davka v prabéhu ¢asu

Davka v priibéhu ¢asu se pouziva k podavani urcité davky antibiotik v urcitém case.
Davka v pribéhu ¢asu je vlastni Iéc¢ba a nelze ji pouzit v kombinaci s jinou lécbou, s
vyjimkou pfidavné infuze. MUZe byt aktivovana pouze prostrednictvim spravy seznamu
|é¢iv. Lze ji pouZit pro béZnou infuzi a/nebo pFidavnou infuzi.

Aktivni funkece davky v pribéhu ¢asu je vzdy na displeji symbolizovana charakteristick-
ou znackou (mem ). Pokud je kromé davky v pribéhu ¢asu aktivni i 1é¢ba pridavnou in-
fuzi, zobrazi se kombinovany symbol pro obé 1écby (reve ).

Poznamka: Davku v pribéhu ¢asu by méli provadét pouze zkuseni uzivatelé, ktefi
jsou obeznameni s principy této funkce a jsou rfadné vyskoleni v pouZiti daného
zarizeni.

Rychlost infuze v davce v pribéhu ¢asu nelze zménit. Tento parametr je vysled-
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kem nastaveni celkové davky a doby infuze. lhned po vybéru IéCiva je tfeba nas-
tavit dobu infuze a celkovou davku, kterd ma byt infuzi podana.

Pokud knihovna Ié¢iv obsahuje u téchto parametri vychozi hodnoty, jsou pouzity
jako prednastavené.

Jsou-li béhem infuze nutné zmény, podavani Ize fidit zménou ¢asu. Pumpa
vypocita novou rychlost pomoci zbyvajici celkové davky a zbyvajiciho ¢asu. V
hlavni nabidce Ize rovnéz v rezimu RUN-Mode zménit celkovou davku, ¢as a
pozadovany objem. Dal3i parametry (rychlost davkovani, zakladni rychlost, kon-
centrace, hmotnost pacienta a vyska pacienta) nelze zménit..

Poznamka: Funkce KVO a funkce bolusu jsou béhem davky v pribéhu ¢asu deak-
tivovany.

Poznamka: Funkce davky v pribéhu ¢asu vzdy vyZaduje pouZiti jednotek
davkovani (tj. mg nebo mg/kg hmotnosti pacienta).

Pred pouzitim davky v priibéhu ¢asu se obrat'te na svého mistniho zastupce
spoleénosti B. Braun!

Zahajeni davky v prubéhu Casu prostfednictvim knihovny [é¢iv:
Poznamka: Nastaveni davky v pribehu ¢asu bylo pfedtim konfigurovano ve
spravé seznamu léciv a nahrano do pumpy.

m Pomoci tla¢itka @ zapnéte pumpu a vyckejte, dokud se nedokonéi
samocinny test.

m Vlozte jednorazovou komponentu a pouZijte knihovnu lé¢iv podle navodu k
pouziti.

m Vyberte lécivo pomoci { a stisknéte (<.

Pumpa nyni nabizi mozné profily 1éby. Pomoci H vyberte ,Dose over Time" (Davka v

pribéhu ¢asu) a stisknéte (<.

Editor pro celkovou davku se zobrazi, pokud je z knihovny 1é¢iv vybrano lé¢ivo s
terapeutickou davkou v priibéhu ¢asu a do knihovny nebyla zadana zadna
vychozi hodnota pro celkovou davku. Editor se rovnéz zobrazi, pokud je celkova
davka upravena v hlavni nabidce.

G Confirm ro = Dle potfeby zadejte celkovou davku

TC't " dose 9! a potvrd'te pomoci o).
— I

Editor pro ¢as se zobrazi, pokud je z knihovny 1é¢iv vybrano lé¢ivo s
terapeutickou davkou v priibéhu ¢asu a do knihovny nebyla zadana zadna
vychozi hodnota pro €as. Editor se rovnéz zobrazi, pokud je ¢as upraven v hlavni
nabidce.
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Dle potfeby zadejte ¢as a
. potvrd'te pomoci (ox).

Pozadovany objem se vypodita automaticky

a ukaze se nasledujici obrazovka:

= Multin &y 5TRRT]  Zkontrolujte pravdépodobnost
Tot dose 391 4| Vypoctené rychlosti pomoci B
Time 1:00 [hemin] o

-\ TE| 3.9ml

Zahajte davku v pribéhu ¢asu
stisknutim @ .

2 Nabidka sputéni: Cas se pouziva
k ovladani lécby. Z tohoto dlivodu
se zbyvajici ¢as v nabidce spusté-
ni zobrazuje velkymi ¢islicemi.
Parametr v levém dolnim rohu Ize
rolovat. Pfi odchodu od pumpy
nastavte rychlost.

0:2

h:min

Poznamka: VZzdy je mozné stisknout v nabidce spusténi klavesu @ cCa upravit
nebo zkontrolovat hodnoty v hlavni nabidce, zatimco pumpa bézi.
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MOZNOSTI

Mohou byt zvoleny volby funkci a mohou byt zménény, kdyZz pumpa infunduje anebo
kdyZ je zastavena. Za ucelem Upravu polozky v nabidce zvolte ,Options” v hlavni
nabidce ,Main Menu" a stisknéte (€. Pak zvolte zadanou funkci pomoci f a fidte se
Navodem k pouziti.

4.1 Uzaviraci tlak

Cim vy&si je hodnota nastaveného tlaku, tim vy3e musi vystoupit hodnota tlaku pred
spusténim alarmu uzaviraciho tlaku.

m Zadejte tlak v nabidce moZnosti stisknutim (<.

stisknutim (<) nebo (») a potvrd'te zadani pomoci (o¢).

4.2 Data Lock

Funkee Data Lock chrani pfistroj pied nepovolenym pfistupem. Ctyfmistny kod
(vychozi nastaveni je ,9119"), které mize byt zménéno servisnim programem,
aktivuje tuto funkei v Urovni 1 a Urovni 2. Existuji tfi trovné zabezpeceni.

Urove#i 1:

Zména hodnot ani podani bolusu nejsou mozné, ale mize byt provedena zména
jednorazového materialu. Je mozno prochazet viemi nabidkami a mohou byt
zkontrolovany udaje o stavu. Je mozné spusténi, zastaveni a vypnuti pumpy.

Urover 2:

Tato uroven ma stejné vykonnostni charakteristiky, jaké byly popsany v urovni

1 a navic nedovoluje vyménu jednorazového materialu. Aby se zabranilo alarmu
uzamdéeni dat, musi byt zadan spravny kod béhem 20 sekund po zastaveni
pumpy. Vyména jednorazového materialu a vypnuti pumpy je mozné pouze po
zadani kodu.

Urovef 3:

Tato uroven dovoluje spusténi a zastaveni pumpy a také jeji vypnuti. Kéd pro
tuto uroven se muze lisit pro kazdy Iék; je stanoven v seznamu lékd. Vyména
stfikacky je vSak mozna pouzitim kédu stanoveného pro ostatni urovné. Prehled
rozdilG mezi urovnémi 1,2 a 3 je uveden v nasledujici tabulce.
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Dgj Uroven 1 Uroven 2 Uroven 3
\/yména jednorazového materialu v x v Skédem pro
uroven 1/2
Zahajeni infuze v v
Zména parametrl x x
Zastaveni infuze v v Qo v
Vypnuti pumpy/cekani v x 4
Bolus u PCA pomoci aplikaéniho x v
tlacitka na pumpé
Upravitelna obrazovka x x v
\/yzadané bolusy x x v
Signalizace odmitnutych bolust u PCA v v x

v'= mozné | x =nemozné | L= nasleduje alarm Gekani

Aktivace funkce :
m Oteviete zamek dat v nabidce moznosti pomoci (€.

m  Vyberte mezi Grovnémi 1, 2 a 3 (pokud jsou aktivovany) pomoci (4) a (»
a potvrd'te pomoci (o),

m  Zadejte kdd pomoci a za Ucelem aktivace zamku dat stisknéte (oc).

