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Kapitola 1: Seznam hesel

1 Seznam hesel

A

Aktivni udrzba 176
Akumulator 287, 315
Antikoagulace 255
Audio pauza 40

B

Barevné provedeni obrazovky 48
Bezpecnostné technické kontroly /
opatfeni udrzby 289

Bilancovani 186, 239

Boc¢ni pohled na pfistroj zleva 38
Boc&ni pohled na pfistroj zprava 39

C

Certifikaty 322

Chyba bilancovani 186, 302
Cirkulace 300

Citratova pumpa (zelena) 46, 307,
315

Citratovy roztok 278
CVVHD 244
Cévni pristup 240

(@l

istici prostfedky 237

isténi 235

Sténi obrazovky 236

itaC kapek Ca (bila) 46

itac kapek Ci-Ca 307

itaC kapek citratu (zelena) 46

O O OXx Q< o e

O

Data bilancovani 185

Davka citratu 315

Definice 315

Detektor kazet 46, 307
Detektor uniku krve (Zlutd) 46

Detektor uniku krve / hemolyzy
301

Detektor vzduchovych bublin 46,
306

Dezinfekce 235
Dezinfekéni prostfedky 237
Dialyzat 277, 315
Dialyzatova pumpa 46
Difuze 315

Doba pfipravy 315

Doba terapie 186, 315
Dodatek 325

Doplrikové vybaveni 280

Doporucené ochranné vzdalenosti
297

Drzak filtru 39
Dulezité informace 17

Dulezité informace k prvnimu
uvedeni do provozu 283

Dulezité informace kbezpeénostné
technickym kontroldm / odborné
udrzbé 289

E

Ekologie / likvidace 288
Elektricka bezpetnost 292
Elektrické zafizeni 282
Elektromagnetické emise 295
Elektrostatické vyboje 27
Externi moZnosti pfipojeni 298

F

Filtrace 315

Filtratova pumpa 46
Funkce pfistroje 239
Funkéni test 239, 300

G

Grafické znazornéni terapie 163

H

Hemodialyza 315
Hemofiltr/plazmovy filtr 277
Hemofiltrace 315

Hemofitlracni roztoky 277

Heparinova pumpa 39, 44, 306,
315

Hlavni nabidka 47
Hlaseni 216
Hmotnost 291
Hodnoty pratoku 301
Hodnoty tlaku 54

Indikace tlaku 47
Infuzni ty¢ (vlevo a vpravo) 35
Instalace 281

IJ
Jednorazové injekéni stfikacky
278

Jednotka méfeni tlaku pfistupu
(Cervena) 46

Jednotka pro méfeni tlaku filtratu
(2lutd) 46

Jednotka pro méfeni tlaku pred
filtrem (Cervena) 46

Jednotky méfeni tlaku 37

K

Karta technického personalu 317
Klavesnice 51

Kola sparkovacimi brzdami 38
Kolébkova tlacitka 48
Koncentrace Ca za filtrem 316
Koncentrace systémového Ca 316
Kontextové informace 49
Kontraindikace 25

Kontrola funkce alarmu 316
Kontrola meznich hodnot 54
Konvekce 316

Krevni pumpa 46, 305, 316

L

LAN (network) 320
Lapac bublin 164
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Kapitola 1: Seznam hesel

Manualni otevfieni jednotek
méreni tlaku 233

Manualni reinfaze krve 232
Materialy 308

Mezni hodnota alarmu 316
Mezni hodnoty 54

Mikrobubliny 226

MikrospinaC ohfivace 303
Mimotélni krevni obéh 239, 316

Mimotélni obéh a ochranné
systémy 303

MimotéIni terapeuticky modul
(CRRT) 46

Monitor 35, 40

Monitor / tlaCitka 40
Monitorovani uniku krve 316
MozZnosti pfipojeni 298

N

Nabidky 164

Nastaveni hladiny v lapadi bublin
164

Nastaveni meznich hodnot tlaku
55

Nastaveni pomoci &iselnych
tlacitek 50

Nastaveni pomoci kolébkového
tlacitka 50

Néavratovy systém 316
Navratovy tlak 304, 316
Netto objem UF 316

Nové stanoveni meznich hodnot
220

(o)

Objem vymény 316

Obrazovka 40

Ochranné pospojovani 37
Oc&ekavana provozni zivotnost 29

Ocisténi povrchu / dezinfekce
povrchu 235

Odborna udrzba 289

Odolnost proti
elektromagnetickému ruseni 295

Odpovédnost uzivatele 30

Odstranéni vzduchu 223
Ohfrivacg (bila) 38

Onhfivag (zelena) 38

Okno meznich hodnot 55

Okruh uzivatela 28

Omezeni pracovniho postupu 28
Opticky detektor 46, 306
Ovladaci prvky a indikatory 40

P

Piktogramy 319

PInéni soupravy setli 300
Podminky skladovani 288
Podvozek s brzdami 35
Pohled na pfistroj zepfedu 35
Pohled na pfistroj zezadu 36
Pohyb monitoru 42
Pohybovani drzaku filtru 43
Pojmy 315

Pole nabidky 48

Pomér pratoku Ca k pritoku filtratu
218

Pomeér prutoku citratu krychlosti
prutoku krve 219

Popis funkce 239

Post CVVH 241

Postdiluce 70, 146, 316
Postup CRRT s Ci-Ca 87
Postup terapie a oblasti pouziti 21
PouZiti slotu na kartu 43
Pouzivani Navodu k obsluze 17
Pracovni postup, popis 239
Pravidla pouzivani 57

Pre CVVH 241

Prediluce 70, 146, 316
Pre-substituatova pumpa 46
Prohluberi k uchopeni 41

Provedeni vymény vaku s filtratem
(TPE) 132

Provozni podminky 297
Provozni programy 300

Prvni uvedeni do provozu 283
Prabéh bilancovani 188
Pribéh tlaku / alarmu 163
Pribéhy 185

Pratok Ca 316
Pratok citratu 317

Pfedpoklad prvniho uvedeni do
provozu 282

Preprava 287
Pferuseni terapie 300

PreruSeni terapie (cirkulace s
konektorem recirkulace) 171

Pferuseni terapie (cirkulace s
roztokem NaCl) 170

Preruseni terapie bez reinflze
krve 169

Prerusit pfipravu 68, 91, 117, 144
Pfipojeni pacienta 300
Pfipojovaci lista 36, 37

Pfivolani personalu 37

Pfiprava 300

Pfisludenstvi 280

Pfistupovy systém 316
Pfistupovy tlak 303, 316

PFisti akce obsluhy 163

Pumpa Ca (bila) 46, 307, 317

R

Rameno monitoru 41

Regionalni citratova antikoagulace
257

Reinfuze krve 232
Reproduktor 41
Rozhrani RS232 37
Rozméry 291

Rozpoznany mikrobubliny za
lapacem bublin 226

Roztoky NaCl 277
Rychlost UF 53

S

Sada pro zjisténi zivotnosti 317
Schéma alarmu 1 211

Schéma alarmu 2 211
Schémata alarmu 210

Senzor navratového tlaku (modra)
46

Senzor teploty prostfedi 303
Senzor vypadku obrazu 40
ServiceCard 317

14
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Kapitola 1: Seznam hesel

Servisni rozhrani 37

Sit' (LAN) 320

Sitova pfipojka 37

Sitové pfipojeni LAN (local area
network) 37

Sitovy vypinac 37

Skladovani 287

Slot na kartu 39, 41, 317
Snimac vysky hladiny 46, 305
Snimac vysky hladiny Ca (bild) 46
Snimac vysky hladiny Ci-Ca 307
Snimac vysky hladiny citratu
(zelena) 46

Spinac vlozeni 317

Spotfebni material 276
Stanovovani priorit alarmu 214
Stavova lista 47

Stavy alarmu s vysokou prioritou
212

Substituat 317

Substituatova pumpa 46
Svobodny software 325
Symbol tipu, vyznam 18
Symbol upozornéni, vyznam 18
Symbol vystrahy, vyznam 18
Systém alarmu 213

Systém vah 302

Systémova antikoagulace 255
Systémové parametry 190, 300

(¢

Stitek s uvedenim napéti 36

-

Taska s pfisluSenstvim 36
Technické udaje 291

Technika kontinualni ndhrady
funkce ledvin 239

Teplota 75, 102, 123, 150
Terapeuticky modul 46
Terapie 300

Test pfipojeni 317
Tlacitko Zap/Vyp 52

Tlak pFed filtrem 304

TMP 304

Typov 36
Typovy Stitek 36

U

Udalosti 188
Ukazatel prabéhu 47

UkoncCeni terapie / reinfuze krve
300

Ultrafiltrace 301
Ultrafiltrace/pratok krve 217
UserCard 317

Uzaviraci svorka setu (Cervena)
46

Uzaviraci svorka setu (modra) 46
UzZivatelské rozhrani 47

”

U

Udaje o terapii CVVH 243

Udaje o terapii CVVHD 246

Udaje o terapii CVVHDF 249
Udaje o terapii Pre-post CVVH 244
Udaje o terapii TPE 252

Ulohy odpovédné organizace 29
Unik krve 228

\'

Vak s filtratem 317

Varianty CRRT 240

Vaha 35

Vaha 1 (zelena) 36

Vaha 2 (bild) 36

Vedlejsi ucinky 21

Vylouc€eni zaruky 31
Vyplachovéani 300

Vypnuti / zapnuti bilancovani 174
Vypnuti Ci-Ca antikoagulace 180
Vzduch identifikovan 223
Vyména stfikacky 175

Vyména vaku 177

Vyména vaku (Substituat /
Dialyzat / Filtrat) 177

Vyména vaku s Ca 179

Vyména vaku s citratem 179
Vypadek obrazovky 231

Vypadek proudu (Vypadek sité)
230

Vypadek sité (Vypadek proudu)
230

Vystraha tykajici se elektrické
bezpecnosti 31

Vystrahy tykajici se elektrického
napajeni 31

Vystrahy tykajici se spotfebniho
materialu a pfisluSenstvi 33
Vystup alarmu 320

Y4

Zadni strana monitoru 41
Zapnuti Ci-Ca antikoagulace 181
Zakladni filosofie ovladani 48
Zakladni ovladaci kroky 50
Zkratky 317

Zména mista 285

Zobrazeni provozniho stavu
(semafor) 40

Zpracovani alarma 209
Zvukovy signal 307

N¢

Zivotnost filtru 186, 317
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Kapitola 2: Dillezité informace

2 Dulezité informace

2.1 Pouzivani Navodu k obsluze

Typ pristroje

Identifikace

Zapati

Struktura kapitol

Zobrazeni v dokumentu

Obrazky

Vyznam navodu

PFistroj typu multiFiltratePRO je dale uvadén jen jako pfistroj.

Identifikace je mozna na zakladé nasledujicich udajl na titulnim listé
a na zasuvnych §titcich (jsou-li k dispozici):

— Softwarova verze pfistroje

— Vydani dokumentu

— Datum vydani dokumentu

— Objednaci ¢islo dokumentu

Zapati obsahuje nasledujici informace:

— Oznageni firmy

— Typ pfistroje

— Anglicka zkratka pro druh dokumentu a mezinarodni zkratka pro
jazyk dokumentu, napf. IFU-CS znamena Instructions for Use
v Ceském jazyce.

— Informace k vydani, napf. 13A-2020 znamena vydani 13A z roku
2020.

— Oznaceni stran

Pro usnadnéni pouzivani dokumentt od firmy Fresenius Medical Care
maji kapitoly jednotnou strukturu. Proto se muze stat, Ze kapitoly nemaji
obsah. Kapitoly bez obsahu jsou pfislusné oznacéeny.

V dokumentu mohou byt pouzita nasledujici zobrazeni:

Zobrazeni Popis

Oznaceni tlacitek Tlagitka na pfistroji jsou popsana tuéné.
PtFiklad: Tlacitko OK

Zpravy na Zpravy pristroje jsou psany tuéné.

obrazovce Pfiklad: Zprava: Vypadek napajeni

> Pokyny ohledné Pokyny k €innosti jsou oznaceny Sipkou > .
obsluhy Tyto pokyny ohledné obsluhy je nezbytné
provést.

Pfiklad: > Zobrazena data potvrdte pomoci
tlacitka OK.

Obrazky pouzité v dokumentech se mohou odliSovat od originalu,
kdyZ to nema vliv na funkci.

Tento navod k obsluze je ¢asti pravodnich dokument(, a tim i sou¢asti
pfistroje. Obsahuje vSechny pokyny potfebné k pouzivani pfistroje.

Pfed zapocetim prace s pfistrojem je tfeba fadné prostudovat Navod
k obsluze.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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Kapitola 2: Dulezité informace

Zmény Zmény dokumentt maji podobu novych vydani nebo doplfujicich lista.
Obecné plati: zmény vyhrazeny.

Rozmnozovani Rozmnozovani, i po Eastech, je pfipustné jen s pisemnym povolenim.

2.2 Vyznam vystrahy

Informace, které upozoriuji uzivatele na skuteénost, Ze maze dojit
k t&ézkym az Zivot ohrozujicim ujmam na zdravi osob, pokud nebudou
dodrzena opatfeni k odvraceni nebezpedi.

Vystraha
A Druh a p¥igina ohrozeni

Mozné néasledky, pokud dojde k ohrozeni.

> Opatfeni k odvraceni ohrozeni.

Vystrahy se mohou v nasledujicich pfipadech lisit od vySe uvedeného
vZoru:

— Pokud jedna vystraha upozoriiuje na nékolik ohrozZeni.

— Pokud vystraze nelze pfifadit specialni ohrozZeni.

2.3 Vyznam upozornéni

@, Upozornéni
Informace, které uzivatele upozorfuji na to, Ze pfi nedodrzeni Ize
ocekavat nasledujici disledky:
— Mdaze dojit k poskozeni pfistroje.
— Pozadované funkce neprobihaji viilbec nebo neprobihaji spravné.

2.4 \Vyznam tipu

Wi, Tip
\@/‘ Informace, které davaiji uzivateli tipy k optimalni obsluze.
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Kapitola 2: Dillezité informace

2.5 Kratky popis

PFistroj umoznuje provedeni mimotélnich metod ¢isténi krve. Provozuje
a dohlizi na mimotélni krevni obéh.

Na monitoru se nachazeji ¢tyfi tlacitka k obsluze. Zadani parametr(
terapie a obsluhy probiha z velké ¢asti na dotykové obrazovce
s vysokym rozlisenim. BEhem terapie se zobrazuji Udaje o dané terapii.

V zavislosti na dané metodé se pomoci peristaltickych pump
precerpava krev, filtrat, dialyzat, substituat nebo krevni plazma a pfi
citratové antikoagulaci rovnéz roztoky citratu a kalcia. Pfi terapiich
objemovych nahrad probiha bilancovani gravimetricky pomoci vah
a pomoci integrovaného ohfivace se mohou v zavislosti na metodé
terapie ohfivat dialyzat a substituat, popf. vyménna plazma.

V mimotélnim krevnim obé&hu se krev precerpava skrz filtr nebo
adsorbér. Krev muze byt kontinualné antikoagulovana. Vniknuti
vzduchu k pacientovi zabrarnuje detektor vzduchovych bublin.
Detektor uniku krve spolu s kontrolou navratového tlaku zabrariuji
nebezpecnému uniku krve. Na zakladé kontroly pfistupového tlaku
Ize identifikovat pfisati kanyly nebo katetru.

2.6 Ucgel pouziti a souvisejici definice

2.6.1 Ugel pouziti

2.6.2 Zdravotnicka indikace

Rizeni, ovladani a kontrola mimoté&Ini terapie.

— Akutni selhani ledvin vyzadujici techniku kontinualni nahrady funkce
ledvin (CRRT).

— Hypervolémie vyZadujici techniku kontinualni nahrady funkce ledvin
(CRRT).

— Konkrétni intoxikace vyzadujici techniku kontinualni nahrady funkce
ledvin (CRRT).

— Onemocnéni vyzadujici vyménu krevni plazmy za pomoci TPE.