Zmény chranénych hodnot a funkce podani bolusu ozna¢enych pomoci Bl jsou
mozné pouze po zadani kddu. Po 20 sekundach bude zamek v hlavni nabidce,
stavové nabidce, nabidce specidlnich funkci a nabidce moZnosti opét aktivovan.
Pokud je dvakrat zadan nespravny kdd, pumpa se prepne do posledni nabidky.
Pokud je znovu dvakrat zadan nespravny kod, pumpa spusti zvukovy alarm,
spusti se funkce pfivolani sestry a bude blikat Zluta dioda. Pokud byla dosazena
cilova hodnota pfi aktivni funkci uzamceni dat, bude mozné nové spusténi
pumpy pouze po zadani kddu.

Chcete-li funkci deaktivovat, zvolte v zamku dat ,0ff", stisknéte (ox), zadejte kod
a opét stisknéte (o«

4.3 Rychlost podani bolusu

m  Oteviete rychlost podani bolusu v nabidce moznosti pomoci (<.
m  Zménte rychlost podani bolusu pomoci a potvrd'te nastaveni pomoci (o«),

Poznamka: Nastavte rychlost podani bolusu podle pozadavk{ na lécbu. Dejte pozor, aby
nedoslo k predavkovani!

Je-li rychlost podani bolusu 1 300 mi/hod., mGze byt napt. 0,33 ml dosazeno béhem
pouhé jedné sekundy.




MOZNOSTI

Kapitola 4
4.4 Rezim KVO

Po dosazeni pfedem zvoleného VTBI/doby miize pumpa pokracovat v infuzi s pfedem
definovanou rychlosti KVO (viz ,Technical data"). Trvani infuze KVO je nastaveno v
servisnim programu.

m Oteviete rezim KVO v nabidce moznosti pomoci (€.

m Za Ucelem aktivace KVO odpovézte na otazku Ano/Ne pomoci (4.

4.5 Kontrast [/ Osvétleni displeje / Osvétleni klavesnice

Kontrast i osvétleni displeje a klavesnice mlZe byt nezavisle upraveno podle svételnych
podminek.

m Otevrete kon‘grast/osvétleni displeje/osvétleni klavesnice v nabidce moznosti
stisknutim (<),

m \iyberte mezi 9 irovnémi kontrastu a osvétleni displeje pomoci (4) nebo (») a
potvrd'te pomoci (o«. PYi pouziti 1éki citlivych na svétlo mize byt osvétleni
klavesnice nebo stfikacky uplné vypnuto.

4.6 Hlasitost alarmu

Vlyberte mezi 9 rliznymi turovnémi hlasitosti alarmu.
m Oteviete hlasitost alarmu v nabidce moznosti pomoci (€.

m Nastavte hlasitost pomoci (4) nebo (») a potvrdte zadani pomoci (¢,

4.7 Datum [ éas

m Oteviete datum/Cas v nabidce moznosti pomoci 4

m Zméfite datum/Cas pomoci % a potvrd'te pomoci (0c),

4.8 Rezim makro

Rychlost infuze se na displeji zda byt vétsi, kdyz je aktivovan reZzim makro a pumpa
infunduije.

m Oteviete rezim makro v nabidce moznosti pomoci (€.
m Za (celem aktivace rezimu makro odpovézte na otazku Ano/Ne stisknutim (&),

K rychlé aktivaci reZzimu makro: Stisknéte (») kdy? pumpa infunduje, a pridrzte je,
az se zméni velikost pisma.
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4.9 Jazyk

Tato funkce umoZziuje zménu jazyka pumpy.
m Oteviete jazyk v nabidce moZnosti pomoci (€.
m  Zvolte jazyk pomoci B, a pak stisknéte (<.

m  Potvrd'te otazku Ano/Ne pomoci ().

4.10 Uzaviraci tlak v pfivodném setu

PFistroj je vybaven tlakovym snimacem na pfivodném setu, ktery zjisti uzavieni
(napf. uzavienou vale¢kovou svorku, smy¢ku na setu) mezi kontejnerem a
pumpou. Cim vy33i je Groven tlaku, tim nize musi klesnout trove tlaku pred
spusténim tlakového alarmu uzavfeni na pfivodném setu.

m  Stisknutim tladitka (<) v nabidce voleb miizete pfistupovat ke tlaku na
pfivodném setu.

m  Zvolte z deviti Urovni tlaku (1=nejniZsi Groven; 9=nejvyssi Uroven)
stisknutim tlaitka (<) nebo (») a potvrd'te zadani tlagitkem (oc).
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Infusomat® Space je vybaven signalizaci zvukovym a optickym alarmem.

Typ Zvukovy Opticky signal Volani Potvrzeni uZivatelem
alarmu signdl  [Cervenadioda |Zutadioda  |Zprava personalu

Alarm ano blika blika alarm pfistrojea  |ano Stisknéte @ o a fid'te se
pristroje kéd alarmu (viz pokyny na displeji.

servisni program)

Provozni ano blika vypnuto viz popis alarmu  |ano K potvrzeni zvukového alar-
alarm mu, vystrazné zpravy a pfivo-
lani personalu stisknéte (o«
Cervend dioda sviti do doby,
nez je znovu spusténa infuze.
Cervena dioda zhasne.

Prealarm ano vypnuto blika viz popis alarmu | (de)aktivace Pro ztlumeni alarmu a
pomoci servisniho | vypnuti volani personalu
programu stisknéte (o« . Opticky alarm

pokracuje az do konce.

Pomocny ano vypnuto blika viz popis alarmu  |ano Ke ztlumeni alarmu, vypnuti

alarm volani personalu a vymazani

vystrazné zpravy stisknéte

oK

Pokyn alar- |ne vypnuto vypnuto viz popis alarmu  [ne Pokyn zmizi po potvrzeni.

mu

5.1 Alarmy pfistroje

KdyZ dojde k alarmu pfistroje, je infuze automaticky zastavena. Pristroj vypnéte
stisknutim @. Pak pfistroj znovu zapnéte. V pFipadé opakovanych alarmii pfistroje
musite uzavfit valeckovou svorku, odpojit pacienta, otevfit predni dvirka pumpy a
vyjmout jednorazovy set. Pfistroj musi byt predan servisnimu oddgleni.

5.2 Prealarmy a provozni alarmy

Prealarmy:

Prealarmy jsou spustény nékolik minut (v zavislosti na servisnim nastaveni) pred
provoznimi alarmy. Béhem prealarmu zni zvukovy signal, blika zluta dioda a je
aktivovano pfivolani personalu (volitelné). Zprava na displeji se lisi podle pFiciny
alarmu. Pomoci (¢ Ize vypnout zvukovy signél a pfivolani personalu. Displej a dioda
pokracuji v signalizaci prealarmu, dokud se nevypne provozni alarm. Prealarmy
nevedou k preruseni infuze.

Zprava na displeji Pfic¢ina prealarmu
WVTBI near end"” Predvoleny objem je téméF viechen infundovan.
.Battery nearly empty"” Baterie je témér vybita.
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"KVO active"

Bylo dosazeno VTBI/doby a pumpa pokracuje v
infuzi pfi rychlosti KVO.