— Onemocnéni vyzadujici CRRT v kombinaci s hemoperfuzi za
ucelem odstranéni dalSich patogent z krve.

— Onemocnéni vyzadujici CRRT v kombinaci s ECCO2R za ucelem
dostate¢ného odstranéni CO2.

— Onemocnéni vyzadujici kromé CRRT také mimotélni vyménu plyn(
(oxygenace a dekarboxylace) uréenou k zajisténi mimotélni podpory
srdce a/nebo plic.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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Kapitola 2: Dulezité informace

2.6.3

2.6.4 Urcena skupina uzivatelu

Uréeny okruh pacientu

Terapie CVVHD, CVVHDF a CVVH v rezimu dospélého pacienta se
pouzivaji u vSech pacientl o télesné hmotnosti 40 kg a vice, ktefi
vyZaduji CRRT bez nebo se systémovou antikoagulaci, a to bez ohledu
na vek.

Terapie Ci-Ca CVVHD a Ci-Ca postCVVHDF se pouzivaji u dospélych
pacientl o télesné hmotnosti 40 kg a vice, ktefi vyzaduji CRRT
s regionalni citrdtovou antikoagulaci.

Terapie CVVHD v reZimu détského pacienta se pouzivaji u vSech
pacientl o télesné hmotnosti 8 az 40 kg, ktefi vyzaduji CRRT bez nebo
se systémovou antikoagulaci, a to bez ohledu na vék.

Terapie TPE se musi pouzivat u pacientd o télesné hmotnosti 40 kg
a vice, a to bez ohledu na vék.

Kombinovana terapie CRRT + ECCOZ2R je uréena k pouziti u dospélych
pacientl o télesné hmotnosti 40 kg a vice. Dale je tfeba zohlednit
omezeni pacientd uvedena v pfislusném navodu k pouziti.

Kombinovana terapie CRRT + hemoperfuze (Cytosorb nebo Seraph) je
uréena k pouziti u dospélych pacientu o télesné hmotnosti 40 kg a vice.
Dale je tfeba zohlednit omezeni pacientl uvedena v pfislusném navodu
k pouziti.

Kombinovand terapie CRRT + ECMO (s iLA Membrane Ventilator /
sadou iLA activve iLA kit IPS vybavenou konektorem CRRT) je uréena
k pouziti u dospélych pacientu o télesné hmotnosti 40 kg a vice. Dale je
tfeba zohlednit omezeni pacientll uvedena v pfislusném navodu k
pouziti.

Nejsou k dispozici zadné informace o pouziti pfistroje u téhotnych a
kojicich zen. Pfistroj se nesmi pouzivat béhem t&hotenstvi a kojeni,
pokud klinicky stav pacientky nevyZzaduje IéEbu pomoci tohoto pfistroje.

a stanovené prostredi

Pfistroj mohou instalovat, provozovat a pouZivat jen osoby, které maji
potfebné vzdélani nebo znalosti a zkuSenosti a byly prokazatelné
zaskoleny.

Pfistroj umoZziuje provadét terapii na jednotkach intenzivni pé&e nebo
v podobnych podminkach, kde je nutné jej pouzivat pod dohledem
Iékafe a pfi neustalém monitorovani pouzité terapie.

2.6.5 Charakteristiky vykonu a klinické pfinosy

2.6.5.1 Charakteristiky vykonu
Podrobnosti o charakteristikach vykonu viz funkéni popis terapie
v kapitole 7.
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2.6.5.2 Klinické pfinosy

Specifické pro CRRT

Specifické pro kombinaci
terapie s hemoperfuzi

Specifické pro kombinaci
terapie s ECCO2R

Specifické pro TPE

2.7 VedlejSi u€inky

Mezi klinické pfinosy terapie CRRT u vazné nemocnych pacientl

s akutnim selhanim ledvin, hypervolémii nebo intoxikaci patfi
pfiznivéjsi progndzy morbidity a preziti, diky pozvolnému odstrafiovani
tekutiny. Déle plati, ze prodluzovani terapie az po kontinualni aplikaci
omezuje rychlost zmén acidobazického stavu a koncentraci elektrolytl
v téle pacienta (hemodynamicka stabilita diky pomalym zmé&nam stavu
tekutin, a nizSi riziko otoku mozku diky pomalym zmé&nam osmotického

tlaku).

Kombinované pouziti CRRT v rdamci obéhu ECMO poskytuje pacientiim
vyhodu obou rezimu terapie s vyuzitim jednoho mimotélniho pfistupu.
Kombinovany obéh neméni klinické pfinosy terapie CRRT (Ffizeni
tekutin, Iécba akutniho selhani ledvin a/nebo intoxikace u kriticky
nemocnych pacientt) ani terapie ECMO. Klinicky pfinos ECMO zavisi
na zafizeni iLA vybaveném konektorem CRRT.

Klinické pfinosy hemoperfuze zavisi na pouzitém adsorbéru.

Ohledné klinickych pfinost kombinace ECCO2R s CRRT jsou pouze
omezena data.

diky rychlému odstranovani patologickych latek obsazenych v plazmé.
Mezi pfiklady indikace pfi pouziti na JIP patfi TTP, HUS a intoxikace.

Souvisejici s pristrojem a terapii

Trida organu (IMDRF)

Vedlejsi ucinky

Nervova soustava

Zachvaty, otok mozku, demyelinizace

Krevni a lymfaticka soustava

Anémie, poruchy koagulace (v€. trombocytopénie), hypovolémie

a hypovolemicky Sok (pfi ztraté krve, nadmérné ultrafiltraci),
(utrpéna) hypervolémie a otok, hemolyza (vedouci napf. k hore¢ce
a zimnici, zarudnuti, bolesti bficha/boku)

Imunitni soustava

Precitlivélost / alergicka reakce (vedouci napf. k dusnosti, hypotenzi,
kopfivce, hore€ce a zimnici, zarudnuti, ztraté védomi, bolestem
bficha/boku), heparinem indukovana trombocytopénie (HIT)

Cévni soustava

Krvaceni / ztrata krve (také souvisejici s katétrem), vzduchova
embolie, trombdza a tromboembolie

Srdce

Srdeéni arytmie, zastava srdce

Dychaci soustava

Bronchospazmus, zastava dechu, pleuralni vypotek (TPE)

Travici soustava

Nevolnost, zvraceni, bolesti bficha
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Trida organu (IMDRF)

Vedlejsi u€inky

Metabolismus a vyzZiva

Odstranéni zivin, acidéza (napf. z kumulace citratu), alkaléza (napf.
ze zatizeni citratem), nerovnovaha elektrolytl (véetné hypokalémie
pfi pouziti roztokl s nizkym obsahem drasliku; hypofosfatémie,
zejména pfi pouziti roztokd bez obsahu fosfatl; systémové
hypokalcémie nebo hyperkalcémie; hypernatrémie (zejména pfi
pouziti RCA); nerovnovahy glukézy (napf. u pacientl s diabetes
mellitus))

Kosterni a svalova soustava

KfecCe / svalové zachvaty, fraktury kosti

Infekce

Bakterialni infekce (také souvisejici s katétrem) vedouci k sepsi

Jiné / zobecnéné poruchy

Hypotenze, hypotermie, bolesti hlavy

DalSi specifické vedlejSi uc€inky se mohou vyskytnout u jinych
konkrétnich produktd nebo 1€kl pouzitych pfi terapii (napf. centraini
venoézni katétry, adsorbéry).

2.71 Hlaseni zavaznych incidentt

Pokud v souvislosti s pfistrojem dojde k jakékoli zavazné nezadouci
pfihodég, v€etné takové, ktera neni uvedena v této pfibalové informaci,
je nutné okam?Zité informovat oSetfujiciho Iékafe. V ramci EU musi
uzivatel jakoukoli nezadouci pfihodu, ke které doslo v souvislosti

s pristrojem, ohlasit vyrobci podle typového stitku (aall )

a kompetentnimu organu ¢lenského statu EU, v némz uzivatel sidli.

Zavaznym incidentem muze byt jakakoli nezadouci pfihoda, ktera
pfimo ¢i nepfimo vede k umrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby;

k do€asnému nebo trvalému zavaznému poSkozeni zdravotniho stavu
pacienta, uzivatele nebo jiné osoby; nebo k zavaznému ohrozeni
vefejného zdravi.

2.7.2 Zdravotnické informace a preventivni opatieni k zabranéni vedlejSim Gcinkiim

VsSechny terapie

— P¥i pouZiti systémové antikoagulace a v pfipadé pouziti regionalni
citratové antikoagulace je nutné terapie provadét v souladu
s protokolem (viz kapitolu 7). Nepouziti nebo pouziti nespravné
davkovaného antikoagulancia mize vést k Casnému ucpani nebo
koagulaci (se ztratou krve, pokud je nutné vymeénit mimotélni
systém), pfipadné ke krvaceni, napfiklad v disledku
trombocytopénie nebo nadmérné davky pouzitého systémoveho
antikoagulancia.

— Aby se zajistil dostate¢ny pratok krve po celou dobu terapie, musi
mit pacient vhodny cévni pfistup (napf. centralni vendzni katétr
vhodné velikosti, se dvémi lumen — vybér spravné velikosti viz navod
k obsluze). Pouziti jiz existujiciho arteriovendzniho graftu nebo
pistéle (které jsou vyzadovany pfi chronické aplikaci) pfi CRRT
terapiich maze vést k jejich poskozeni. PFi TPE Ize pouzit periferni
cévni pFistup nebo AV pistél, pokud je k dispozici.
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Specifické pro CRRT

Specifické pro
systémovou antikoagulaci

Specifické pro CRRT
s regionalni citratovou
antikoagulaci

Upravte predpis tekutiny podle aktualnich hodnot elektrolytu

v séru a acidobazickych hodnot, pfipadné podle indikace a stavu
oSetfovaného pacienta a stavu jeho koagulace (TPE).

Aby nedochazelo k zavaznym porucham, je nutné pred terapii

a v v pravidelnych intervalech béhem terapie kontrolovat
bilancovani tekutin, acidobazicky stav, elektrolyty v séru

(napf. Ca2+, Na+, K+, Mg2+, anorganicky fosfat) i glukézu v krvi.
Pokud je tfeba, je mozné pfedpis upravit. Jakoukoli zavaznou
nerovnovahu je nutné vyfesit prostfednictvim zavedenych
zdravotnickych postupu. K zavaznym porucham muze mnohem
pravdépodobnéji dojit pfi pouziti CRRT s vysokymi objemy a pfi
oSetfeni vicenasobnych objemu plazmy pfi TPE.

U nékterych pacientd maze byt podezieni na hyperkoagulaéni stav
(napf. COVID-19, HIT). U téchto pacientll mize byt tendence

k tvorbé krevnich srazenin uvnitf cév i v mimotélnim okruhu vy$si.
Toto mlze vést k Casnému ucpani filtru, zhorSeni kvality terapie,
a ke vzniku tromboembolickych udalosti. V takovémto pfipadé muze
byt nezbytné pouziti vhodného systémového antikoagulancia.

K dal§imu zlepSeni prachodnosti filtru Ize pouzit navic také
regionalni citratovou antikoagulaci.

Teplotu pacienta je nutné neustale kontrolovat, aby se pfedeSlo
nezadouci hypotermii. Je nutné vzit v ivahu faktory prostiedi,
jako je teplota v mistnosti, nebo teplota dialyzatu a substituatu.

Nadmeérna rychlost &isté ultrafiltrace maze zvysit vyskyt
hypotenznich pfihod, coz mlze vést k podani tekutin

a hypervolémii, a vyskytu poruch srde¢niho rytmu. Souc€asné
znalosti ukazuji, Ze je v ramci nastaveni rychlosti Cisté ultrafiltrace
nutné vzit v ivahu hmotnost pacienta, a udrzovat hodnotu rychlosti
Cisté ultrafiltrace na nizké drovni.

Systémova antikoagulace zvySuje riziko krvaceni. Je zde také riziko
heparinem indukované trombocytopénie, zejména pfi pouziti
nefrakcionovaného heparinu. Je tfeba dodrzovat pfibalovou
informaci pro pacienta pro jednotliva antikoagulancia.

PFi pouziti systémové antikoagulace muze ztrata vykonu filtru

(tj. ucpani, koagulace) vést k (trvalé) metabolické acidéze

a nerovnovaze elektrolytd, a ke snizenému odstranéni urémickych
toxinG (CRRT) nebo snizenému odstranéni patologickych latek
(TPE, HP). M(ze byt rozpoznano narlistem TMP. Pak je nutné zvazit
vEasnou vyménu filtru a mimotélniho okruhu. U zavaznych pfipadd
nemusi byt mozna reinfuze krve, coz vede ke ztraté krve.

Dfive existujici hypokalcémii ionizovaného vapniku je vhodné |écit
pfed zahajenim postupu CRRT, aby se snizilo riziko jakékoli klinicky
relevantni hypokalcémie b&éhem prvnich hodin terapie.

Zavazna dysnatrémie obecné vyzaduje pomalou normalizaci
sérového sodiku pacienta, jinak mize dojit k zavaznym
komplikacim, napf. demyelinizaci nebo otoku mozku.
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Specifické pro CRRT u déti

U pacientl se snizenym metabolismem citratu, napfiklad u pacientd
se snizenou funkci jater, hypoxémii nebo naru§enym metabolismem
kysliku, mize regionalni citratova antikoagulace vést ke kumulaci
citratu. Znamkami jsou hypokalcémie ionizovaného vapniku,
zvySena potfeba substituce vapniku, pomér celkového

a ionizovaného vapniku nad 2,25, nebo metabolicka acidéza.
Nasledné mize byt nutné zvysit pratok Ci-Ca dialyzatu a snizit
pritok krve, pfipadné zastavit pouziti 4 % roztoku citratu sodného
pro antikoagulaci a pouzit jinou vhodnou latku pro anitikoagulaci
krve. Doporucuje se intenzivnéjsi kontrola.

PFi pouziti regionalni citratové antikoagulace omezuje ztrata vykonu
filtru (tj. ucpani) odstranéni urémickych toxint a maze vést

k nadbytku citratu. Znamkami nadbytku citratu jsou metabolicka
alkal6éza, hypernatrémie a hyperkalcémie. V téchto pfipadech je
nutné mimotélni okruh vyménit.

U pacientt v prodluzované imobilizované poloze mlze dojit

k remodelaci/demineralizaci kosti, coz nasledné vede k frakturam
kosti. PFi regionalni citratové antikoagulaci se mohou ¢asné znamky
hyperkalcémie ionizovaného vapniku skryvat za poklesem rychlosti
infuze vapniku. U pacientl s regionalni citratovou antikoagulaci
delSi nez 2 tydny nebo u téch, u kterych se rychlost infuze vapniku
postupné snizuje, je nutné peclivé kontrolovat markery kostniho
obratu.

Mlze dochazet k formovani fibrinovych vlaken ve venéznim
navratovém setu za infuzi vapniku, a v katétru. Nasledné je nutné
terapii ukoncit a vymeénit okruh. Je nutna pravidelna kontrola.
Vyzkumy ukazuji, Ze riziko formovani fibrinovych vlaken je vyssi,
pokud je hodnota iCa za filtrem vyS$Si nez doporuceny rozsah.

Unik krve z pouzitého filtru, ktery miiZze vést ke ztraté krve o objemu

az 400 ml za 12 hodin, nemusi detektor uniku krve na pfistroji

rozpoznat, coz mlize byt u pediatrického pacienta zavazné.

Doporucuje se kazdé 2 hodiny kontrolovat set a vak na filtrat, zda

nejsou Cervené zabarveny.

Vzhledem k relativné velké povrchové plose mimotélniho okruhu

a nizkym pratok(m dialyzatu je potencialnim rizikem pfi terapii

u malych déti ochlazeni krve. Je nutné zvazit protiopatieni

(zvyseni teploty v mistnosti, pouziti externich ohfivacl krve, pouziti

elektricky vyhfivané decky, atd.).