"Communication error"

Pumpa je zapojena v systému, v némz je nejméné
jeden pfistroj inkompatibilni nebo ma poruchu.
PouZiti tohoto pfistroje v systému neni povoleno.
Systém musi byt zkontrolovan servisnim
technikem.

Stopky na displeji odpocitavaji zbyvajici dobu (podle servisniho programu,
mezi 3 az 30 min). Poté pumpa spusti provozni alarm.

Prealarmy ,VTBI near end" (pfedvolba objemu) a ,Time near end" (pfedvolba
doby) mohou byt deaktivovany v servisnim programu.

Provozni alarmy:

Provozni alarmy vedou k preruseni infuze. Zazni zvukovy signal, blika ¢ervena
dioda a je aktivovano pfivolani personalu. Displej zobrazi ,Alarm” a pfi¢inu
provozniho alarmu. Pomoci r Ize vypnout zvukovy signal a pfivolani personalu.
Podle pFiciny alarmu museji byt provedeny napravna opatreni.

Zprava na displeji

Pri¢ina alarmu

"VTBI infused " Predvoleny objem byl infundovan.
Pokracujte v Ié¢bé nebo zvolte novou lécbu.
"Time expired" Skondila predvolena doba.
Pokracujte v Ié¢bé nebo zvolte novou Iécbu
"Battery empty" Baterie jsou vybity.

Zapojte pristroj do sit¢ a/nebo vyménte baterie.
Alarm baterii bude spustén po 3 minuty.

"Pressure high”

V systému doslo k okluzi. Nastavena uroven tlaku byla
prekrocena. Pumpa automaticky snizi velikost bolusu.
Zkontrolujte, zda neni stfikacka prazdna, zda nejsou
hadicky zauzlené nebo poskozené, zda je volny pfistup
do Zily a zda je prlchodny filtr.

Pokud je to nutné, zvySte uzaviraci tlak.

Vizhledem k rGznym tolerancim u strikacek riiznych
vyrobcl mize dojit k alarmu kvili tlaku z ddvodu
vysokého tfeni ve strikacce.

“"KVO finished"

"Battery cover removed"

KVO je dosazen. Pokraujte ve staré 1éCb€ nebo
nastavte novou.

Kryt baterie neni spravné zasazen nad prostorem pro
baterii. Pri zatlaceni na kryt baterie musite usly3et
zaklapnuti.

"Standby Time expired”
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“No battery inserted” Bez baterii neni mozno pumpu pouZivat.
Viypnéte pumpu a vloZte baterie podle navodu
"Overview Infusomat® Space”

"Drive blocked" Krokovy motor nepracuje nasledkem nadmérného
tlaku v systému.
Preruste pfipojeni pacienta a znovu vloZte set.

"Calibrate device" Udaje v kalibraci pumpy se zménily
(napf. po aktualizaci).
Rekalibrujte pfistroj pomoci servisniho programu.

"Drop sensor connection” Je preruSen kontakt kapkového snimace, ale pumpa
funguije.
Zkontrolujte, zda je kapkovy snima¢ spravné ulozen v
kapaci komrce. Pokud je to nutné, vyménte kapkovy
snimac nebo proved'te predvolbu VTBI/doby a
pokraujte v terapii.

"Check upstream” Snima¢ pfivodného setu spousti alarm.
Zkontrolujte, zda neni valeckova svorka uzavrena
nebo zda neni na setu smycka. Pokud je kapkovy
snimac pfipojen, je alarm pfivodného setu
zablokovan.

“Air bubble "["Accumulated air" Vzduch uvnitF systému.
Zkontrolujte, zda v setu nejsou vzduchové bublinky, a
odpojte pacienta, abyste mohli opakovat pInéni,
pokud je to nutné

“No drops" Kapkovy snima¢ nedetekuje Zadné kapky.
Infuzni komUrka je prazdna, valeckova svorka je
uzavrena, kapkovy snima¢ neni spustén, zkontrolujte
set, zda neni ucpan, zda nedo3lo ke kondenzaci na
kapaci komurce (odstrafite potfepanim).

"Too few drops" Pocet padajicich kapek je nizsi nez nastavena rychlost.
Negativnimu tlaku ve sklenéné infuzni lahvi mlize byt
zabranéno otevienim ventilaéni chlopné na kapaci
kom(irce.

Zkontrolujte, zda neni infuzni lahev prazdna, zda je
valeckova svorka uplné oteviena a zda na setu nejsou
smycky.

"Too many drops" Pocet padajicich kapek je vy33i neZ nastavena
rychlost.
Zkontrolujte set, zda neni poSkozen, a ujistéte se, Ze je
spravné vlozen.

"Flow" Kapaci komdirka je tplné napinéna nebo je v systému
netésnost.
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Prohlédnéte set, zda neni poskozen, a zkontrolujte
kapaci kom0rku.

"Data were reset” Nastaveni lécby a pumpy nemohlo byt obnoveno.
Zadejte nastaveni [é¢by a pumpy znovu.

"Therapy data were reset" Terapeutické udaje nemohly byt obnoveny.
Zadejte Ié¢bu znovu.

"Data Lock" Byl u¢inén pokus o zastaveni nebo vypnuti pumpy
neZ zadani kodu.
Pro pokracovani v 1é¢bé nebo pro vypnuti pumpy
zadejte spravny kdd.

Cerven kontrolka LED zhasne, jakmile je alarm potvrzen.

Cervena dioda nezhasne, dokud neni znovu zahajeno podavani anebo dokud pumpa
neni vypnuta.

Upozornéni: Pokud je zobrazen kli¢ a/nebo blika Zluta, ¢ervena a modra dioda,
pak je pumpa v servisnim rezimu a nesmi byt pouZita pro pacienta. Pumpa musi byt
zkontrolovana servisnim technikem.

5.3 Pomocné alarmy

K pomocnym alarmGm dochazi pouze ve dvou pripadech:

1. Set je vloZen, pumpa nepracuje, neni upravena zadna hodnota a pfistroj neni
2 minuty v provozu.

Zazni zvukovy signal, blika Zluta dioda a je aktivovano pfivolani personalu.

a) Na displeji je zobrazeno ,Reminder alarm!"

b) Na displeji je zobrazeno ,Config. not finished!"

Potvrd'te alarm pomoci (ox) a pokracujte v nastaveni konfigurace Iécby/spusténi.
2. Uprava hodnoty byla zapocata, ale nebyla dokonéena a potvrzena. Miize k tomu

dojit také pfi chybéni jednorazového materialu.

Zazni zvukovy signal, na displeji je zobrazeno ,Value not accepted", blika Zluta dioda
a je aktivovano pfivolani personalu.
Potvrd'te alarm pomoci (o¢) a pokracujte v nastaveni lécby.

5.4 Pokyny alarmu

Pokud byla vlozena nespravna zadani, displej zobrazi pfislusné pokyny (napf. “Bol. rate
out of range"; (Rychlost bolusu mimo rozsah); ,Download failed" (Stahovani se
nezdafilo), ,The parameter can not be modified") (Parametr nelze zménit)). Tyto pokyny
zmizi po nékolika sekundach a nemuseji byt potvrzeny.
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PROVOZ A UDRZBA BATERIE

Infusomat® Space je vybaven nejnoveéjsi baterii typu NiMH. Nova baterie ma dobu
Zivotnosti 4 hodin pfi 100 ml/hod. Pro optimalni zachazeni s baterii je pistroj vybaven
ochranou proti prepéti a nadmérnému vybiti. Baterie jsou nabijeny pumpou zapojenou
do sit€. Pfi odpojeni ze sit€ nebo v pfipadé vypadku proudu se pumpa automaticky
prepne na napajeni z baterie.

Poznamka: Pred delsim uskladnénim pumpy (5 mésice) museji byt baterie Uplné nabity
a pak vyjmuty z pumpy. Pfed vyménou baterie vzdy odpojte pumpu od pacienta a vyp-
néte pristroj.

Indikator stavu baterie zobrazuje vyvoj stavu (nizky, stfedni, vysoky). Cheete-li ziskat
podrobnéjsi informace o kapacité soucasné viozené baterie (provozni doba v hodinach
a minutach), podivejte se prosim na polozku ,Batt. Cap.” ve stavové nabidce pfistroje
Infusomat® Space.

Upozornéni: Zobrazeni provozniho ¢asu pumpy s napajenim z baterie je pfiblizna
hodnota vychazejici z aktualné dodavaného mnozstvi. Zmény v rychlosti davkovani
mohou ovlivnit dobu provozu na baterii.

Postupy vymény stfikacky vyZaduji vy33i spotiebu elektrické energie. Nahlé preruseni
doby provozu baterie miize byt zplisobené vysokym stafim baterie. V takovém pripadé
baterii vyménte za novou.

Maji-li byt podavany léky s vysokou tcinnosti po delSi dobu bez elektrického napajeni,
doporucujeme pfipravit si na dosah pIn€ nabitou rezervni baterii nebo pumpu.

DileZité informace pro samo€innou kontrolu baterie:

Jestlize béhem provozu se sitovym napajenim blika symbol baterie, zoyvajici kapacita
baterie je méné nez 30 minut. V takovém pripad€ nesmi byt pumpa vypojena ze sité.
kapacita baterie dostatecna pro predpokladané pouziti. Kdyz symbol baterie blika
trvale (>1 h), musi byt baterie zkontrolovana technikem a v pfipadé potieby vyménéna.

Pokyny pro optimalni pouZiti baterie:

Skutecna Zivotnost baterie mize kolisat nasledkem
m okolni teploty,
m kolisavé zatéze (napf. Casté bolusy).

Optimalni Zivotnosti baterii bude dosaZeno pouze tehdy, budou-li ¢as od ¢asu uplné
vybity. Rezim udrZby, ktery provadi udrZbu baterii, je zabudovan do baterie. Tato funkce
musi byt jednou za mésic aktivovana. Dale:
m Pokud je baterie, ktera neni UpIné vybita, nékolikrat nabijena, miize byt jeji
kapacita snizena.
m Za normalnich teplotnich podminek mdzZe byt baterie nabita a vybita priblizné
500krat, nez se zkrati jeji Zivotnost.
m KdyZ neni pumpa zapojena do sité, baterie se pomalu vybiji. K tomu dochazi,
i kdyZ pumpa neni v provozu.
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m Provozni doba baterie m0ze byt vyuzita, pouze pokud pumpa pracuje
kontinualngé s pIné nabitou baterii pfi pokojové teploté.

Udrzba baterie:

TK pfesnému vyvazeni kapacity baterie je nutna pravidelna udrzba baterie.Frekvenci
Udrzby baterie Ize nastavit v nastrojich uréenym pro servis. Rezim udrzby baterie

zjisti moznou ztratu kapacity (napf. starnutim baterii) a pak znovu vypocte
kapacitu/dobu provozu. Po del3im uskladnéni anebo del3im provozu bez udrzby baterie
muize dojit k tomu, Ze doba prealarmu baterie nemize uz byt udrzena. V takovém
pripadé je nezbytné provést Udrzbu baterie.

Za ucelem zahajeni vybijeni baterie bude po vypnuti pumpy zobrazena zprava ,Battery
maintenance” a bude zobrazeno tlacitko OK. Proces vybijeni bude spustén stisknutim k
a u. Proces bude prerusen opétovnym zapnutim pumpy. Ma-li udrzba baterie
pokracovat, je nezbytna nova aktivace. Po uplném wybiti se baterie znovu UpIné nabije.
Celkova doba trvani procesu udrzby baterie je pfiblizné dvanact hodin.

Upozornéni: Prosim uvédomte si, ze pokud nebude udrzba baterie dokoncena, mize
byt provozni doba baterie zkracena

Vyména baterii:
\echny dobijeci baterie starnou a vykazuji pokles kapacity. Starnuti zavisi na nékolika
faktorech véetné poctu cyklli dobijeni, teploty a pouzivani baterie.

Doporucujeme pravideln€ kontrolovat fungovani NiMH baterie. Baterie, ktera je pIné
nabita se nesmi dale pouZivat pokud po vyméné strikacky dojde k alarmu “Battery
nearly empty” (Baterie téméF vybita) nebo “Battery empty” (Baterie vybita).

Upozornéni: Pii otevieni nebo vhozeni baterie do ohné mize dojit k explozi. Dodrzujte
pokyny k jejich likvidaci!
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GRAFY A KRIVKY SPUSTENI
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pratok rychlost podévéni = 1 mifh ‘ odchylka rychlost podavéani = 1 mifh

al MM ‘h mm‘n MW M W\ﬂt ,,,,,,,,,,,,,,,,,,
Www i VW i 'VVWLM' Wvu 0 [

05 ’ | -50
0 30 60 90| pAt(min) 120 2 5 11 19 pAt(min) 31
50 (ml/h)  Infusomat Space Line "Type Standard" 10 % Infusomat Space Line "Type Standard”
pritok rychlost podavani = 25 mi/h odchylka [rychlost podavéni = 25 mi/h
37,5 5
Ep max
TITPTATY WS Loyl TNTITINT A TS AT TR A PTY N RTI TITINT ) \
p A A A Wl L A 0)
[C—
Ep min
12,5 -5
0 30 60 90| pAt(min) 120 2 5 1 19 pAt(min) 31
200 (mlfh)  Infusomat Space Line "Type Standard" 10 % Infusomat Space Line "Type Standard"
pritok chlost podavani = 100 mi/h odchylka fychlost podavani = 100 ml/h
150 5
Ep max
100 o |
Ep min
50 -5
0 30 60 90|  pAt(min) 120 2 5 1 19 pAt(min) 31

Grafy ukazuji pfesnost/rovnomérnost pratoku v ¢ase. UmoZzfiuji nasledujici:
Chovani pfi podavani a pfesnost podavani jsou zasadné ovlivnény typem
pouZitého jednorazového setu. Odchylka od technickych dat pumpy nemuze byt
vylou¢ena, pokud jsou sety (jednorazové) jiné nez uvedené v udajich o
usporadani.