Aby nedoslo k hemodiluci a souvisejici hemodynamické nestabilité

v pfipadé, ze mimotélni objem okruhu pfesahne 10 % objemu

cirkulujici krve pacienta, pokud je pacient anemicky a/nebo

hemodynamicky nestabilni, mize byt Zadouci naplnit okruh

zfedénymi Cervenymi krvinkami a/nebo ~5 % roztokem albuminu.

PFi fedéni Cervenych krvinek jsou obecné upfednostiiované

pufrované krystaloidy oproti fyziologickému roztoku. Dale je nutné

brat ohled na to, Ze darcovské koncentraty erytrocytd mohou

obsahovat zvySené koncentrace mimobunééného drasliku

(az 50 mmol/l), coz muze zplsobit nebo zhorsit hyperkalémii.

U malych pacientll mizZe dochazet po terapii k hypervolémii, pokud

je pfi ukon&eni terapie provedena reinfuze objemu mimotélni krve.

Moznosti ke zvazeni, v zavislosti na hematokritu a klinickém stavu

pacienta:

— Snaha o dosazeni stavu pacienta s mirnym poklesem objemu
pfed ukonéenim terapie.
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Specifické pro kombinaci
terapii CRRT
s hemoperfuzi

Specifické pro kombinaci
terapii CRRT s ECCO2R

Specifické pro
terapeutickou vyménu
plazmy

2.8 Kontraindikace

— Reinfuze pouze vychoziho (tmavé Cerveného, neziedéného)
mimotélniho objemu krve.
— Pokud je tfeba, bez reinfuze jakéhokoli mimotélniho objemu krve.

Ujistéte se, ze filtr a adsorbér z pIné krve jsou zkombinovany ve
spravném poradi, jaké je uvedeno v pfibalovych informacich
pFislusnych kitu.

U mo6du terapie CRRT je pritok krve u dospélych pacientd omezen
na 500 ml/min. M&d terapie Ci-Ca je dale omezen na 200 ml/min,
aby se zabranilo zatizeni citratem. Dodrzujte navod k obsluze filtru
ECCO2R za uc¢elem potvrzeni, zda pfi téchto pratocich krve dokaze
zarizeni poskytnout klinicky relevantni odstranéni CO2. Vyzkumy
ukazuji, Ze ECCO2R s pratokem krve < 300 ml/min nemusi zajistit
protektivni plicni ventilaci.

Ujistéte se, ze filtry jsou zkombinovany ve spravném pofadi, jaké
je uvedeno v pfibalovych informacich pfisluSného kitu.

Pozadovana kontinualni infuze vybraného systémového
antikoagulancia (napf. heparinu) mGze byt po po¢ate¢nim bolusu
vy$8i nez v pfipadé CRRT, z divodu ztrat do oddélené plazmy.
Tyto ztraty zaviseji na rychlosti filirace plazmy. Protokol podani
antikoagulancia je nutné pfislusnym zplsobem pfizpUsobit.

TPE vyzaduje pfesnou izovolemickou vymeénu za koloidni roztok,

napf. albumin zfedény ve vhodném krystaloidu (az ~5 %), nebo

za Cerstvou mrazenou plazmu (FFP). Jestlize zfedény albumin

nenahrazuje napf. plazmatické faktory koagulace, druha moznost

muze pacienta vystavit riziku reakci na transfuzi. Pokud je objem
plazmy pacienta vyménén bez nahrady plazmatickych faktort
koagulace, mohou se vyrazné zvysit PT (INR) i aPTT &asy.

— Jedna se o pfechodnou koagulopatii u jinak zdravych jedincu,

u kterych se nedostatky vrati do normalu nasledujici den nebo po
sérii vymeén. U téchto pacientl Ize systémovou antikoagulanci ke
konci terapie pfisluSnym zpusobem omezit, aby se zabranilo
zbyte€nému riziku krvaceni.

— Ackoli je obecné FFP pfisné vyzadovana pouze u vzacnych
pfipadu (napf. pfi TTP), zejména pacientim na JIP, po
chirurgické operaci nebo po biopsii hrozi zvySené riziko krvaceni.
U téchto pacientl Ize zvazit FFP nebo kryoprecipitaty, zejména
v zavérec¢nych objemech vymény. U pacientl se zvy$Senym
rizikem krvaceni se doporucuje intenzivné&jsi kontrola.

Pro jiné produkty nebo I€ky pouzité pfi terapii mohou byt specifické dalsi
zdravotnické informace.

2.8.1 Kontraindikace specifické pro produkt a souvisejici s terapii

VSechny terapie

— Neschopnost zajistit poZadovany cévni pfistup.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-CS 14A-2022 25



Kapitola 2: Dulezité informace

Specifické pro CRRT

Specifické pro heparin
jako systémovy
antikoagulant nebo pro
pInéni heparinem

Specifické pro CRRT
s regionalni citratovou
antikoagulaci

Specifické pro kombinaci
terapii s hemoperfuzi nebo
ECCO2R

Specifické pro
terapeutickou vyménu
plazmy

2.8.2 Souvisejici kontraindikace

VsSechny terapie

Specifické pro CRRT

Specifické pro
systémovou antikoagulaci

Specifické pro regionalni
citratovou antikoagulaci

Specifické pro kombinaci
terapii s hemoperfuzi

Terapie s roztoky s normalnim obsahem drasliku (K4) pfi zavazné
hyperkalémii.

Terapie s roztoky se snizenym obsahem drasliku (KO/K2) pfi
hypokalémii.

Terapie s roztoky s obsahem fosfatl pfi zavazné hyperfosfatémii.
Pouziti hemofiltrd s cut-off s vysokou molekularni hmotnosti, jako je
Ultraflux EMiC2, v terapii CVVHDF nebo CVVH.

Znama heparinem indukovana trombocytopénie typu Il (HIT-II).

Znamy zavazné naruSeny metabolismus citratu (viz zdravotnické

informace a protiopatfeni k zabranéni vedlej$im G&inklm).

ECCO2R: potieba zajistit mimotéIni membranovou oxygenaci
spole¢né s odstranénim CO2.

Zadné znamé.

Znamky Spatného vysledku terapie — individualni rozhodnuti o terapii.

Termindlni choroba bez pfiméfenych vyhlidek na uzdraveni.

Potfeba dosahnout uc¢inkl terapie mnohem rychleji, napf. urcité
intoxikace, nez kterych Ize dosahnout terapii CRRT. V té&chto
Pristup pomoci jiz existujiciho arterioven6zniho graftu nebo pistéle,
které jsou vyZzadovany pro chronickou terapii.

Pacienti s aktivnim krvacenim nebo vysokym rizikem krvaceni.
Je znamo, Ze heparin jako systémové antikoagulancium zplsobuje
heparinem indukovanou trombocytopénii typu | (HIT-I).

Mitochondridlni dysfunkce potenciélné vedouci k naruseni
metabolismu citratu (napf. intoxikace paracetamolem

a metforminem).

Zavazné dysnatrémie Ize l1épe zvladat pomoci jiné metody
antikoagulace, u niZ se vliv na koncentraci natria v séru upravuje
mnohem pfimocareji.

Potieba prodlouzit terapii na dobu pfesahujici 4 tydny kontinualné.

Potfeba mnohem rychlejSiho odstranéni patologické latky, nez
jakého Ize dosahnout v kombinaci s terapii CRRT.

26

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-CS 14A-2022



Kapitola 2: Dillezité informace

Specifické pro kombinaci — Potfeba zajistit vySSi pratoky krve, které by umoznily mnohem
terapii s ECCO2R rychlejsi odstranéni CO2, nez jakého Ize dosahnout v kombinaci
s terapii CRRT.

Specifické pro — Aktivni krvaceni nebo zavazné zvySena nachylnost ke krvaceni
terapeutickou vyménu (napf. v dasledku trombocytopénie), pokud je terapie provadéna
plazmy mimo JIP nebo specializovanou jednotku bez pfimého

zdravotnického dohledu a neustalé kontroly.

Pro dalSi konkrétni produkty nebo léky pouzité pfi terapii mohou byt
specifické dalSi kontraindikace.

2.9 Spolupusobeni s jinymi systémy

Interakce s dalSimi — Pfi provozu valec¢kové pumpy mlze v dusledku tfeni na segmentu
zdravotnickymi pfistroji / pumpy dojit k velmi nepatrnym elektrostatickym vybojim v souravé
zdravotnickym prostiedim setll. Kvlli zcela nepatrné sile tohoto vyboje vSak pro pacienty nebo

uzivatele nepfedstavuje zadné nebezpedi. Pfi sou¢asném pouzivani
pfistroju EKG m(ize prostfednictvim téchto vybojl vzacné dochazet
k periodickému ruseni signalu EKG. Pro minimalizaci téchto poruch
se doporucuje dbat upozornéni vyrobce pristroje EKG, napf.

— Spravné umisténi elektrod.

— Pouzivani specialnich elektrod s nizkou kontaktni impedanci.

Musi byt zajisténo, ze analyzator krevniho plynu dokaze méfit
ionizované kalcium za filtrem v potfebném rozsahu. Za ucelem ovéreni
protokolu Ci-Ca byl pouzit pfistroj spole¢nosti Radiometer.

Interakce s léky/ — V lékafském oboru intenzivni péCe se obvykle podavaji krystaloidy,
vyzivou (par)enteralni vyziva a dalsi infuze. Interakce Ize oCekavat
u zdravotnickych produkt, jejichz ucelem nebo vedlej$im ucinkem
je zména krevnich elektrolytl, acidobazického stavu nebo stavu
tekutin pacienta.

— CRRT muze snizovat koncentraci urgitych zdravotnickych produkt
a vyzivy v krvi (konkrétné ty s nizkou vazebnou schopnosti
k proteinim, malym distribuénim objemem a molekularni hmotnosti
mensi nez je cut-off hemofiltru). MUzZe byt vyZadovana patfi¢na
kontrola davky takovych zdravotnickych produktl. Odstranéni
dadlezitych Zivin by se mélo kompenzovat upravenou (par)enteralni
vyzivou. Tyto infuze se, pokud mozno, nepodavaji prostfednictvim
pristupového setu mimotélniho okruhu. Parenteralni vyziva
s obsahem tukd muze ucpat pouzitou membranu a omezit tak jeji
vykon.

— TPE m(Zze zménit koncentraci témér vSech podavanych
zdravotnickych produktd a vyzivy v krevni plazmé. Maze byt
vyzadovana patfi¢na kontrola davky takovych zdravotnickych
produktu, a léky by mély byt pacientovi podany, jakmile je terapie
dokoncena. Odstranéni dulezitych Zivin by se mélo kompenzovat
upravenou (par)enteralni vyzivou. Na tuky bohata parenteralni
vyziva mlze ucpat membranu plazmafiltru, a omezit tak jeji vykon.
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210

2.10.1

2.1

— Srdecni toxicita srdeénich glykosida, konkrétné digoxinu, se miize
zesilit pfi korekci hyperkalémie, hypermagnesémie nebo
hyperkalcémie, stejné jako mlize dojit k rozvinuti hyponatrémie
nebo alkalézy.

— Ne&které Iéky a terapie mohou vést k Cervenému zabarveni
odpadniho roztoku, coz muze vést ke spusténi faleSné pozitivniho
alarmu (dlvodem je princip méfeni metodou optické absorpce
(pomér Cervenalzelena)). Pfed zahajenim hemodialyzy je nutné brat
tento efekt v Gvahu. Jednim ze zdravotnickych produktd, u nichz je
znamo, ze maji tento ucinek, je hydroxocobalamin, ktery se pouziva
pfi [é€bé otravy kyanidem.

Omezeni pracovniho postupu

Regionalni citratova
antikoagulace

Okruh uzivatelt

Pamatujte pfi praci na pristro

A

Citratova antikoagulace je k dispozici pro dospélé pacienty pfi CVWHD
a CVVHDF.

PFistroj mohou instalovat, provozovat a pouZzivat jen osoby, které maji
potfebné vzdélani nebo znalosti a zkuSenosti a byly prokazatelné
zaSkoleny.

Vystraha

Nebezpeci Urazu pacienta a uzivatele nasledkem nespravné
provedeného servisu pfristroje

Nespravné provedeny servis mize narusit bezpecné fungovani
pfistroje.

> Uvedeni do provozu, rozSifeni, sefizeni, kalibrace, odbornou
udrzbu, modifikace nebo opravy smi provadét pouze vyrobce
nebo jim povéfené osoby.

Dalsi informace o instalaci (viz kapitolu 9 na strané 281).

Dalsi informace o bezpecénostné technickych kontrolach a o odborné
udrzbé (viz kapitolu 11 na strané 289).

Pouzivejte pouze vyrobcem schvalené nahradni dily.

Pro identifikaci a objednavky nahradnich dilt, méficich prostfedki
a pomucek se musi zasadné pouzivat elektronicky katalog
nahradnich dild.

Dalsi informace o prepravé a skladovani (viz kapitolu 10 na strané 285).
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2.12 Ocekavana provozni zivotnost

Pokud se v pfedepsaném rozsahu a v danych ¢asovych intervalech
provadeéji bezpe€nostné technické kontroly, je v dobé spadajici do
daného rozmezi zajist€n bezpeény provoz pfistroje.

Vyrobce dale doporucuje provadét ve stejnych ¢asovych intervalech
udrzbu, aby se zabranilo porucham pfistroje zpiisobenym opotrebenim.
»0Cekavana provozni zivotnost” se tak v souladu s IEC 60601-1
prodluzuje s kazdou bezpecénostné technickou kontrolou po dalSi
prfedepsanou bezpecnostné technickou kontrolu.

2.13 Ulohy odpovédné organizace

Podminky

Skoleni a instruktaze

Hlaseni incidentt

Informace o terapii

Odpovédna organizace odpovida za splnéni nasledujicich podminek:

— Museji byt dodrzovana narodni nebo mistni ustanoveni pro instalaci,
provozovani, pouzivani a udrzbu.

— Museji byt dodrzovany predpisy BOZP.

— P¥istroj musi byt v fadném a bezpe¢ném stavu.

— Navod k obsluze musi byt vzdy pfistupny.

— P¥istroj se smi pouzivat pouze za provoznich podminek
stanovenych vyrobcem.

Pro zvyseni kvality terapie a bezpeénosti pacientt doporucuje vyrobce
dodrzovani smérnice IEC / TR 62653 ,Guideline for safe operation of
medical devices used for haemodialysis treatment”. Tato smérnice
popisuje pozadavky na bezpec¢né a ucelné pouzivani
hemodialyzacénich pfistroja.

Pfed zahajenim provozu tohoto pfistroje musi byt odpovédna
organizace vyrobcem poucena, jak pfistroj pouzivat, a musi se detailné
a prokazatelné seznamit s obsahem tohoto navodu k obsluze.

PFistroj mohou pouzivat jen osoby, které byly prokazatelné proskolené
a seznamené s jeho obsluhou.

Vyrobce nabizi k pfistroji Skoleni.

V pFipadé dalSich dotazu je k dispozici mistni servis (viz kapitolu 2.18
na strané 33).

V Clenskych statech EU musi uzivatel vSechny zadvazné nezadouci
pfihody, ke kterym doSlo v souvislosti s produktem, ohlasit vyrobci
podle typového &titku (mll ) @ kompetentnimu organu élenského statu,
v némz je terapie provadéna.

Zpusob, jakym jsou pfislusné informace o terapii poskytnuty pacientovi,
je ponechan na uvazeni osetfujiciho lékare.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-CS 14A-2022 29



Kapitola 2: Dulezité informace

2.14 Odpovédnost uzivatele

A

Pro ohlaSeni neCekaného chovani pfi provozu nebo jinych udalosti
pouzijte adresy (viz kapitolu 2.18 na strané 33).

Vystraha

Nebezpeci urazu nasledkem zavady pristroje

Terapii nelze provést spravné a bezpe¢né na vadném pfistroiji.

> Neprovadéjte terapii na vadném pfistroji.

> Odstavte pfistroj mimo provoz a odpojte jej od zdroje napajeni.

> Ukoncete aktualni terapii reinfuzi krve. Pfipadné provedte manualni
reinfuzi krve (viz kapitolu 5.19 na strané 232).

> Kontaktujte odpové&dnou organizaci nebo servis.

> PoSkozené pfisludenstvi vymérite.

K zavadé pfistroje doSlo napf. v nasledujicich pfipadech:
— v pfipadé mechanického poSkozeni

napdjeci kabel je poSkozeny

pfistroj reaguje jinak, nez jste oCekavali

— doslo ke zhorseni vykonu pfistroje

PFi zadavani parametr(i se musi dodrzovat nasleduijici:

— UzZivatel je povinen ovéfit zadané parametry, tzn. Ze uzZivatel musi
zkontrolovat spravnost zadanych hodnot.

— Pokud poZadovana hodnota nesouhlasi s parametry zobrazenymi
na displeji, je nutné pred aktivaci dané funkce nastaveni zmeénit.

— Aktualni zobrazované hodnoty je nutné srovnavat se zadanymi
pozadovanymi hodnotami.

— S oSetfujicim Iékafem je nutné konzultovat, kdykoli jsou potize
spojené s pfistrojem, postupem nebo zdravim.
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2.15 Vylouceni zaruky

Vystraha

A Pro tento pfistroj najdete v kapitole 8 (viz kapitolu 8 na strané 275)
seznam spotfebniho materidlu a pfisluSenstvi, které je pro tento pfistroj
vhodné, a se kterym je mozné pfistroj bezpeé&né pouZzivat.

PFi pouZiti jiného neZ zde uvedeného spotfebniho materialu

a prisluSenstvi nemuze vyrobce tohoto pfistroje zarucit vhodnost
pouziti s timto pfistrojem. Vyrobce tohoto pfistroje nemuze ani podat
Zadné vyjadreni tykajici se bezpe&nosti a vykonnosti pfistroje pfi pouZiti
s jinym nez zde uvedenym spotfebnim materialem a pfisludenstvim.
Pokud pouzivéte jiny spotfebni material a pfisluSenstvi, musite nejprve
ovéfit vhodnost. To je mozné provést napf. na zakladé udajl

v navodech k obsluze pfislusného spotfebniho materialu

a pfislusenstvi.

Za 8kody, které vzniknou nasledkem pouziti nevhodného spotifebniho
materialu a pfisluSenstvi nemuze vyrobce tohoto pfistroje prevzit zadné
zaruky.

2.16 Vystrahy

Nasledujici seznam vystrah je pouze vybé&rem. Pro bezpeé&nou obsluhu
pfistroje je vyZadovana znalost v8ech vystrah uvedenych v tomto
navodu k obsluze.

2.16.1 Vystrahy tykajici se elektrické bezpeénosti

Vystraha
Nebezpedi urazu elektrickym proudem

Pokud chybi pFipojka ochranného vodi¢e mize dojit k zasazeni
elektrickym proudem.

> Pfipojte pfistroj pouze k napdjeci siti s ochrannym vodi¢em.

Vystraha
Nebezpeci urazu elektrickym proudem

Pokud se pacient dostane bezprostifedné nebo prostfednictvim
uzivatele do kontaktu s konektory nebo zdifkami pfFistroje, mize dojit
k zasazeni elektrickym proudem.

> Béhem terapie se nedotykejte konektord nebo zdifek pfistroje.
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A

Vystraha
Nebezpeci urazu elektrickym proudem

Pfi terapii pacienta s pouzitim katetru s cévnim pfistupem, jehoZz hrot je
umistén v pravé sini, museji byt respektovany nésledujici podminky:

> PFipojte pfistroj (multiFiltratePRO) k systému ochranného
pospojovani v instalaci.

> VSechny ostatni nezdravotnické elektrické pfistroje a zdravotnické
elektrické pfistroje musite odstranit z okoli pacienta (vzdalenost
1,5 metru ve vSech smérech), a to takové pfistroje, jejichz dotykovy
proud nebo unikajici proud pacienta je vét8i neZ odpovidajici mezni
hodnoty pro pFilozné ¢asti typu CF.

Dotykovy proud nebo unikajici proud pacienta u jiného
nezdravotnického pfistroje nebo zdravotnického pfistroje v okoli
pacienta mlze byt odveden katetrem a pouzivanou pfiloznou &asti
typu B nebo BF pristroje (multiFiltratePRO) do zemé.

Centralni venézni katetr
s umisténim do siné

multiFiltratePRO
(zdravotnicky
elektricky pristroj) *

—_— = —

Jiny elektricky
pristroj
(nezdravotnické
elektrické pfristroje
nebo zdravotnické
elektrické pfistroje)

Pacient je svou
krvi a dialyzatem
(typ B pfimo, typ BF
kapacitné)
elektricky spojen
se zemnim

|

|

|

T |
1

Y I
1

: |
1

: |
1

potencialem. i |
1

v I
1

0 |
1

I |

L — o — -l
I 1

Mezni hodnoty unikajicich proudd pacienta pro pouzivané pfilozné

¢asti typu CF jsou tyto:

— 10 uyA AC / DC (bézny pfipad, bez poruchy)

— 50 pA AC / DC (pfi jedné poruse)

Pfi zpétnych dotazech je potfeba kontaktovat mistni servis.
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2.16.2 Vystrahy tykajici se spotiebniho materialu a prislusenstvi

A

A

2.17 SVHC (REACH)

2.18 Adresy

Vyrobce

Servis
Mezinarodni

Vystraha

Nebezpeci kontaminace pfri nespravné manipulaci s pripojovacimi
misty

Do mimotélniho krevniho obéhu se mohou dostat choroboplodné
zarodky.

> Ves8keré spoje na strané krve a veskereé spoje v oblasti, do niz se
budou aplikovat sterilni roztoky, je nutné vytvofit pfi dodrzeni
aseptickych technik.

Vystraha

Nebezpeci kifizové kontaminace z diivodu znecisténého
spotiebniho materialu

Muze dojit k pfenosu choroboplodnych zarodku.

> Spotfebni material je tfeba po terapii zlikvidovat dle predpis(
0 zachazeni s potencialné kontaminovanymi materialy.

Informace o tématu SVHC v souladu s Clankem 33 Nafizeni (ES)
1907/2006 (,REACH®) naleznete na nasledujici webové strance:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg

NEMECKO

Telefon: +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH

Technical Operations

Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstralte 9

97424 Schweinfurt

NEMECKO
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Mistni servis
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3 Konstrukce pristroje

3.1 Pohledy na pfristroj

3.1.1 Pohled zepredu

4

Vysvétlivky
1 Infuzni ty¢ (vlevo) 4 Vaha3 a4
2 Monitor 5 Podvozek s brzdami
3 MimotéIni terapeuticky modul 6 Infuzni ty¢ (vpravo)
Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-CS 14A-2022 35



Kapitola 3: Konstrukce pfistroje

3.1.2 Pohled zezadu

1 7
2
6
5
3
4

Vysvétlivky

Vaha 2 (bila)

Madlo k posouvani
Pfipojovaci lista

Taska s pfisluSenstvim
Stitek s uvedenim napéti
Typovy Stitek

Vaha 1 (zelena)

NoOoahhWN-=-
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3.1.2.1 Pfripojovaci lista

Vysvétlivky Pfipojeni ochranného pospojovani

Sitova pfipojka

PFipojka Luer-Lock k manualnimu otevirani jednotek méfeni tlaku
Sitové pfipojeni LAN (local area network)

Pfivolani personalu

1. rozhrani RS 232 pro sériovou komunikaci s napajecim
zdrojem 5V

2. rozhrani RS 232 pro sériovou komunikaci

Servisni rozhrani (jen pro technicky servisni personal)

Sitovy vypinaé

O BRWN-=

© 00~

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-CS 14A-2022 37



Kapitola 3: Konstrukce pfistroje

3.1.3 Pohled zleva

Vysvétlivky

A OWON-

Ohfivac (zelena)

Kola s parkovacimi brzdami
Ohfivac (bila)

Madla k posouvani
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3.1.4 Pohled zprava

Vysvétlivky 1 Slot na kartu
2 Drzak filtru
3 Heparinova pumpa
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3.2 Ovladaci prvky a indikatory

3.2.1

Predni strana monitoru

Vysvétlivky

-—

N o

y

Senzor vypadku obrazu (zakryty)
LED / tlacitko Audio pauza (Cervena)
LED blika — zprava / alarm s tonem ¢eka na vyfizeni
LED sviti — zprava / alarm ¢eka na vyfizeni; tén potlacen pomoci tlacitka
Audio pauza
LED vypnuto — zadna zprava / alarm
LED / tlacitko Zastavit pumpy (Cervend)
LED sviti — krevni pumpa je zastavena
LED vypnuto — krevni pumpa bé&zi
LED / tlacitko Spustit pumpy (zelena)
LED blika — krevni pumpa zastavena pomoci tlacitka Zastavit pumpy
LED sviti — krevni pumpa bézi
LED vypnuto — krevni pumpa zastavena pomoci pfistroje
LED / tlacitko Zap / Vyp (zelena)
LED blika pomalu — pfistroj je vypnut; akumulator se nabiji
LED blika rychle — pfistroj je vypnut; akumulator se nenabiji
LED sviti — pfistroj je zapnut; akumulator se nabiji
LED vypnuto — pfistroj je vypnut; akumulator se nenabiji
Obrazovka s dotykovou obrazovkou
Zobrazeni provozniho stavu (semafor)
DalSi informace (viz kapitolu 5.2 na strané 210)
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3.2.2 Zadni strana monitoru

Vysvétlivky

Slot na kartu
Prohluben k uchopeni
Rameno monitoru
Reproduktor

AWON-=
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3.2.3 Pohyb monitoru

Pohyb monitoru:

ve dvou osach (1) a (2).

Upravte polohu monitoru pomoci
zapusténych uchytd po stranach.

Monitor Ize do pozadované polohy nastavit

42
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3.2.4 Pouziti slotu na kartu

Zavedte kartu do slotu na kartu.

3.2.5 Pohybovani drzaku filtru

Stisknéte packu (1) smérem doleva
a vlozte filtr.

Otocte drzak filtru s filtrem do pozadované
pozice (2).

Soupravu setu vlozZte do pfislusnych
drzaki setu (3).

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-CS 14A-2022 43



Kapitola 3: Konstrukce pfistroje

3.2.6 Heparinova pumpa

Vysvétlivky Upinaci packy s identifikaci stfikacky
Tfmen

Spony

Madlo

Svéraci packy

1
2
3
4
5
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3.2.7 Ohfivaé

Vysvétlivky

Mikrospinac

Teplotni senzory

Ohfrivaci ¢len

Drzak setu (zeleny / bily)

Nalepka s vystrahou: horky povrch

AR WON-=
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3.2.8 Mimotélni terapeuticky modul

=k
AJ] =]

D o

Vysvétlivky

©COoO~NOOUBDWN-=-

Senzor navratového tlaku (modra)

Dialyzatova / pre-substituatova pumpa (v zavislosti na terapii)

Citratova pumpa (zelena)

Cita¢ kapek citratu / Snimag vysky hladiny citratu (zelena)

Snimac vysky hladiny

Substituatova pumpa

Detektor vzduchovych bublin / Opticky detektor
Pumpa Ca (bila)

Cita¢ kapek Ca / Snimaé vysky hladiny Ca (bila)
Detektor uniku krve (zluta)

Uzaviraci svorka setu (Cervena)

Jednotka pro méreni tlaku filtratu (zluta)
Uzaviraci svorka setu (modra)

Filtratova pumpa

Jednotka méfeni tlaku pfistupu (Cervena)
Krevni pumpa

Detektor kazet

Jednotka pro méreni tlaku pred filtrem (Cervena)
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3.3 Uzivatelské rozhrani

1 2 3 4 5
A CVVHDF Lpaﬁn r— . __Jr -
; ,‘.‘, [Dr Rythl Sleta UF.  Substinuat. = Dlalyzal e e e
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C ! : - PACIENT  © ey TERAPIE : MENU ukancenl _.n_;._j;-“: —

TERAPIE " TERAPE

Stavova lista

Druh terapie

Druh antikoagulace

Aktualni nabidka

Indikator stavu bilancovani/stavu plazma terapie

zelena: bilancovani / plazma terapie zapnuta

Zluta: bilancovani / plazma terapie vypnuta

Ukazatel prabéhu:

Zbytkovy €as do nasledujici akce obsluhy /

Zbytkovy Cas probihajicich procest

Indikace tlaku

Pristupovy tlak

Navratovy tlak

Tlak pred filtrem

Hlavni nabidka

Odpovidajici nabidka se otevie automaticky v prabéhu obsluhy
nebo stisknutim tlacitka nabidky pro otevreni pfislusné nabidky.
Tlagitko nabidky PFiprava — symbol monitoru (deaktivovana /
aktivovana obrazovka pro vycisténi).

Vysvétlivky

1) AWN - D

O®~NOoOm
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D Pole nabidky
Uprostied obrazovky se zobrazi odpovidajici pole pro kazdou
nabidku.
9  Zobrazovaci / zadavaci pole
10 Kolébkova tlacitka
11 Informacni oblast
Hlaseni a grafické znazornéni
12 Rychly pfistup
Tlacitka nabidky

3.4 Zakladni filosofie ovladani

3.4.1 Barevné kédovani na pristroji i na jednorazovych vyrobcich

Ochrana pied zaménou Barevné kédovani komponentll na pfistroji a jednorazovych vyrobcich
podporuji pfifazovani pfipojeni a vloZeni jednorazovych vyrobku.

3.4.2 Barevné provedeni obrazovky

CVVHDF Heparin . o & o % % om |
PE‘ .G. g Terapie \
M O Rychl. éists UF  Substituat Dialyzat Prittok krve
30 30l mih mifh mih i i
=- 7 10 1000 2000 100
— e DavkaCa  Davka citratu i
1 F mih mmel fitrstu mmal kv 7%
— | -E VYP F 5.0
e Dob
é C] B{Ilnclounl tir.;plie
-_ min
_ 403 030 02:09
2 i Prilbvéh thaku / nlamui - Piwti akce obsluhy
] =

—F
PARAMETRY | § ukowcEn — g
TERAPE | f TERAPE  §  PRUEENT

" pacew |

Vysvétlivky 1 MODRA volitelné
Pfiklady: pole Heparin, tlacitko MENU
2 ZELENA aktivni
Priklady: indikator Prabéh tlaku / alarmu, tlaitko TERAPIE
3 SEDA neaktivni / nevolitelné
PFiklad: Tlagitko PRIPRAVA
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3.4.3 Kontextové informace

V zobrazovacich / zadavacich polich jsou nalevo od €iselnych tlacitek
zobrazeny dal$i dllezité informace.

> Stisknéte pole davka Ca.
Otevre se zadavaci pole.
Nalevo od &iselnych tlagitek se zobrazi dalSi kontextové
informace.

> V kontextovych informacich stisknéte tlacitko Kalcium.
Zobrazi se pfisludna cilova oblast a kroky upravy pro
kalcium.
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3.5 Zakladni ovladaci kroky

3.5.1 Nastaveni pomoci kolébkového tlacditka

lﬁ_ﬂ Heparin Davka Ca Davka citratu

= B mih mmed filtraty mimold ke
i VYP 15 5.0

| TR S S—

3 4 Bilancovani i :
4 ﬁ terapie
i h:miin
iy 4

I T
0 s 0.30 02:09

ﬁhlhllﬁ‘i‘dlmlf‘i Piiéti akce obsluby [— .

- = . PARAMETRY ukoNCEIl
PRIPRAVA PACIENT TERAPIE TERAPIE PRIBENT

fipdligy
TERARIL

> Nastaveni pozadovaného prutoku pomoci (A) kolébkového
tlaCitka + / —.