Trumpet kivky
Hodnoty namérfené v kazdém pfipadé€ v druhé hodin€.
Interval méreni At=0,5min

Interval pozorovani p x At [min]
Spoustécei kiivky

Interval méfeni At = 0.5 min
Doba trvani méfeni T=120 min
Pritok Q, (ml/h)
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Typ jednotky

Volumetricka infuzni pumpa

Klasifikace (v souladu s normou

IEC/EN 60601-1)

{¥} Odolné proti ovlivnéni defibrilatorem;
vybaveni typu CF

O Trida ochrany II;

Trida ochrany | v kombinaci se
SpaceStation

Ttida (podle smérnice 93/42 EEC)

b

Ochrana proti vihku

IP 22 (ochrana proti kapajici vodé pfi
horizontalnim pouziti)

Vnéjsi zdroj proudu:
m Jmenovité napéti

m Vn&jéi nizké napéti

Pomoci zafizeni B. Braun SpaceStation nebo
volitelného sitového adaptéru (jmenovité
napéti 100 ... 240V AC~, 50/60 Hz) pro
samostatny provoz

11... 16 Vstejn. == pomoci spojovaciho
vodice SP 12 V nebo zafizeni SpaceStation

Volani personalu

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

EMC

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

Provozni doba

100 % (kontinudlni provoz)

Provozni podminky:
m Relativni vihkost
m Teplota
m Atmosféricky tlak

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

Podminky uskladnéni:
m Relativni vihkost

20 % ... 90 % (bez kondenzace)

m Teplota -20...+55°C
m Atmosféricky tlak 500 ... 1060 mbar
Typ baterie (dobijeci) NiMH
Provozni doba dobijeci baterie PFiblizné 4 hodin pfi 100 ml/hod.
Doba dobijeni Priblizné 6 hodin
Hmotnost Priblizné 1,4 kg
Rozméry (S xV x H) 214 x 68 x 124 mm

Predvolba objemu

0.1 -99.99 ml v krocich po 0.01 ml
100.0 - 999.0 ml v krocich po 0.1 ml
1000 - 9999 ml v krocich po 1 ml

Predvolba doby

00:01 -99:59 h
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Presnost nastavené rychlosti podani

+ 5% podle IEC/EN 60601-2-24

Alarm v pfipadé nespravného davkovani

PFi nespravném davkovani od 1,4 ml
nasledkem Spatné funkce pfistroje bude
pumpa automaticky vypnuta.

Technickd kontrola (kontrola bezpec¢nosti)

Kazdé 2 roky

Kroky zvy3ovani rychlosti

0,1* - 99,99 ml/hod. V krocich po
0,01 ml/hod.

100,0 - 999,9 ml/hod. v krocich po
0,1 ml/hod

1000,0 - 1200 ml/hod. v krocich po
1 ml/hod

Pfesnost infuze bolusu

obvykle +5 % pfi objemu bolusu >1 ml

Rychlost KVO

rychlost = 10 mi/hod.: Rychlost
KVO 3 ml/hod.

rychlost < 10 ml/hod.: Rychlost
KVO 1 ml/hod.

Rychlost podani < 1 ml/hod.:
Rychlost KVO = nastavena rychlost
(vychozi nastaveni 0,1 ml/hod.)

Pfipojeni k poditaci

Ptipojeni pres USB v kombinaci se
svodem s rozhranim B. Braun CAN SP
(8713230) v¢etné elektrické izolace.
Vénujte prosim pozornost
bezpecnostnim upozornénim.

Detektor vzduchu

Technicka citlivost:

Detekce bublinek vzduchu > 0,01 ml
Spusténi alarmu:

Pri velikosti bublinky vzduchu obvykle
0,02-0,3 ml*, resp. 1,5 ml/h*
(kumulovana hodnota po dobu 1 hod z
bublinek vzduchu od velikosti 0,01 ml).

Citlivost snimace na pfivodném setu

9 urovni od -0,12 bar do -0,21 bar
(snizeni tlaku)

Tlak pfi alarmu uzavreni

9 urovni az na 1,2 bar

Occlusion pressure Time to occlusion alarm [min] at rate Max. bolus
[bar] [1 mi/h] [25 mi/h] [100 ml/h] [ml]
Level 1 typ. 0.3 09:07 00:33 00:07 0.0347
Level 5 typ. 0.7 25:53 01:14 00:15 0.0987
Level 9 typ. 1.2 46:50 02:06 00:24 0.1787

Limit tlaku pfi mechanickém uzavieni
v podminkach poruchy

Tlak pfi alarmu uzavfeni max. 2,1 bar

(210 kPa).

Maximalni objem bolusu 2 ml.
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Protokol historie

1 000 poslednich zadani v historii.
100 udalosti pro diagnozu systému.

dokumenty Zobrazeni historie.

* Lze nastavit pomoci servisniho programu v
krocich po 0,01 ml.

** Lze nastavit pomoci servisniho programu od
0,5-3,8 mi/hod v krocich po 0,1 ml.

Poznamka: Technické Udaje uvedené v tomto Navodu k pouZiti byly stanoveny s
pouzitim linek Infusomat® Space jako ,Standardni typ" (870 0036 SP).
Tyto technické tdaje se mohou zménit pfi pouZiti konfiguraci souprav.

Pokyny a prohlaseni vyrobce k elektromagnetické kompatibilité

Smérnice a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Prostiedek Space System je urcen k pouZziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize.
Zakaznik ¢i uzivatel Space System ¢i jakékoli jeho komponenty musi zajistit, aby bylo zafizeni v
takovém prostredi pouzivano.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické prostfedi - pokyny
RF emise Skupina 1 Space System pouziva vysokofrekvencni energii pouze
CISPR 11 pro svou vnitini funkci. Proto jsou jeho
vysokofrekvenéni emise velmi nizké a pravdépodobné
nezplsobi zadné ruseni elektronickych zafizeni
v jeho okoli.
RF emise Trida B Space Systemci kterakoli jeho komponenta se hodi k
CISPR 11 pouzivani ve viech prostorach véetné domacich

Harmonické emise

plati pouze pro

kmitavé emise

IEC 61000-3-3

IEC 61000-3-2 SpaceStation
Trida A
Kolisani napéti/ Spliiuje

prostor a mist pfimo pfipojenych na vefejnou
napajeci energetickou sit' nizkého napéti, ktera
zasobuje obytné budovy.

POZNAMKA: Maximalni emise naméfené pro cely systém (SpaceStation a komponenty).
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Smérnice a prohlaseni vyrobce o shodé - elektromagneticka imunita

Prostfedek Space System je uren k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.
Zékaznik ¢i uZivatel Space System ¢i jakékoli jeho komponenty musi zajistit, aby bylo zafizeni v
takovém prostfedi pouzivano.

kratka preruseni a
kolisani napéti na
privodnich
vedenich napéti
IEC 61000-4-11

(>95 % pokles v Ut)
po dobu 0,5 cyklu

40 % Ut
(60 % pokles v Ut)
po dobu 5 cykld

70 % Ut
(30 % pokles v Ut)
po dobu 25 cykll

<50 Ur
(>95 % pokles v Ut)
po dobu 5 sekund

<5% Ut
nabs
(>95% pokles)

baterie

Zkouska Zkus3ebni uroven Urover Elektromagnetické
odolnosti IEC 60601-1-2 kompatibility prostiedi -
IEC 60601-2-24 pokyny
Elektrostaticky kontakt +6 kV bez poruch Podlahy by mély byt drevéné,
vyboj (ESD) IEC 60601-1-2: betonové nebo z keramické
podle +6 KV +8 KV moznost vypnuti s |dlazby.
IEC 60601-4-2 IEC 60601-2-24: alarmem Pokud jsou podlahy pokryty
+8 KV syntetickym materialem, pak by
relativni vinkost méla
vzduch +8 kV bez poruch dosahovat alespon
IEC 60601-1-2: 30 %.
+8 KV +15 kV moznost vypnuti s
IEC 60601-2-24: alarmem
+15 KV
Rychlé elektrické |+ 2 kV pro napajeci |+2 KV Kvalita sitového napajeni by
prechodné jevy [ |sité méla byt standardni, jako v
skupiny impulzi +1 KV komer¢énich ¢ nemocniénich
IEC 61000-4-4 + 1 kV pro prostorach.
pFivodni/vystupni
vedeni
Razovy impulz +1kV +1 KV Kvalita sitového napajeni by
podle v diferen¢nim rezimu méla byt standardni, jako v
IEC 61000-4-5 +2 KV komercnich ¢i nemocnicnich
+2 kV prostorach.
v bé&zném rezimu
Poklesy napéti, <500 Ur vyhovuje pfi pouziti vnitini |Kvalita sitového napajeni by

méla odpovidat typickému
komerénimu nebo
nemocniénimu prostredi.
Jestlize uzivatel Space System
vyzaduje nepfetrzity provoz v
pribéhu vypadkd proudu,
doporucuje se napajeni Space
System nebo jeho komponent z
neprerusitel-ného zdroje
energie nebo z baterie.