3.5.2 Nastaveni pomoci ¢iselnych tlacitek

C\f\fHDF- . i-i-e-parln

Terapie

Rychl. éiste UF - Substituat Dialyzat
mih mifh mih
10 1000 2000

T TETET ———

30 3m

n-lal;:;'g(n o anl\;:ﬂ
B 40 s
Vaorove p -

arametry
- diahyzat 2000 mith

= - Substauat 1000 rrih
- prittok krve 100 mifmin

preF
45 =

EIEIREEEEEEE S
PRERREERnee

EEEEEEREEE D

- = . PARAMETRY ukoNCEIl
crmrre PACIENT o TERARE sy TERA PRIEENT

SYSTEMOVE
PARAMETRY

i
TERARIL

> Stisknéte pozadované zobrazovaci / zadavaci pole.
Otevie se zadavaci pole.
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> Pomoci €iselnych tladitek zadejte poZadovanou hodnotu.
Seda tlagitka zabraruji zadavani nedovolenych hodnot.

> Ovéfte zadanou hodnotu (pozadovanou hodnotu).

> Pro opravu stisknéte tlacitko C.
Zobrazi se posledni aktivni hodnota.

> Zobrazenou hodnotu potvrdte pomoci tlagitka OK.
Zadavaci pole se uzavre.

> Zkontrolujte pfevzatou hodnotu.

3.5.3 Zadani pomoci klavesnice

CV;';DF Héra;;" Pacient Plnéni soupravy satis i
il E D pacienta 1D pfipadu Prit propl. E
0 mni mimin
-~ g 100

FARAMETRY

> Stisknéte pozadované zobrazovaci / zadavaci pole.
Otevfe se zadavaci pole.

> Zadejte pozadovana data pomoci klavesnice.
(A) Pomoci klaves se Sipkami (nahoru / dolti) pfepinate
velka a mala pismena.
(B) Klavesou Pos1 pfejde kurzor na zaCatek fadku.
(C) Klavesami se Sipkami (vlevo / vpravo) ménite pozici
kurzoru v zadavacim okné.
(D) Pomoci klavesy Vlozit pfepinate rezim pfepisovani
a vkladani.

> Zkontrolujte zadan4 data.
> Pro opravu stisknéte tlacitko C.

> Zobrazena data potvrdte pomoci tlagitka OK.
Zadavaci pole se uzavre.
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3.5.4 Tlacitko Zap/Vyp

> Stisknéte pole Heparin.
Otevie se zadavaci pole.

> Stisknéte tlacitko 1/0.
Otevfe se zadavaci pole (Ciselna tlaCitka).

- - e e e e e

> Pomoci Ciselnych tlacitek zadejte pozadovany pratok heparinu.
Seda tlagitka zabrafuji zadavani nedovolenych hodnot.

> Ovéfte zadanou hodnotu (poZadovanou hodnotu).
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> Pro opravu stisknéte tlacitko C.
Zobrazi se posledni aktivni hodnota.

> Zobrazenou hodnotu potvrdte pomoci tlaCitka OK.
Zadavaci pole se uzavre.

> Zkontrolujte pfevzatou hodnotu.

3.5.5 Zobrazeni poméru rychlosti UF k pratoku krve

CVVHDF Heparin Terapie

Cm ; Rychl. Elsté UF - Substituat Dialyzdt
30 xo

- 10 1000 2000

Informace o hemokoncentraci
- UFiPK 17%

L]
Cm C]
- 40 s
i Vzorové parametry
: 2 - dialyzat 2000 mih
! - Substituat 1000 i
ﬁ ~ priitok krve 100 miimin
preF
45 =

EEEEECEEEEE
T

lff
|

URCNCEN] S — ———
i { TERAPIL PRUBENY SYSTEMOVE

PARAMETRY

TERAPIE

Pomér UF/PK je zobrazen v poli mezi kolébkovymi tlacitky krevni
pumpy nebo jako kontextova informace v pfislusnych polich
zadavacich oken:

Substituat (postdiluce)

Rychl. €isté UF

Pritok krve
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3.5.6 Zobrazeni hodnot tlaku

Pristroj je vybaven automatickou kontrolou meznich hodnot. Tim je
zamezeno chybovym hladenim, ktera by byla vyvolana napf. pohybem
pacienta.

Standardné nastavené asymetrické mezni hodnoty navratového tlaku
vedou k rychlé reakci pfi poklesu tlaku.

Heparin

TPE Terapie
o=
= ¥ Aktusini vak e
msuo A TMUP I‘D Hn::nrln Zhjr\rajilciabj. Zogvaiicicas ritok krve
= s g mi e Bek
| -' E 2.0 400 “:w
I ! i ———
_!_u E Wmanémla plazma Cilow:hjam Z"\‘\'“Elr':;;ﬂbl
—— dun 3500 04:10

0B

Pribdh taku / alarmy i imprm -“t:;-m;my [

PARAMETRY UORCLE -
PACIENT TERAPE TERAPIE e T PRIBENT

SYSIEMOVE |
PARAMETRY

Hodnoty tlaku jsou vZdy zobrazeny na obrazovce vlevo a zavisi na typu
terapie.

(A) Pristupovy tlak (Eervena Sipka)

(B) Navratovy tlak (modra Sipka)

(C) Tlak pfed filtrem (preF)

(D) Transmembranovy tlak (TMP se zobrazuje pouze
u TPE)

Zobrazeni skute&nych hodnot jako Ciselna hodnota a jako zeleny pruh.

Zobrazeni velkosti okna meznich hodnot jako blok.
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3.5.7 Nastaveni meznich hodnot tlaku

CVVHDF Heparin : — ™ @ @ W om |
Terapie { \
- SRR~
L] i %
m Pritok krve |
- 30 00 |
=t UF/PK
; 7%
° :
m C' Navratovy tlak
—h - 210 —N Nastavit okna hranic
wviech tlakil
) AT | e |
e | .
i -
» 457 o
teraple
— —_—
ﬂ" I
- = R

. ramAMETRY § moncenl |
: H s § 1 | ]
pacent & Vigpe | TERARIE e BT |

STSTEMOVE
| PARAMETRY

> Stisknéte poZzadovany indikator tlaku.
Otevfe se zadavaci pole.

> Vyberte parametry mezni hodnoty.
(A) PFenastaveni velikosti okna meznich hodnot
(B) Pfenastaveni polohy okna meznich hodnot

> Nastavte zvolené parametry meznich hodnot pomoci kolébkového
tlaCitka + / —.

> Ovéfte nastavené parametry meznich hodnot.

> Pouziti zvolenych parametrd meznich hodnot potvrdte pomoci
tlacitka OK.
Zadavaci pole se uzavre.

> Pro opravu stisknéte tlacitko C.
Naposledy nastavené okno meznich hodnot bude
pfevzato.

Pomoci tlac¢itka Automaticky muazete automaticky pfenastavit okno
meznich hodnot pro v8echny tlaky o aktuélni hodnotu.
Velikosti okna meznich hodnot zdstanou zachovany.
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4 Obsluha

@

”

4.1 Pravidla pouzivani

A

> P

Upozornéni

Vyobrazené obrazovky v navodu k obsluze se mohou od znazornéni
na pfistroji lisit.

Aktualni druh terapie se zobrazi na pfistroji vzdy v levé horni ¢asti
obrazovky ve stavové listé. Z davodu technického vyhotoveni neni

v navodu k obsluze vzdy znazornén zvoleny druh terapie na zobrazené
obrazovce.

Zobrazené hodnoty na obrazovkach slouzi pouze jako ukazka.
Parametry terapie je nutné zadavat pouze na zakladé predpisu lékafre.

PFi obsluze pfistroje je nutné postupovat dle pokynl na obrazovce.

Vystraha

Nebezpeci v pripadé prilis vysokého vahového zatizeni drzaku
na infuzi (respektujte maximalni zatéz)

A\

PFili§ vysoké zatizeni drzakd na infuze mize zpUsobit pfevraceni
pristroje.

> Dodrzujte maximalni dovolené zatizeni drzak( na infuze 5,5 kg.

Vystraha
Nebezpeci embolie nasledkem vneseni cizich ¢astic

> Pouzivejte dialyzat nebo substituat podle udaji vyrobce.

Vystraha

Riziko kontaminace v diisledku infuze nevhodnych roztoka,
které se neshoduji s vybranym médem terapie

> PFi zméné terapie pfipadné zmeérite roztoky tak, aby se shodovaly
s vybranym médem terapie a antikoagulaci.

> P¥i postupech terapie CVVHDF nebo CVVH se mohou pro infuzi
pouzivat pouze povolené roztoky.
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> P

Vystraha

Ohrozeni pacienta nasledkem naruseni rovnovahy elektrolytu
z diivodu nespravné vybraného dialyzatu a substituatu

> Upravte vzajemné poméry pratoku roztokl ve vztahu k pratoku krve.

Vystraha

Nebezpedéi kifizové kontaminace u soupravy setli bez
hydrofobniho filtru

Mize dojit k pfenosu choroboplodnych zarodku.

> Pouzivejte pouze soupravy setu s hydrofobnimi filtry v tlakovych
vedenich.

Vystraha

vryw

Nebezpeci kfizové kontaminace na zakladé nespravného postupu
u navlhéeného nebo poskozeného hydrofobniho filtru

Muze dojit k pfenosu choroboplodnych zarodku.

> Nikdy nezatlacujte kapalinu zpét pomoci stfikacky (posSkozeni
hydrofobniho filtru).

> Tésné uzavrete tlakové vedeni se smocenym /vadnym hydrofobnim
filtrem.

> Doty€nou soupravu setl vymeénite, pfip. nahradte tlakové vedeni se
smocenym hydrofobnim filtrem nahradnim tlakovym vedenim
(pfislusenstvi vyrobce).

Kdyz nelze vyloug€it kontaminaci pfistroje:
> Po ukonceni terapie odstavte pfistroj mimo provoz.
> Nechte servisem zkontrolovat, zda neni pfistroj kontaminovan.

Pfi existujici kontaminaci musi byt vSechny dotéené dily servisem
vydezinfikovany nebo vyménény.

Vystraha
Nebezpeci popaleni o horky povrch
PFi dotyku vnitfnich stran ohfiva¢e mize dojit k popaleni.

> Béhem terapie se nedotykejte vnitini strany ohfivace.

Vystraha
Nebezpedci privieni pohybujici se jednotkou k méreni tlaku

> Nedavejte prsty do oteviené jednotky k mé&feni tlaku.
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Vystraha

>

Nebezpeci privireni pri zavirani uzaviraci svorky setu

> Nedavejte prsty do oteviené uzaviraci svorky setu.

Vystraha
Ohrozeni pacienta nasledkem zkreslenych dat

Predméty, které polozite na sklopeny monitor, mohou nezamyslenym
zplsobem pozménit udaje o terapii.

> Neodkladejte na monitor zadné pfedmeéty.

Vystraha

Nebezpeci kontaminace nespravnou manipulaci s vyrobky na
jedno pouziti a spotfebnim materialem

Vyrobky na jedno pouZiti a spotfebni material mohou mimo obal dojit ke
styku s choroboplodnymi zarodky.

> Vyrobky na jedno pouziti a spotfebni material vyjméte z obalu
a pouzijte tésné pred terapii.

Vystraha

A Nebezpeci ztraty krve z divodu poskozeni soupravy sett
Poruchy krevniho obéhu nasledkem ztraty tekutin
MuUze dojit ke ztraté krve a plazmy

> Soupravy setll musite pfi dlouhodobém pouziti vyménit podle udaja
vyrobce o dobé pouzitelnosti nebo v pfipadé zobrazeni vystrazného
hlaseni na pfistroiji.

Doba pfipravy se zapogitava do doby pouzitelnosti. Udaje o dobé&
pouzitelnosti jsou uvedeny na baleni souprav setd. Je na vlastni
odpovédnosti uzivatele, zda bude dbat uvedenych meznich hodnot
a vystraznych hlaseni pfistroje.

Vystraha
A Nebezpeci ztraty krve z dvodu nezjistitelné dislokace

Nebezpeci ztraty krve z divodu nezjistitelné netésnosti

Netésnosti v soupravé setll a/nebo dislokace navratového setu mlze
zpusobit masivni ztraty krve.

> Spodni mezni hodnotu navratového tlaku je tfeba co nejvice pfiblizit
skutecné hodnoté navratového tlaku.
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Vystraha
Ohrozeni pacienta nespravnym pouzitim spotirebniho materialu

Terapii nelze provést spravné a bezpecné, pokud je spotfebni material
pouZzivan nespravné.

> DodrZujte pokyny k pouZiti pouzivaného spotfebniho materiélu.

Vystraha

Nebezpeci kontaminace z diivodu poskozeni soupravy setl
Nebezpeéi vzduchové embolie z dlivodu vzduchu v soupravé sett
Nebezpedéi ztraty krve z divodu poskozeni soupravy setl

Nebezpedéi ztraty krve z divodu nespravné uzavienych
pfipojovacich mist

Nebezpeci hemolyzy z dvodu zalomeni a pfivieni soupravy sett
Poruchy krevniho obéhu nasledkem ztraty tekutin
> P¥i pouzivani soupravy sett pamatuijte:

— Pouzivejte vyhradné takovou soupravu setd, ktera je uréena ke
zvolené terapii.

— Spotifebni material pouzivejte pouze tehdy, jsou-li baleni a pfislusny
spotfebni material, v€etné pouzitych ochrannych a uzaviracich
krytek, neposkozeny. Ochranné a uzaviraci krytky nesméji byt
odpadlé.

— Pred pfipojenim pacienta je nutné zkontrolovat, zda neni v soupravé
setll vzduch.

— Soupravy setl vkladejte tak, aby nedoslo k zalomeni, pnuti
a zkrouceni. Vyuzivejte stavajici vedeni setu.

— Soupravy setl nesmite pfimacknout.

— Bezpecnostni systémy pristroje (kontrola pfistupového
a navratového tlaku) nedokazou vzdy zjistit vSechna zalomeni,
skfipnuti a poskozeni setd.

— Spravné provedeni Sroubovanych spoja, pfedevsim pak mist
pfipojeni k pacientovi, dialyzatoru a pfistroji. V pfipadé potfeby je
tfeba pfijmout napravna opatfeni (napf. dotazeni spojl Luer-Lock
nebo pfipadné vyména soupravy setl).

— Pred pfipojenim k soupraveé setl je nutné vSechny roztoky vizualné
zkontrolovat, zda jsou tésné.
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Vystraha
Nebezpeci vzduchové embolie z diivodu vzduchu v soupravé setl
Nebezpeci hemolyzy z diivodu zalomeni a privieni soupravy sett

Nebezpeci ztraty krve z divodu nespravné uzavienych
pripojovacich mist

Poruchy krevniho obéhu nasledkem ztraty tekutin
> Pfed terapii zkontrolujte:

— bezpecné spojeni vSech pfipojek soupravy setl

— tésnost soupravy sett béhem pInéni a po ném

— pfipadné dotahnéte spoje a v pfipadé potfeby soupravu setu
vymérnte

— v soupraveé setll nesmi byt vzduch, nesmi byt zalomena, v tahu ani
zkroucena, spravna pozice vSech hladin kapalin

Vystraha
Nebezpeci vzduchové embolie z divodu vzduchu v soupravé setl
Nebezpeci hemolyzy z divodu zalomeni a pfivieni soupravy settl

Nebezpeci ztraty krve z divodu nespravné uzavienych
pripojovacich mist

Poruchy krevniho obéhu nasledkem ztraty tekutin

> Béhem terapie je nutné v pfiméFfenych ¢asovych intervalech
kontrolovat:

— Stav pacienta.

— Dohled nad pacientem ohledné objemového bilancovani
a odstranovani tekutin.

— Funkci pfistroje a mimotélniho krevniho obéhu. K ochrané pacienta
pfed nebezpecnou ztratou krve je jako ochranny systém proti
externimu Uniku krve z mimotélniho okruhu vyuzivana kontrola
navratového tlaku. Kontrola tlaku ale nedokaze identifikovat ve
vSech pfipadech ztratu krve do okoli. Mimofadné kriticka je
dislokace setu navratu nebo vznik malych netésnosti v pretlakové
oblasti mimotéIniho krevniho ob&hu. Proto je nutné béhem terapie
v pfiméfenych €asovych intervalech provést kontrolu tésnosti
mimotélniho krevniho obéhu, pfedevsim pak v§ech spoju soupravy
setll a spojeni s katetry.

— Souprava setll — netésnost, vstup vzduchu, pfip. mozné uvolnéni
spojl. Zejména na spojovacich mistech za detektorem vzduchovych
bublin se pfi podtlaku mize dostat vzduch do mimotélniho obéhu
krve. To se mlze stat napfiklad pfi pouziti centralnich vendznich
katetrd.

— Zkontrolujte soupravu setll, zda neni zalomena, v tahu a zda neni
zkroucena.

— Bezpecnostni systémy pfistroje (kontrola pFistupového
a navratového tlaku) nedokazou vzdy zjistit vSechna zalomeni,
skfipnuti a poskozeni setd.

— Obéh dialyzatu a filtratu — netésnost.
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Vystraha

Riziko pro pacienta z divodu hemolyzy nebo ztraty krve
v disledku premosténi detektoru tniku krve

Riziko pro pacienta z divodu hemolyzy nebo ztraty krve
v disledku nespravného vlozeni setu do detektoru tniku krve

Pokud se detektor uniku krve pfemosti nebo do né&j neni set vloZzen
spravné, nebude moci fungovat monitorovani hemolyzy ani uniku krve.

> Béhem terapie pravidelné kontrolujte vak s filtratem, zda nedoslo
k zabarveni v dusledku uniku krve.

Vystraha

Nebezpeci kontaminace pfi nespravné manipulaci s pfripojovacimi
misty

Do mimotélniho krevniho obéhu se mohou dostat choroboplodné
zarodky.

> VeSkeré spoje na strané krve a veskeré spoje v oblasti, do niz se
budou aplikovat sterilni roztoky, je nutné vytvofit pfi dodrzeni
aseptickych technik.

Vystraha
Riziko uniku krve kvili nadmérné heparinizaci

Nadmérné davky heparinu nebo pouziti nezfedéného heparinu mohou
zpusobit vnitini krvaceni nebo zavazné druhotné krvaceni.

> Davky heparinu podavejte na zakladé pfedpisu lékare.

> PouZivejte pouze zfedény heparin.

Vystraha
Riziko uniku krve kviili nedostateé¢né heparinizaci

Pokud je podavaci rychlost heparinu pfili§ nizka, maze to vést ke
koagulaci krve v systému krevnich setu.

> P¥i vkladani heparinové stfikacky je tfeba dbat na nasleduijici:
Heparinovou stfikaCku vlozte spravné do heparinové pumpy.
Dodrzujte popis a obrazek.
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G

G

G

Vystraha

Unik krve / riziko tniku krve pfi deaktivaci dynamické kontroly
tlaku

Unik plazmy / riziko Gniku plazmy p¥i deaktivaci dynamické
kontroly tlaku

Pokud je bezpelnostni systém dynamické kontroly tlaku deaktivovan,
deaktivuje se kontrola odpojeni setd pacienta.

> V takovém pfipadé je za bezpe&nost pacienta odpovédna obsluha
> Zvyseni pratoku krve
> Vyména setu tlaku navratu

> ZvySeni hladiny v lapaci bublin

Upozornéni

Vahy:

Maximalni nosnost 12 kg na jednu vahu nesmi byt pfekroCena.

| kratkodobym pfetizenim (napf. tahanim a zdvihanim pfistroje

za vahy) mohou vazici senzory utrpét trvalou Skodu a pfistroj neni
mozné dale pouzivat.

Upozornéni

Rotor krevni pumpy:
Rotor krevni pumpy s &ervené vyznatenym smérem otaéeni se smi
pouzivat pouze u krevni pumpy oznacené Cervenou teckou.

Upozornéni

Kontrola uniku krve/hemolyzy:
Set filtratu musi zGstat vioZzeny v detektoru uniku krve (Zluta) po celou
dobu terapie.

Upozornéni

PFi pfidani Iék( do pFistupoviho setu nebo infuzi je tfeba rovnéz dbat na
mozny volny pohyb pouzZivanych latek dialyzatorem.
To miize mit vliv na uc¢innost téchto latek.

Béhem terapie pfi pracich na soupraveé setli davejte pozor na
nasledujici:
Zmeéni-li se poloha soupravy setl nebo nékteré z jejich souc¢asti, musi

byt nasledné obnoveno spravné usazeni celé soupravy setd, zejména
usazeni upeviiovacich ¢len(.
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4.2 Postup CRRT

Obecny popis terapii CVVH, CVVHD, CVVHDF a Pre-post CVVH
s informacemi ohledné rozdild mezi jednotlivymi terapiemi.

4.2.1 Zapnuti pristroje a spusténi funkéniho testu

VSechny vahy musi byt v nezatiZzeném stavu.

> P¥istroj zapnéte pomoci tlaCitka ZAP / VYP.

Zobrazi se verze softwaru, datum a ¢as.

== FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

multiFiltrates

Verze softwaru 6.0 CS
06.07.2021 06:30

Druhy terapie E

> Funkéni test spustte tlaCitkem Start.

Funkéni test

Funkéni test
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4.2.2 Vybér druhu terapie

> Vyberte druh terapie.

V posledni terapii Ize pokracovat pomoci
tlacitka Pokracovat.

Fre CVVHDF Foar Ci-Ca postCVVHDF

CVVHD Ci-Ca' CVVHD

Pre-post CVVH

Fokracovat

> Posledni data bilancovani potvrdte
tlacitkem Zachovat.

nebo

> Tlacitkem Smazat nastavite data

bilancovani na hodnotu 0.
ID pacienta a ID pfipadu nebudou
vymazana.

> Pfedchozi volbu ,Zachovat” nebo
L~Smazat* potvrdte tlaéitkem OK.
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4.2.4 Predpoklady pro spusténi

CVVHDF Heparin 0 2= s ™ o
Druhy t I —— v v ~ . o ;o ‘o
Post _ — _ maJ > Ovéite slozeni roztokd pomoci tdajt na
Predpoklady pro spusténi obrazovce.
Tadfielil > Stiskem tlacitka OK potvrdite predpoklady
pro spusténi.
Dialyzit | Y . . .
Substituat S obsahem Ca Tlacitkem Zpét Ize zménit pouze vybér druhu
terapie.

Hep. stiikacka Fresenius Injectomat 50 mi
Vak na filtrat 1 vak na filtrat 101

Pfi vkladani kazety jsou k dispozici
nasledujici tlagitka:

Tlagitkem @ piejdéte k dalsimu kroku.

[T |
TeRaPE

Tlagitkem @ preskoéte na konec navodu
instalace.

Tlagitkem @ prejdéte k pfedchozimu kroku.

Tlagitkem 0 preskoéte na zaCatek navodu
instalace.

@ Upozornéni
Pro terapie CVVH, CVVHD, CVVHDF a Pre-post CVVH se pouziva
sada multiFiltratePRO Kit HDF. U vSech postupu se vklada a plni
substituatovy a dialyzatovy systém. Béhem terapie CVVHD se
pozastavuje substituatova pumpa. Béhem terapie CVVH se
pozastavuje dialyzatova pumpa.
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CVVHDF Heparin

fat Al | > Kazetu zavéste podle popisu.
Viozte kazetu > Upevnéte filtr v drzaku filtru.
s i d el i s > Tlagitkem @ prejdéte k dalsimu kroku.

2. Vot fitr do dr2aku filru & skdopte ho na strany

3, Rodofte kezetu a zavéstes pomocl upeviiovacich kolild na
pfistro)

~

Pripustry terapeuticky kit:
multiFiltratePRO — it HDF

4.2.51 Vlozeni navratového systému

Vystraha
A Nebezpeci vzduchové embolie v diisledku ztraty funkce detektoru
vzduchu

Krevni srazeniny (koagula) v soupravé sett, kontaminace a/nebo
vlhkost na detektoru vzduchovych bublin mohou zpUsobit nespravnou
funkci detektoru vzduchovych bublin.

> Ujistéte se, Ze je detektor vzduchovych bublin €isty a suchy.

> Na detektor vzduchovych bublin se nesmi pouzit Zadné pfedméty
a latky vodivé pro ultrazvuk.

Vystraha
A Nebezpeci vzduchové embolie z diivodu vzduchu v soupravé set

Nespravné vlozena souprava setd mize negativné ovlivnit detekci
vzduchu.

> Pfi vkladani soupravy setl do detektoru vzduchovych bublin /
optického detektoru se musi set nachazet zcela v drzaku setu.

Vystraha
Nebezpeci vzduchové embolie z diivodu vzduchu v soupravé setu
> Spravné vlozte soupravu setll do uzaviraci svorky setu.

> Soupravu setll béhem terapie nesmite vytahnout z uzaviraci svorky
setu.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-CS 14A-2022 67



Kapitola 4: Obsluha

> Vlozte navratovy systém dle popisu.

> Tlagitkem @ prejdéte k daldimu kroku.

> PFistupovy systém vlozte dle popisu.
Ovéfte spravnou kazetu pro zvoleny
postup terapie.

> Tlagitkem @ prejdéte k dalimu kroku.

@ Upozornéni
Po vlozZeni prvniho upeviovaciho ¢élenu mize byt kazetovy systém
odstranén a vyménén pouze prostiednictvim volby pferuseni pfipravy
(Menu / Prerusit pripravu (viz kapitolu 4.7.2 na strané 164)).
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4.2.5.3 Vlozeni filtratového systému

Vystraha
A Nebezpeci kontaminace z diivodu poskozeni vaku

Vak, ktery spadne, miize prasknout.

> Vak s filtratem na hacku spodni vahy posunte az na doraz.

> Filtratovy systém vlozte dle popisu.
Kontrolu vaku s filtratem muzete
nastavit v systémovych parametrech na
hodnotu v rozsahu 51az 20 I.
Pfi nastaveni vétsim nez 10 | museji byt
spojeny dva 10 | vaky spojkou Y.

> Tlagitkem @ prejdéte k dalsimu kroku.

4.2.5.4 Pokladani roztokua

@ Upozornéni
PFi pokladani roztokl na vahu(y) dbejte na to, aby pfipojky sméfovaly
centralné dozadu.

> Roztoky pokladejte na vahy dle popisu.
Na jednu vahu maximalné 12 kg
Dodrzujte barevné oznaceni konektor(.

> Tlagitkem @ prejdéte k dalsimu kroku.
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4.2.5.5 Vlozeni dialyzatového / substituatového systému

@ Upozornéni
PFi vkladani ohfivaciho vaku je tfeba dbéat na spravné barevné
pfifazeni.

° Prediluce (CVVHDF / CVVH)

> Dialyzatovy systém/ substituatovy systém
vlozte podle popisu.

> Tlagitkem @ prejdéte k dal$imu kroku.

> Dialyzatovy systém/ substituatovy systém
vlozte podle popisu.

> Tlagitkem @ pfejdéte k dalSimu kroku.
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° Pre-post substituatovy systém (Pre-post CVVH)
CVWVH Heparin ’
ikl : | > Pre-post substituatovy systém viozte
oot et st podle popisu.
AR prodadi A sl A B8Rl 5] : > Spojte adaptér Pre-post CVVH
. Phoots scape o) 1o ok e (Caverd s pfipojkou k filtru (zelena) dialyzatového
7. Plipofe postdin setsubstiuat na pripoiu postaice systému, a s pfipojkou prediluce
[medra) nad lapaem bublin v ,
8. Lizawfeta voinou pipojku fillru (1) pomoci uzavan 1 (cervena).
e
: > Tlagitkem @ prejdéte k dalsimu kroku.

TrwnaTie

4.2.5.6 Vlozeni heparinové strikacky

@D

Upozornéni

Smi se pouzivat pouze typ stfikacky nastaveny v setupu a zobrazeny
na obrazovce.

Upozornéni

PFi vkladani heparinové stfikacky je tfeba dbat na nasleduijici:

— Kridélka téla stfikacky musi byt mezi svéracimi packami a tfrmenem.
— Opéra pro palec pistu stfikacky musi byt mezi sponami madia.

Tip
Je-li terapie spusténa bez heparinu, |ze kdykoliv vlozit heparinovou

stiikaku prostfednictvim voleb MENU / Vyména stfika€ky (pouze pfi
aktivované heparinové pumpg).
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> Heparinovou stfikaku vlozte dle popisu.

> Tlagitkem @ prejdéte k daldimu kroku.

> Vlozte kompletni kazetu.
Nelze-li zvolit tlacitko OK (Sedé),
postupuijte dle informaci na obrazovce
a zkontrolujte vloZzenou soupravu setu.

> UplIné vloZenou soupravu settl potvrdte
tlaCitkem OK.

Po potvrzeni se pfi vybéru heparinove
antikoagulace automaticky naplni
heparinovy set.
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4.2.6 Plnéni a vyplachovani kazety

4.2.6.1 PlInéni soupravy settl

CV;’?‘DF it Piiprava [ o P ; &
Ll . - - > Soupravu setll zaCnéte plnit tlacitkem
= O Start.
__ Vyplachovani za¢ne automaticky na zakladé
rozpoznani hladiny v lapaci bublin.
=) . - - .
- 0 Pru'Eok vyp'Iachov?rn Ize zménit pomoci
0 kolébkového tlacitka.
| PInéni soupravy setu
"‘"”W e

- Zkontrolujte tésnost viech spojeni

4.2.6.2 Zadejte ID pacienta a ID pfipadu

Predpoklad Nabidka Pacient se otevira pfi spusténi plnéni automaticky, pokud je
aktivni funkce Skok do menu Pacient. VV opacném pfipadé se pfi
spusténi plnéni automaticky otevie nabidka Parametry terapie
(viz kapitolu 4.2.6.3 na strané 74).

CVVHDF Heparin Pacient Pinénl soupravy sai [ . © s i s
fest . : - > Zkontrolujte zobrazeni stavajiciho ID
[ o mi_ ID pacienta 1D pfipadu Prt‘:lrl;:-r"npl. i pacienta / I D p\rl,ipad u.

Pokud jste zatim nezadali zadna data,

—i ' jsou pole prazdna.
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CVVHDF Heparin Pacient Pinini uu‘nawwﬁ [ L. i L
LS : > Ke zméné nebo prvnimu zdani dat vyberte
e e pereiey R ID pacienta / ID pFipadu.

> Zadejte ID pacienta / ID pfipadu pomoci

Ld T e Zadejie ID
- | —

—— - - : Z h t tvrdt i
: "‘GC' Eﬁﬁﬁﬁ > tl:;;izegau odnotu potvrdte pomoci

f;

|
L ]

CVWHDF  Heparin S PRE— . . .
e f3 - > ZKkontrolujte zobrazeni zadaného
" pacens e B ID pacienta / ID pfipadu.
= 100

| HEHE 1234

4.2.6.3 Zadani parametrt terapie

@ Upozornéni
Podava-li se po¢atecni bolus heparinu, mize se k tomu pouzit
bolusova funkce.

PFi antikoagulaci se infundovana tekutina automaticky koriguje
v bilancovani.
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CVVHDF Heparin 0 M W M %
Parametry terapie ’ v v v 7 .
Dos Lioplach, | > Ovérte pfednastavené parametry terapie.
B e —— s Je-li to nutné, parametry terapie upravte.
1 ™ VYP 1000 1000 100 100 |
._._“IE Heparin Bolus heparinu : ' - Teplf)t? : . , . . ,
- o s gy ; Zadani teploty dialyzatu, pfip. substituatu
J_ - = (°C). Onhfrivac Ize zapnout a vypnout
. P Teplota Bolus substituatu v . ,
m Q) < —— prostfednictvim volby Teplota.
, O = 38,0 100 Start
preF
" ﬂ:m%
i
-&1

- " | PARAMETRY
K PhipaavA PACIENT TERAPE

TeRAvE

TERARIE

4.2.6.4 UF-vyplachovani

@)

Upozornéni

PFi pouzivani roztok NaCl s pouze jednim pfipojenim je tfeba dbat na
dostate¢né mnozZstvi roztoku.