Magnetické pole
se sitovym
kmitoctem
(50/60Hz2)

IEC 61000-4-8

IEC 60601-2-24:
400 Alm

400 A/m

Magneticka pole s frekvenci
napajeci sité¢ musi byt na
Urovni typické pro komeréni ¢i
nemocnicni prostory.

POZNAMKA 1: Rozdilné hodnoty IEC 60601-2-24 jsou vyznaceny v tabulce. Pfi téchto zkusebnich
hodnotach nejsou dovoleny zadné nebezpecné poruchy a pfi nizSich zkusebnich hodnotach dle
IEC 60601-1-2 nejsou dovoleny Zadné poruchy.
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Smérnice a prohlaseni vyrobce o shodé - elektromagnetickd imunita

Prostfedek Space System je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.
Zakaznik ¢i uZivatel Space System ¢i jakékoli jeho komponenty musi zajistit, aby bylo zafizeni v

takovém prostredi pouzivano.

Zkouska Zku3ebni uroven Uroveri Elektromagnetické
odolnosti IEC 60601-1-2 kompatibility prostredi - pokyny
|IEC 60601-2-24
Prenosna a mobilni komunikaéni RF
zafizeni by se neméla pouzivat v
mensi vzdalenosti od jakékoliv casti
Space System a jeho komponent,
vcetné kabeld, nez je doporucena
vzdalenost vypoctena z rovnice
platné pro frekvenci vysilace.
Doporucena
vzdalenost
Vyzafovana IEC 60601-1-2:
elektromagnetickd |3 Vef v normainim a d=12+P
VF pole 10 Vef v kmito¢tovm Intenzita pole by méla byt nizsi nez
podle pasmu ISM 10 V/m
IEC 61000-4-6
IEC 60601-2-24: 10 Vef d=12pP
10 Vef 150 kHz az 80 MHz (80 MHz az 800 MHz
150 kHz az 80 MHz
10 V/m d=23VP
Vyzafovana 10 V/m 80 MHz az 3 GHz 800 MHz az 2,5 GHz
elektromagneticka |80 MHz az 2,5 GHz
VF pole kde P je maximalni vystupni vykon
podle vysilace ve wattech (W) podle
IEC 61000-4-3 vyrobce vysilace a d je doporucend

vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z pevnych
vysokofrekvencnich vysilaca
stanovena elektromagnetickym
méfenim v misté ma byt mensi nez
povolena troven ve viech
frekvenénich rozsazich.

V blizkosti zafizeni oznaceného

nasledujicim symbolem muze doji k
ruseni:

@

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz je platné vyssi frekvenéni rozpéti.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny se nemusi vztahovat na vSechny situace. Elektromagneticky pfenos je

ovlivnén absorpci a odrazem od struktur, pfedméti a osob.

POZNAMKA 3: Rozdilné hodnoty IEC 60601-2-24 jsou vyznaceny v tabulce. Pfi téchto zkusebnich
hodnotach nejsou dovoleny zadné nebezpecné poruchy a pfi nizsich zkusebnich hodnotach dle

|IEC 60601-1-2 nejsou dovoleny zadné poruchy.
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Doporucené vzdalenosti mezi
pfenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi a Space System

Space System je urcen k pouZiti v elektromagnetickém prostedi, v némz je vyzafované radiofrekvenc-
ni ruSeni regulovano. Zakaznik nebo uZivatel pfistroje Space System nebo jeho komponent miize
predchazet elektromagnetickému rudeni tim, ze bude dodrzovat minimaini doporucenou vzdalenost
mezi pfenosnymi a mobilnimi radiofrekvenénimi komunikaénimi zafizenimi (vysilaci) a pFistrojem
podle maximalniho vystupniho vykonu komunikaéniho zafizeni, jak je uvedeno nize.

Jmenovity maximalni Vzdalenost podle frekvence vysilace
vystupni vykon vysilace m
W
150 kHz az 80 MHz | 80 MHz az 800 MHz | 800 MHz az 2,5 GHz
1,2\P 1,2VP 2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 3.8 727
100 12 12 23

POZNAMKA 1: U vysilac¢l se jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem, jenz neni uveden vyse, je
mozno doporucenou vzdalenost v metrech (m) stanovit pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace,
kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle udaji vyrobce vysilace.

POZNAMKA 2: Dodatkovy faktor 10/3 se pouZiva k vypoctu vzdalenosti pro vysilace v kmitoctovém
rozsahu 0,15 MHz az 2,5 GHz pro snizeni pravdépodobnosti, ze by mobilni/pfenosna komunikaéni
zafizeni mohla zplsobit ruseni, pokud by byla neimysIné umisténa do prostor pro pacienty.

POZNAMKA 3: Tyto smérnice nemusi byt platné ve v3ech situacich. Elektromagneticky pfenos je
ovlivnén absorpci a odrazem od struktur, predmétd a osob.
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Znacka CE
potvrzuje, Ze toto
|ékarské zafizeni
je ve shodé se
+smérnici Rady o
IékaFskych
zarizenich
93/42/[EEC" ze
dne 14. Cervna
1993.

B. Braun
Melsungen AG
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Odpovédnost vyrobce

Vlyrobce, sestavovatel, montér a importér je odpovédny za vliv na bezpecnost,
spolehlivost a vykon zafizeni pouze v pfipad€:
m montazni ukony, rozsifeni, opétné sefizeni, upravy nebo opravy jsou
provadény opravnénymi osobami,
m elektrickd instalace pFisluSné mistnosti splfiuje nalezité pozadavky
(napf. VDE 0100, 0107 a/nebo vyhlasky IEC resp. narodni pfedpisy),
m zafizeni se pouziva v souladu s timto navodem k pouziti a
m jsou pravidelné provadény kontroly technické bezpecnosti.

Zaruka

B. Braun poskytuje zaruku v trvani 24 mésicli od data dodani pro kazdy pfistroj
Infusomat® Space (12 mésici pro kazdou baterii SP). Zaruka pokryva opravu
nebo nahradu ¢asti poskozenych nasledkem zavad v konstrukei/vyrobé a
nasledkem vad materialu. Zmény nebo opravy jednotky provedené
uzivatelem/obsluhou anebo tfetimi stranami maji za nasledek neplatnost zaruky.

Zaruka nepokryva nasledujici:

Odstranéni zavad, které Ize pfipsat nespravnému/neopravnénému zachazeni a
b&éZnému opotrebeni a poskozeni.

Vadné dobijeci baterie mohou byt vraceny spole¢nosti B. Braun k likvidaci.

)it

Oddéleny sbér elektrického a elektronického
vybaveni (aktualné platné pouze v EU).