CVVHDF Heparin 0 = s o™ s
Parametry terapie E 2 v vr oy o b4
Dos Pfi pouzivani roztok(i NaCl s dvéma
| GD Rwhl;; |:m UF Suh':::mar DI::v:ar Prﬁ;:'li :m Prf:; :‘:‘opl. : pi‘ i poj enimi:
1 = 1000 1000 100 100
= - ﬁ > Navratovy set odstrarite z prazdného
— eparin Bolus heparinu ' - . Cl
i i mil SlaniStol E
[ . 3 amas I vaku a pfipojte k roztoku NaCl.
ﬂ.h' o Teplota Bolus substituatu > Vyplachovani UF spustte tlacitkem Start.
| o ml StanStop
0 sf v vr s s o . .
1 I — . PFi pouzivani roztokt NaCl s jednim
|- Fipojenim:
[ UF proplach pripoj
_— 1 . . s s . ,
— > Zachovejte existujici spojeni.

| - Otoéte filtr a zkontrolujte jeho spravné umisténi
preF | | - Pfipojte navratovy set k roztoku NaCl
© -Pfipravte 300 ml roztoku NaCl k pouziti

> Vyplachovani UF spustte tlacitkem Start.

Na konci vyplachovani UF se automaticky
nastavi hladina v lapaci bublin.

— R ——

= " | PARAMETRY
K Plipaava PACIENT TERAPE

TERARIE
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4.2.7 Cirkulace

A

@

Vystraha
Nebezpeéi kontaminace nedodrzenim hygienickych pozadavk
Muze dojit k pfenosu choroboplodnych zarodki.

> Dobu pfipravy a dobu cirkulace do za¢atku terapie udrZujte co
nejkratsi.

Upozornéni

PFi odkladech s pfipojenim pacienta mize obéh po pfipravé jesté
urcitou dobu cirkulovat.

Aby nedos$lo k nadmérnému zatizeni soupravy setd, je cirkulace
zohlednéna v Zivotnosti kitu.

Upozornéni

V setupu Ize nastavit, zda ma k pfechodu na cirkulaci dojit automaticky
nebo potvrzenim uzivatele.

Standardné je nastaveno Potvrdit, automaticka cirkulace je totiz
mozna pouze pri pouziti roztoku NaCl se dvéma pfipojenimi.

amm&—l Po dosazeném mnozstvi vyplachovani se

il krevni pumpa zastavi.
ﬁ Zazni akusticky signal.
i > PfFipojte pfistupovy set a navratovy set na
—_— konektor recirkulace.
> Cirkulaci spustte tlac¢itkem Start.
nebo

> Spustte napojeni pacienta tlagitkem

) Zastaveni pred cirkulaci
CVVHDF Heparin =
Post Parametry teraple
| o: Rychl, gisté UF  Substituat Diatyzat Pritek krve
a00f mih mih mih miimen
g 0 i VYP 1000 1000 100
._._“. Heparin Bolus heparinu
] mih ml Slan/Stop
i VYP 1.0 Start
. P Teplota Bolus substituatu
= c' s ml SlanfStop
o 0 s 38.0 100 Start
| !, UF proplachovéni ukonéeno
—_—
M Pokud je treba, pro
preF |-
0 =

Priprava.
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° Automaticka cirkulace
CVVHDF Heparin ’ .
Piiprava Cirkulacs
e E
m M Bolus heparinu Priit. prepl.
g?wg mi StariiStop
g i 1.0 Start
¥ R ——
- i
Mt
= . .Clri.(u.lace élﬂ.l\rﬁi .
[preF | 4
- 0=
priprava
p— Fe

PARAMETIY

i TERAPIE

4.2.8 Napojeni pacienta

CVVHDF Heparin . '
Piiprava Cirkulacs
e O E
i| o Bolus heparinu Priit. propl.
mil StaiiStop
-l 1.0 Start
R ——

-

m ()
. ngi

& Napojeni pacienta
“ | - Na pacienta napojte j y set nebo seta set
| preF i i - Otevfete svorku (€ervens) na pfistupovém setu a svorku (modré) na navratovem setu
H terapie a daj ienta
0 =g

PARAMETIY
TERAPIE

DR
TERARIE

Prisiy "
PARAMETRY

Pfi dosazeni objemu vyplachovani se spusti
cirkulace automaticky.

> Pfiprava napojeni pacienta.

> Krevni pumpu zastavte tlaCitkem
Priprava.

Krevni pumpa je zastavena.

> Krevni pumpu spustte tlacitkem Start.
Krevni pumpa podava, dokud opticky
detektor neidentifikuje krev.
PFipadné podejte heparinovy bolus.

V cirkulaci Ize pokraCovat pomoci tlacitka
Pokracovat.
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Opticky detektor rozpoznal krev.
Krevni pumpa je zastavena.

> Terapii spustte tlacitkem Start.

429 Terapie

4.2.9.1 Obrazovka terapie

Obrazovka terapie bude k dispozici béhem
celé doby terapie.

V informacéni oblasti jsou zobrazeny dilezité

informace o terapii:
Pribéh tlaku / alarmu
PFisti akce obsluhy
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4.2.9.2 Nabidky

M W o W ome

CVVHDF Heparin -
Menu P N 5
et b
L] ¥ -
m D Hiadina | Eieel ! Prarugan T Priltok krve |
g - w tarape blancovind

ot PACIENT
TERARIE

4.2.9.3 Prabghy

Heparin

J S T ——

mamin |
100 |
———
16% F
—

LRI
preditaci

PARAMETIY
TERAPIE

TERAFIE

M W o W ome

Pribéhy LA 5
3 > Priitak krve
Dt bilanceovini I Pifibéh hilamcovini 1 Udalessi l - E
] Celkavy tas trvan 1903}
Aktualni teraple " ot _._‘“N nT
Start: Post CVWHDF  06,07.2021 06:46 00:00 " ureK
———— 6% F
Bllancovani 003 | =
Objem substituatu 000 |
Objem dialyzatu 000 |
I Objem bolusu substituatu 000 |
I Objem Eisté UF 000 |
i
| ; Objem bolusu heparinu 0.0 mi
A Objem heparinu - kontinualné 0.0 ml
Doba terapie 00:05 h:min
Zivotnost filtru 00:00 h:min
ek
.
T s ———————

PACIENT

TERARIE

PARAMETRY . | § umOnCEM

AP | ¥ L eentny
TERAPIE i FARAMETRY

V nabidce Ize zvolit nasledujici pole:
Nastaveni hladiny v lapadi bublin:
Zvyseni a snizeni hladiny v lapaci
bublin.
— Prerusit pfipravu:
Odstranit (uzivatel) / Vyhozeni (pfistroj)
soupravy setl pfi pfipraveé.
— Preruseni terapie:
PrerusSeni terapie.
— Vypnout bilancovani / zapnout
bilancovani:
Vypnuti a zapnuti bilancovani.
— Vyména stiikacky:
Vymeéna heparinové stfikacky.

— Udrzba:
Spusti se rezim Udrzba.
— Prepnuti mezi prediluci a postdiluci:
Moznost pfepnuti druhu diluce.
— Vyména vaku:
Vyména substituatu a dialyzatu
a k vyprazdnéni vaku s filtratem.

Podrobny popis zobrazenych poli nabidky
(viz kapitolu 4.7 na strané 164).

V nabidce Ize zvolit nasledujici karty:
Data bilancovani

Prabéh bilancovani

Udéalosti

(viz kapitolu 4.8 na strané 185)

Tlacitkem Resetovat data bilanc. mlzete az
do tohoto okamziku nahromadéné objemy
nastavit na ,nulu“. Dobu terapie a zivotnost
filtru nejde snizit.
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4.2.9.4 Systémové parametry

CVVHDF Heparin

Systémové parametr
Post y p Y

o

M W o W ome

|

User-Setup

L]
) —
— 0 “

!_—_ m—#

bseaua T | Pecem 4 CNole TEnArE
i |

4.2.10 Zména postupu

> P

V nabidce Systémové parametry Ize
ez provést nastaveni pomoci modfe
= zobrazenych tlagitek (viz kapitolu 4.9 na
ven | stran& 190).

6%

B

DalSi moznosti nastaveni se nabizi pomoci
servisni karty nebo uZivatelské karty.

§ umonCen . T
§ormame [ msRL D AMeTRY

Vystraha

Riziko kontaminace v disledku infuze nevhodnych roztokd, které
se neshoduji s vybranym médem terapie

> Pfi zméné terapie pripadné zmérite roztoky tak, aby se shodovaly
s vybranym modem terapie a antikoagulaci.

> P¥i postupech terapie CVVHDF nebo CVVH se mohou pro infuzi
pouzivat pouze povolené roztoky.

Vystraha

Ohrozeni pacienta nasledkem naruseni rovnovahy elektrolytu
z diivodu nespravné vybraného dialyzatu a substituatu

> Upravte vzajemné poméry pratokud roztokd ve vztahu k pratoku krve.

Vystraha

Nebezpeéi kontaminace nedodrzenim hygienickych pozadavki
Muze dojit k pfenosu choroboplodnych zarodki.

> Dodrzujte vyrobcem stanovené doby trvanlivosti u otevienych vaki.

> Po uplynuti doby trvanlivosti nechejte substituat nebo dialyzat
deaktivovat nebo ukoncete terapii.
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@ Upozornéni
Zména postupu je v zasadé mozna vypnutim/zapnutim prutoku
substituatu / dialyzatu.

Tuto zménu postupu lze vratit zpét. Zménény postup terapie se zobrazi
na stavové lité pismem se Sedym pozadim.

Po kazdé zméné postupu je nutné upravit pritoky, poméry pratokud
a pripojeni. Je tfeba dbat pokynl na obrazovce a postupovat podle
nich.

@; Upozornéni
PFi postupu Pre-post CVVH je mozna zména terapie pouze na
pre CVVH nebo post CVVH.

4.2.10.1 Zména postupu z CVVHDF na CVVH

CVVHDF L ionti Teraple it - . . v o
—_ : > Zvolte Dialyzat a vypnéte pratok
L — tlagitkem /0.
1 | — - = 5 > Potvrdte tladitkem OK
S (= mEEE | =
Rl -
o - -
- - -
i | - -
- - -
{ pr.eF.} Pozor na 2ivotnast roztaku - - -
| 45f N ==
L - -
— . —
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Zménény postup terapie je zobrazen na
stavové listé.

Zménu postupu muzete vratit zpét
opétovnym zapnutim pritoku dialyzatu
tlacitkem /0.

4.2.10.2 Zména postupu z CVVHDF na CVVHD

@; Upozornéni
Substituatovy bolus neni u CVVHD mozny.

> Zvolte Substituat a pritok vypnéte
tlacitkem 1/0.

> Potvrdte tlacitkem OK.

3

»

— —

BERRRERRRNE

Q
=

|
I
|
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CVVHDF Heparin

—_

4.2.11

42111

CVVHDF Heparin

Teraple

Rychl. &isté UF - Substituat Diatyzat
mih mith mih

VYP VYP 1000

Heparin
mikh
2.0
——————

Bilancovani Doba

teraple

0.03 00:05

MHllthlimT J FM In- hll Iq i

iTT
|
i

IM
:
1

Ukonceni terapie

Priprava ukonéeni terapie

Ukonceni terapie

Piiprava ukongeni teraple

Zménény postup terapie je zobrazen na
stavoveé listé.

Zménu postupu muzete vratit zpét
opétovnym zapnutim pritoku substituatu
tlacitkem 1/O.

> V hlavni nabidce zvolte UKONCENI
TERAPIE.

> Tlacitkem Potvrdit vyberte reinfuzi krve.

Tlacitkem Pokracovat Ize v terapii
pokraCovat.

Stisknéte tlacitko Potvrdit Bez reinfuze krve
a Krevni pumpa Zastavit na obrazovce, coz
povede pfimo k obrazovce Odpojte
pacienta! (viz kapitolu 4.2.11.5 na

strané 86).
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4.2.11.2 Ukong€eni terapie s reinfazi krve

> Krevni pumpu zastavte tlacitkem

Zastavit.
Bilancovani je vypnuté.

Tlac¢itkem Zpét Ize prepnout na volbu
Pfiprava ukon&eni terapie.

> Odpojte od pacienta pfistupovy set
a pfipojte na roztok NaCl.

> Reinfuzi krve spustte tlaCitkem Start.
Pratok krve je omezen na 100 mi/min.
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Ukoncit Prerusit

Ukioncit Pokracovar

Reinfuze krve skonéi automaticky
v okamziku, kdy opticky detektor identifikuje
roztok NaCl.

Tlacitkem Prerusit Ize reinfuzi krve zastavit.

Tla¢itkem Ukongit Ize reinfuzi krve ukondit.

> Stisknutim tladitka Ukoncit Ize reinfuzi
krve ukongit.

Tlacitkem Pokrac¢ovat maze byt opétovné
podana infuze roztoku NaCl v mnozstvi
100 ml.

Tento postup Ize opakovat.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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4.2.11.5 Odpojeni pacienta

CVVHDF it Ukonceni teraple l
peu

— . . : : - > Odpojte pacienta.

o
2

_ > TlaCitkem Vysunout spustte vyviékani
. _ soupravy setd.

i Ukonéeni terapie

Odpojte paciental

T
| TemaPE

4.2.11.6 Odstranéni soupravy setl

Vystraha
A Nebezpeci kifizové kontaminace z diivodu znecisténého
spotiebniho materialu

Muze dojit k pfenosu choroboplodnych zarodku.

> Spotfebni material je tfeba po terapii zlikvidovat dle pfedpis(
0 zachazeni s potencialné kontaminovanymi materialy.

CVVHDF it Ukonceni teraple l
peu

> Odstrarite soupravu setu.

Udaje o terapii a udalosti jsou dostupné
v nabidce Prabéhy.

> Tlacitkem Vypnout pfistroj vypnéte.

Odstraite soupravu setu

- Odstrante Hakove Eleny z jednotek pro méfeni tlaku
- Data bilancovani Ize zobrazit v menu

e —
§ weoncew | :
| Temapi | PR
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4.3 Postup CRRT s Ci-Ca

Popis prabéhu obsluhy u Ci-Ca CVVHD a Ci-Ca postCVVHDF
vSeobecné, s poukazanim na rozdily jednotlivych postupu terapie.

4.3.1 Zapnuti pristroje a spusténi funkéniho testu

VSechny vahy musi byt v nezatizeném stavu.
V Ci-Ca pumpach nesméji byt viozeny zadné
soupravy setU.

> P¥istroj zapnéte pomoci tlacitka ZAP / VYP.

v Zobrazi se verze softwaru, datum a €as.
wer [RESENIUS
v MEDICAL CARE

multiFiltrates

Verze softwaru 6.0 CS
06.07.2021 06:30

Druhy terapie g

> Funkéni test spustte tlaCitkem Start.

Funkéni test

Funkéni test

e .
OHCERE . -
g TERAPIE g ity |
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4.3.2 Vybér druhu terapie

> Vyberte druh terapie.

V posledni terapii Ize pokracovat pomoci
tlaCitka Pokracovat.

Fre CVVHDF Foar Ci-Ca postCVVHDF

CVVHD Ci-Ca' CVVHD

Pre-post CVVH

Fokracovat

> Posledni data bilancovani potvrdte
tlaCitkem Zachovat.

nebo

> Tlacitkem Smazat nastavite data
bilancovani na hodnotu 0.

ID pacienta a ID pfipadu nebudou
vymazana.

> Pfedchozi volbu ,Zachovat” nebo
~Smazat® potvrdte tlacitkem OK.

Smazat ZachoVat
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4.3.4 Predpoklady pro spusténi

@ Upozornéni
Durazné se doporucuje pouzit pro vSechny terapie Ci-Ca v nemocnici
pevné dany roztok Ca. Jakakoli pozdéjsi zména by také vyzadovala
koordinované zmény nastaveni pfistroje a pouzitého roztoku kalcia,
aby nedoslo k bezpe&nostnim problémim z diivodu nesouladu

koncentraci kalcia.