Skoleni

Spole¢nost B. Braun nabizi Skoleni pro verzi L. Vyzadejte si prosim dalsi
podrobnosti u mistniho zastupce.

Kontrola technické bezpeénosti* [ servis

Doporucujeme, aby byla provedena kontrola technické bezpeénosti kazdé 2 roky
a aby byla dokumentovana. Servisni prace museji byt provedeny vylu¢né
Skolenym personalem spoleénosti.
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Pravideln€ kontrolujte

Kontrolujte ¢istotu, uplnost a poSkozeni zafizeni. Pouzivejte pouze podle Navodu
k pouziti. BEhem prestavky pro vyménu jednorazového materialu musi pumpa
provést samocinny test. Pokazdé po zapnuti pumpy zkontroluje nasledujici
polozky: indikaci samocinného testu, zvukového alarmu, provozniho alarmu a
kontroly alarmu.

Pravidelné kontrolujte

Kontrolujte ¢istotu, uplnost a poSkozeni zafizeni. Pouzivejte pouze podle Navodu
k pouziti. BEhem prestavky pro vyménu jednorazového materialu musi pumpa
provést samodinny test. Pokazdé po zapnuti pumpy zkontroluje nasledujici
polozky: indikaci samocinného testu, zvukového alarmu, provozniho alarmu a
kontroly alarmu.

Cisténi

Vnéjsi povrch pumpy Cistéte mydlovou vodu z jemného mydla. Na zapojeni do
sit€ nepouzivejte desinfekéni prostiedky ve spreji. Doporucujeme: dezinfekce na
otirani k dispozici u spole¢nosti B. Braun: Cista péna Meliseptol®, Melsitt 10% a
Melsept SF 10%. Po ociSténi nechejte pfistroj alespoi 1 minutu pfed pouzitim
vétrat. Nepouzivejte sprej na otvory v pfistroji. Zajistéte, aby byly pro baterie a
jednorazovym material dodrzovany dodané pokyny tykajici se likvidace a hygie-
ny. ZvétSovaci sklo a sklo displeje na Celni strané dvifek pumpy otirejte pouze
mékkym hadfikem. Nepouzivejte prostiedek Hexaquart® nebo jiné dezinfekéni
prostredky obsahujici alkylamin.

Likvidace

Pumpy stejné jako baterie mohou byt vraceny spole¢nosti B. Braun k likvidaci.
P¥i likvidaci jednorazového materialu a infuznich roztokl prosim dodrzujte
platné hygienické predpisy a pfedpisy pro likvidaci.

Po dodani provedte prohlidku

Navzdory peclivému baleni neni mozné zcela zabranit riziku poSkozeni pfi
preprave€. Pri dodani prosim zkontrolujte, ze byly dodany vSechny polozky.
Nepouzivejte poSkozené zafizeni. Obratte se na servisni oddéleni.

Pred prvnim pouZitim musi byt provedeno testovani spravné funkce pfistroje.
To je dokonce v nékterych zemich nafizeno zakonem. PFisluSny formulaf Ize
obdrZet od spolefnosti B. Braun.
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V dodavce je obsazeno:

Infusomat® Space, Baterie SP, Navod k pouziti-soubor.
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NAVOD K POUZITi PRISLUSENSTVI

SpaceStation (8713140)

Stanice az pro ¢tyfi pumpy. Dal3i informace jsou uvedeny v navodu k pouziti
SpaceStation.

SpaceCover Standard (8713147)
SpaceCover Comfort (8713145)

Kryt pro umisténi na horni SpaceStation véetné zabudované rukojeti. SpaceCover
Comfort zahrnuje jako doplné€k spravu centralniho alarmu a diody alarmu.

PoleClamp SP (8713130)

P¥i pouziti s PoleClamp SP sméji byt na sebe polozeny maximalné tfi pumpy
B. Braun Space a jedna SpaceControl. Podrobné informace o bezpecném
pfipevnéni na PoleClamp SP jsou uvedeny v brozurach ,Overview Infusomat®
Space” a ,Patient Safety"

Power Supply SP (8713110A - 8713114A)
Power Supply SP je vhodny jako zdroj energie pro jedinou pumpu a jeden
SpaceControl.

1.) Zapojte zastréku Power Supply SP do zasuvky P2 na zadni strané
pumpy (zajistéte, aby zastréka zaklapla).

2.) Zatlacte napajeci zastréku do zasuvky ve zdi.

Poznamka: K odpojeni od pumpy stisknéte packu na zastréce dold.
V zasuvce P2 mohou byt zapojeny maximalné tfi zastrcky.

Technické udaje: 100 - 240V AC~, 50/60 Hz

Combi Lead SP 12 V (8713133)

Combi Lead SP muze propojit az tfi pumpy. Viechny pumpy mohou byt
provozovany pomoci Connection Lead SP (12 V).

1.) Zapojte zastréku Combi Lead SP 12 V do zasuvky P2 na zadni strané

pumpy.
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2.) Zapojte zastréku Connection Lead SP s Combi Lead SP.
3.) Zatlacte zastrcku Connection Lead SP do konektoru 12 V.

Poznamka: V zasuvce P2 mohou byt zapojeny maximalné tfi zastrcky.

Kapkovy snimac SP (8713175)

Kapkovy snima¢ poskytuje dalsi bezpeénostni funkce, a je proto doporucen
predevsim pfi nizkych rychlostech podavani (10 mi/h).

Pripojeni kapkového snimace SP k pumpé je umisténo na zadni strané pfistroje, v
levém dolnim rohu. V dobé podavani je otvor kapkového snimace chranén
krytem. K vylomeni krytu pro dalsi opatfeni pouzijte Sroubovak.

Pro upevnéni kapkového snimace pouzijte drzak na svorce pro infuzniho stojan.

Kratky stojan SP (8713135)

Kratky stojan SP pouzijte k upevnéni infuzniho kontejneru k pumpé.

Upozornéni: Pokud se pumpa pouziva s kratkym stojanem, musi byt umisténa
vzdy na rovné plo3e.

1.) Zatlalte svorku pro stojan do pumpy.

2.) Zapojte kratky stojan ke svorce pro stojan; ujistéte se, Ze slysitelné
zaklapl.

3.) Odstranéni kratkého stojanu: Stisknéte bilé tlacitko na dolnim konci
svorky pro stojan a vyjméte kratky stojan.

Baterie SP (NiMH) (8713180)
Baterie SP (NiMH) ink. Pin (8713180A)

Dalsi informace o baterii SP (NiMH) jsou uvedeny v brozurce
.Battery Operation”.

Interface Lead CAN SP (8713230)

Interface Lead CAN SP je zapotfebi k nastaveni spojeni mezi
SpaceStation/pumpou a vystupem pocitace (pro servisni potfeby).

1.) Zatlacte zastréku do zasuvky F3 na SpaceStation nebo do P2 na
pumpé a spojte s konvertorem CAN/USB.
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2.) Spojte konvertor CAN/USB s vystupem pocitace, jak je popsano v
Navodu k pouziti.

Upozornéni: Interface Lead CAN SP ma byt pouZivan pouze servisnim
oddélenim; nikdy jej nepouzivejte, kdyZ je pfipojen pacient.

Poznamka: V zasuvce P2 mohou byt zapojeny maximalné tfi zastrcky.

Interface Lead RS232 SP (8713234)

Rozhrani Interface Lead RS232 SP je zapotrebi k navazani spojeni mezi
pumpou Space a vystupem pocitace (pro servisni potfeby).

1.) Zastrcku zasunte do zasuvky P2 na pumpé a spojte s rozhranim
Interface Lead RS232 SP.

2) Rozhrani Interface Lead RS232 SP spojte s vystupem pocitace podle
popisu v nadvodu k pouziti.

Connection Lead SP (12 V) (8713231)

Connection Lead SP (12 V) instalujte nasledujicim zplsobem:

1.) Zapojte zastréku do zasuvky P2 na zadni strané pumpy nebo do F3 na
SpaceStation.

2.) Zastréte spojovaci kabel do automobilové zasuvky.

3.) Pokud je to nutné, odstraite Cerveny adaptér z automobilového
konektoru mirnym oto€enim a souc¢asnym tahem.

Zelena dioda elektronické krabice ukazuje provozni napéti. Konektor do sité
miZe byt snadno nahrazen jinou zasuvkou, pokud je to nutné.

Upozornéni: Nepfipojujte pumpu k pacientovi béhem nabijeni externi
automobilové baterie!

Poznamka: V zasuvce P2 mohou byt zapojeny maximalné tfi zastrcky.

Spojovaci kabel pro volani personalu SP (8713232)

K zapojeni pfistroje Infusomat® Space k zafizeni pro pfivolani personalu pouZijte
spojovaci kabel pro volani personalu SP (8713232). Zatizeni pro pfivolani
personalu musi spliovat pozadavky VDE 0834 (nutno vzit v Uvahu specifické
predpisy dané zemé).

Poznamka: Pred kazdym pouZitim zafizeni pro pfivolani personalu otestujte.
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Infusomat® Space nabizi tfi rGzné provozni rezimy pro pfivolani personalu. Jsou
zobrazeny na signaliza¢nim schématu. P¥i vybéru provozniho rezimu berte v
Uvahu nemocniéni systém pro pfivolani personalu. Provozni reZim vyberte
pomoci servisniho programu.

T wenuto zapnuto | wypnuto
X X

sstaticky Provoz alarmu

bez

vypnuti Provoz

alarmu alarmu

dynamicky 1s

bez vypnuti  Provoz

alarmu
alarmu

dynamicky 1s 1s

bez vypnuti  Provoz

alarmu —l
alarmu

)y rezimu staticky bez vypnuti alarmu muze byt volani personalu zruseno pomoci (o«

Upozornéni: Uzivatel musi vzdy pozorné sledovat rovnéz alarmy pumpy.

Poznamka: V zasuvce P2 mohou byt zapojeny maximalng tfi zastrcky.

Technické udaje

Spojovaci drat
bily a zeleny bily a hnédy
Alarm odpojeno pipojeno
Provoz pfipojeno odpojeno

Polarita pfipojeni je libovolna:
max. 24V [0.5A [ 12 VA
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C. wyr.

B. Braun Infusomat® Space (100 - 240 V) 871 3050
Doporucené pFislusenstvi pro B. Braun Infusomat® Space:
SpaceStation 871 3140
SpaceCover Standard 871 3147
SpaceCover Comfort 871 3145
PoleClamp SP 871 3130
Zdroj energie SP (Euro zastrcka) 871 3110A
Zdroj energie SP (UK zastrcka) 871 3111A
Zdroj energie SP (US zastrcéka) 871 3112A
Zdroj energie SP (australska zastrcka) 871 3113A
Zdroj energie SP (Univerzalni zastrcka) 871 3114A
Zdroj energie SP (RSA zastrcka) 871 3115A
Combi Lead SP 12 V 871 3133
Baterie SP INIMH) .ooeeeeeeeeee e eeeeeeeeeseeessesssssessssssessssssssessssesssssesesesssess ssssnees 871 3180
Baterie SP (NiMH) ink. Pin 871 3180A
Interface Lead CAN SP 871 3230
Spojovaci kabel SP (12 V) 871 3231
Spojovaci kabel pro volani personalu SP 871 3232
Interface Lead RS232 SP 871 3234
Space PCA Kit 871 3554
Linky Infusomat® Space:
IV-Standard

Jednorazové baleno 870 0036 SP

Jednorazové baleno - Extra dlouhé (3M) 827 0350 SP

Neutrapur® 825 0731 SP

s injekénim portem Eurofix pro pristup jehlou ...cocnnreccurinnees 870 0087 SP

Neutrapur® - s Y-portem bez jehly typu Safeflow . .. 870 0110 SP

Neutrapur® — s Y-portem pro pristup jehlou ...ccoeeeeerrreeeersreceennns 825 0383 SP
Chranéno proti UV
Nepriihledné - chranéno proti svétlu, ¢erna hadicka ......oweeereeeeeurreeeees 870 0125 SP

Neprihledné - chranéno proti svétlu, s oranzovym

injekénim portem pro pfistup jehlou 825 0430 SP
Transfuze s krevnim filtrem 200 pm 827 0066 SP
Enteralni vyziva

s 1 000ml vakem Nutrifix®. 825 0839 SP

Neutrapur ® - s multi-konektorem 825 0857 SP
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Novorozenecka

Dosifix® — 150ml byreta, Neutrapur® s Y-portem bez jehly

typu Safeflow 825 0245 SP

Dosifix® - 150ml byreta, hadicka bez DEHP s Y-portem

pro pfistup jehlou 825 0294 SP
Onkologicky

Neutrapur® - s vélenénym 0,2um filtrem Sterifix®......ccceceeereeee. 870 0095 SP
Pfidavna infuze

s portem na bazi jehly + 200um filtrem 825 0715 SP

sekundarni vedeni, na bazi jehly A 2581 NF

s injekénim portem bez jehly typu Safeflow a

integrovanym zp€tnym kontrolnim ventilem .......eneceennns 825 0710 SP

sekundarni vedeni s integrovanym zpétnym

kontrolnim ventilem 406 2877
CytoSets:

Sekundarni vedeni (pfiprava)
Cyto-Set Mix, Neutrapur® a 1 ventilem typu Safesite a

integrovanym zpétnym kontrolnim ventilem .......eesnneeeennn. A 2902 N

Cyto-Set Mix, Neutrapur® s 1 ventilem typu Safesite a

¢asticovym filtrem 0,2 Sterifix A 92023 N

Cyto-Set Line, Neutrapur® s integrovanym zpétnym

kontrolnim ventilem A 25811 NF

Cyto-Set Line Neutrapur® A 25812 NF
Aplikaéni linky Infusomat Space®

Cyto Set Neutrapur®, s 3 ventily typu Safesite.....ormceernnnees 825 0910 SP

Cyto Set Neutrapur, s 5 ventily typu Safesite .......oeerinnees 8250812 SP

Cyto Set Neutrapur®, s 5 ventily typu Safesite a

0,2hm Sterifix® 825 0413 SP
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PfisluSenstvi pro PCA

m  Space PCA-Kit (REF 8713554) sestava z nasledujicich prvka:

- aplikaéni tlacitko
- hacek a paska
se smyckou pro pfipevnéni
aplikacniho tlacitka na pazi pacienta
- fixacni spojeni
hacku a pasky se smyckou s
aplika¢nim tlacitkem
- alternativné kovova
sponka pro upevnéni k prostéradlu lGzka
- feminek kabelu
pro svinuti kabelu aplikac¢niho tlacitka
- Pkli¢ PCA

pro uzamknuti drzaku stfikacky nebo krytu braniciho vynéti strikacky

Upevnéni aplikaéniho tlacitka:
na zapésti: nebo k prostéradlu Gzka:

Pouziti feminku kabelu:
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