CVVHDF Heparin 0 2= s ™ o
~i Druhy terapie —_—

Pfedpoklady pro spusténi
Ci-Ca postCVVHDF

Roztok citratu (4 %) 136 mmolil 1000 mi
Roztok Ca 97 mmolfl 310 mi
Dialyzat bez Ca
Substituat Ca 1.50 mmolil
Hep. stfikacka Fresenius Injectomat 50 ml
Vak na filtrat 1 vak na filtrat 101

Sranazis

o - SYSTEMOVE
| PhiPRAVA PARAMETRY

I
TERAME |

> Qveérte sloZeni roztokd pomoci Udajd na
obrazovce.

> Stiskem tla¢itka OK potvrdite pfedpoklady
pro spusténi.

Tlagitkem Zpét Ize zménit pouze vybér druhu
terapie.

PFi vkladani kazety jsou k dispozici
nasledujici tladitka:

Tlagitkem @ prejdéte k dalsimu kroku.

Tlagitkem @) preskoéte na konec navodu
instalace.

Tlagitkem @ prejdéte k predchozimu kroku.

Tlagitkem @ preskocte na zacatek navodu
instalace.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-CS 14A-2022
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CV\;:PF HEJP:.;" Piiprava
=

Wioite kazetu

pfistroy

> Kazetu zavéste podle popisu.

> Upevnéte filtr v drzaku filtru.

1 MR R AC L TR S WL > Tlagitkem @ prejdéte k dalSimu kroku.

2. Vot fitr do dr2aku filru & skdopte ho na strany
3, Rodofte kezetu a zavéstes pomocl upeviiovacich kolild na

Pi

fipustny terapeuticky kit:
multiFiltratePRO — Kit Ci-Ca HDF

4.3.5.1 Vlozeni navratového systému

A

Vystraha

Nebezpeci vzduchové embolie v dlsledku ztraty funkce detektoru
vzduchu

Krevni srazeniny (koagula) v soupravé set(l, kontaminace a/nebo
vlhkost na detektoru vzduchovych bublin mohou zpUsobit nespravnou
funkci detektoru vzduchovych bublin.

> Ujistéte se, Ze je detektor vzduchovych bublin €isty a suchy.

> Na detektor vzduchovych bublin se nesmi pouzit Zadné pfedméty
a latky vodivé pro ultrazvuk.

Vystraha
Nebezpeéi vzduchové embolie z dlivodu vzduchu v soupravé sett

Nespravné vlozena souprava setd muze negativné ovlivnit detekci
vzduchu.

> P¥i vkladani soupravy setl do detektoru vzduchovych bublin /
optického detektoru se musi set nachazet zcela v drzaku setu.

Vystraha
Nebezpeci vzduchové embolie z dlivodu vzduchu v soupravé sett
> Spravné vlozte soupravu setll do uzaviraci svorky setu.

> Soupravu setll béhem terapie nesmite vytahnout z uzaviraci svorky
setu.

90
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> Vlozte navratovy systém dle popisu.

> Tlagitkem @ prejdéte k dal$imu kroku.

> PfFistupovy systém vlozte dle popisu.
Ovéfte spravnou kazetu pro zvoleny
postup terapie.

> Tlagitkem @ prejdéte k dalsimu kroku.

@ Upozornéni
Po vloZeni prvniho upevriovaciho ¢lenu mize byt kazetovy systém
odstranén a vyménén pouze prostfednictvim volby pferuseni pfipravy
(Menu / Prerusit pripravu (viz kapitolu 4.7.2 na strané 164)).
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4.3.5.3 Vlozeni filtratového systému

Vystraha
A Nebezpeci kontaminace z diivodu poskozeni vaku

Vak, ktery spadne, mize prasknout.

> Vak s filtratem na hacku spodni vahy posunte az na doraz.

CVVHDF Heparin

Piiprava
Post i fipra ‘

> Filtratovy systém vlozte dle popisu.
Kontrolu vaku s filtratem mizete

fi=

Elirttory i nastavit v systémovych parametrech na
1. Via2te upeviiovaci Elen do fitratovs pumpy (zazni signdl) a hodnotu v rozsahu 5 1az 20 |.

T . PFi nastaveni vét$im nez 10 | museji byt
2. Vio2te iakovy &len tiaku filtrétu do jednotky pro méfeni . .

ks (d) spojeny dva 10 | vaky spojkou Y.
3. Vigite set fitraty do detekioru dniku krve (3uty) .
4. Spota ppolu i 2t s rem > Tlagitkem @ prejdéte k dalsimu kroku.

5. Zawaste vak na flrat na vahu 3 a 4

6. Spote set filiratu s vakem na fitrat. P pouditi dvou vakil na
filrat pfipojte spolu ¥

Kontrola vaku na filtrat:
10 litrid (1 vak na filtrat)

©Q Qo

——

et s

4.3.5.4 Pokladani roztoku

@ Upozornéni
Pfi pokladani roztokd na vahu(y) dbejte na to, aby pfipojky smérovaly
centralné dozadu.

) CVVHDF

Vystraha
A Nebezpedi ztraty krve nasledkem koagulace

Ohrozeni pacienta nasledkem naruseni rovnovahy elektrolyta
z diivodu nespravné vybraného dialyzatu

Dialyzat s obsahem Ca v pfipadé terapie Ci-Ca muze dojit ke koagulaci
a hyperkalcemii.

> Terapii ve spojeni s citratovou antikoagulaci provadéjte pouze
pomoci dialyzatu bez obsahu Ca.
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CVVHDF Heparin

o e Piiprava
Post (lca P
—

Vystraha

Ohrozeni pacienta nasledkem naruseni rovnovahy elektrolyta
z diivodu nespravné vybraného substituatu

Nasledkem nespravného obsahu vapniku v substituatu pfi terapii Ci-Ca
muze dojit k naruseni rovnovahy elektrolytd.

> Terapii ve spojeni s citratovou antikoagulaci provadéjte pouze
pomoci substituatu s obsahem Ca.

> Zkontrolujte, zda se pouzity roztok Ca shoduje s nastavenim v ¢asti
Setup a s daty zobrazenymi na monitoru.

> Roztoky pokladejte na vahy dle popisu.

Dialyzat bez Ca

‘Vak s dialyzétem | substitudgtem

1. Vicdte dishyzat bez Ca (vak se Hurym wzavérem) na vahu 1 (zelena) (konektory vaki smérem dozadu &
dovnitf)

2 VioMe substibuat § obsahem Ca na vahu 2 (b1a] (konekiory vaiki smérsm dozadu a downilf)

! Na jednu vahu maximalné 12 kg
AU SR S v DodrZuijte pfifazeni roztokd podle

| hmotnosti.

Dbejte na barevné kédovani konektort.

> Tlagitkem @ prejdéte k daldimu kroku.

o CVVHD

Vystraha
Nebezpecdi ztraty krve nasledkem koagulace

Ohrozeni pacienta nasledkem naruseni rovnovahy elektrolyta
z diivodu nespravné vybraného dialyzatu

Dialyzat s obsahem Ca v pfipadé terapie Ci-Ca muze dojit ke koagulaci
a hyperkalcemii.

> Terapii ve spojeni s citratovou antikoagulaci provadéjte pouze
pomoci dialyzatu bez obsahu Ca.
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> Roztoky pokladejte na vahy dle popisu.
Na jednu vahu maximalné 12 kg
Dbejte na barevné kédovani konektor(.

> Tlagitkem @ prejdéte k daldimu kroku.

4.3.5.5 Vlozeni dialyzatového / substituatového systému

@ Upozornéni
PFi vkladani ohfivaciho vaku je tfeba dbat na spravné barevné
pfifazeni.

o CVVHDF

@ Upozornéni
PFi Ci-Ca postCVVHDF musi byt béhem terapie v postdiluci vedeni
substituatu pfipojeno.

> Dialyzatovy systém/ substituatovy systém
vlozte podle popisu.

> Tlagitkem @ piejdéte k dalsimu kroku.
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o CVVHD

AL =< il | > VloZte systém dialyzatu dle popisu.

Systém dialyzity > Tlagitkem @ prejdéte k dal$imu kroku.
1. Vio2te up i Elan do dialy pumpy {zazni signal)
8 zaviets dvilka purnpy

2. Pfipofie piipegku filtru (zelena) na filr

3. Vitahnéte ohfivaci vak 5 cznatenim (2sleng] doll do chfivale
[zelemy) 8 viodts omaten (zelens) do drigku (zeleny)

4. Spope sel dialyzaty s vakem s dalzatem (20t uzdvar]

4.3.5.6 Vlozeni Ci-Ca systému

Vystraha
A Ohrozeni pacienta nasledkem chybné antikoagulace Ci-Ca
a zménou acidobazického stavu

Ohrozeni pacienta nasledkem naruseni rovnovahy elektrolytu

> Zkontrolujte, zda se pouzity roztok Ca a citratu shoduje
s nastavenim v Casti Setup a s daty zobrazenymi na monitoru.

Vystraha
A Ohrozeni pacienta nasledkem chybné antikoagulace Ci-Ca
a zménou acidobazického stavu

Ohrozeni pacienta nasledkem naruseni rovnovahy elektrolyta

> P¥i vkladani Ci-Ca systému je tfeba dbat na spravnou aretaci
segmentl pumpy a barevné pfifazeni setd Ci-Ca.

> P¥i pfipojovani citratového roztoku a roztoku Ca je tfeba dbat na
spravné pfifazeni setu Ci-Ca.
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Vystraha
A Ohrozeni pacienta snizenim télesné teploty

Pokud jsou roztoky citratu a Ca temperované na nizkou teplotu,
muze dojit k podchlazeni pacienta.

> PouZité roztoky museji mit pokojovou teplotu.

> Spravné nastavte teplotu skladovani nebo vaky pfed pouzitim
temperujte.

> Ci-Ca systém vlozte podle popisu.

> Tlagitkem @ prejdéte k dalimu kroku.

> Oveérte Ci-Ca systém.

> Tlacitkem Start zaloZte segmenty pumpy
Ci-Ca.
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4.3.5.7 Vlozeni heparinové strikacky

CVVHDF Heparin
"i‘ﬂ E‘: ga

Piiprava

Pokud se vyzaduje k Ci-Ca antikoagulaci také heparinizace, Ize vlozit
heparinovou stfikacku.

Upozornéni

Smi se pouzivat pouze typ stfikaCky nastaveny v setupu a zobrazeny
na obrazovce.

Upozornéni

PFi vkladani heparinové stfikacky je tfeba dbat na nasledujici:

— KfFidélka téla stfikacky musi byt mezi svéracimi packami a tfmenem.
— Opéra pro palec pistu stfikacky musi byt mezi sponami madia.

Tip
Je-li terapie spusténa bez heparinu, |ze kdykoliv vloZit heparinovou

stfikacku prostfednictvim voleb MENU / Vyména strikacky (pouze pfi
aktivované heparinové pumpé).

| > Heparinovou stfikacku viozte dle popisu.

2. Pripofa

1. Uvedie madio stiskem svéracich patek do spodni poiohy

Hepminovd stkatn > Tlagitkem @ prejdéte k dalsimu kroku.

stfikathu na

set haparinu

3. Vlodte heparinovou stitkaBku mezi upinacl patky (kfidélka
t8la stfikathy () musef byt mezi ypinacimi patkami a
ffmanem)

4. Livedte madio stiskem svéracich paZek do polohy pro
e spuStEni (vn&jEi konec pistu ) stfkatky musi bit mazi

! 3 sponami madia)
5. Set heparinu s pinl automaticky
"
| (W

Fresenius Injectomat 50 mi

Typ stiikacky
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4.3.5.8 Vlozeni kompletni kazety

> VlozZte kompletni kazetu.
Nelze-li zvolit tlacitko OK (Sedé),
postupuijte dle informaci na obrazovce
a zkontrolujte vloZzenou soupravu setd.

> Uplné vloZenou soupravu setl potvrdte
tlaCitkem OK.

Po potvrzeni se pfi vybéru heparinové

antikoagulace automaticky naplni
heparinovy set.

4.3.6 PlInéni a vyplachovani kazety

4.3.6.1 PInéni systému Ci-Ca

> TlaCitkem Start zacnéte pInéni systému
Ci-Ca.
Dojde k ovéreni hladiny v Ci-Ca
detektorech stavu naplnéni.

> Pfipadné je nutno hladinu doplfiovat
manualné az do té doby, nez se dostane
mezi znacky detektoru stavu naplnéni.
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4.3.6.2 Kontrola sett Ci-Ca

oL el Priprava arrrowll
= == e :

m D)
L 0 300f
—l
- .
m A
—
Lt Dopintol Kontrola setd Ci-Ca

e

s -m:ﬂ::m .OK*, pokud jsou sety Ci-Ca

1 -Pokud je tieba, sety Ci-Ca doplfits

0 7=l - -Jedno otoéeni pumpy na jedno stisknuti tiagitka
| —r—
i

CV;”:‘DF ngpagn Piiprava e |
o= ac) : - -
-
m D)l
0 xof
—il
- .
- 0
—
= PInéni soupravy setu o
_—
oy Oteviete svory
pTEF i - Zlomte trny na vacich s roztoky
- Zkontroluite tésnost viach spajeni
0 7=

4.3.6.4 Zadejte ID pacienta a ID pripadu

> U setd Ci-Ca vizualné zkontrolujte, zda
neobsahuji vzduch.

> TlaCitkem OK potvrdte kontrolu setu
Ci-Ca.

Nachazi-li se v setu Ci-Ca stéle jesté vzduch:
> TlaCitkem Citrat napliite set citratu.

> Tlacitkem Ca naplnite set Ca.

> Soupravu setl za¢néte plnit tlaitkem
Start.

Vyplachovani zacne automaticky na zakladé
rozpoznani hladiny v lapaci bublin.

Pritok vyplachovani Ize zménit pomoci
kolébkového tlacitka.

Predpoklad Nabidka Pacient se otevira pfi spusténi plnéni automaticky, pokud
je aktivni funkce Skok do menu Pacient. V opaéném pfipadé se
pfi spusténi pInéni automaticky otevie nabidka Parametry terapie
(viz kapitolu 4.3.6.5 na strané 101).
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CVVHDF Hgf&:" Pacient Findnl soupravy seti t
.' |i| =] paclarﬁ 1D pfipadu - Priit. propl.

ehamin

0w 100
—

-

i Q)
500

P
TERAFIE

’ - s : .
CVVHDF E}m:j" Pacient Flnini soupravy seti t
| ™ 1D pacienta 0 phipadu  Prilt. propl.
ehamin
- - 100
L — —

— - = - .

Ce e e
——————————————————
.

P
TERAFIE ity

> ZKkontrolujte zobrazeni stavajiciho
ID pacienta / ID pripadu.
Pokud jste zatim nezadali zadna data,
jsou pole prazdna.

> Ke zméné nebo prvnimu zdani dat vyberte
ID pacienta / ID pripadu.

> Zadejte ID pacienta / ID pfipadu pomoci
kldvesnice.

> Zobrazenou hodnotu potvrdte pomoci
tlaCitka OK.
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CVVHDF Heparin

Pacient Findnl soupravy seti . , L,
- Sl . | > Zkontrolujte zobrazeni zadaného
i 0)| —— e s ID pacienta / ID pFipadu.
b s 1234 100 |
m O
ng'.;
—
i preF
0 7=

4.3.6.5 Zadani parametru terapie

@; Upozornéni
Pro nastaveni parametru terapie (davka citratu, davka Ca, prutok krve
a pritok dialyzatu) (viz kapitolu 7.3.2 na strané 257).

Je tfeba dbat na vhodny pomér pritoku krve k prutoku
dialyzatu/substituatu.

@ Upozornéni
Antikoagulaci podavejte na zakladé udajl Iékare!

Podava-li se poc¢atecni bolus heparinu, mize se k tomu pouzit
bolusova funkce.

PFi antikoagulaci se infundovana tekutina automaticky koriguje
v bilancovani.
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CVVHDF Heparin 0 = s ™ o
- Parametry terapie I ~. . . , .
Lot =2 Lot | > Ovéite pfednastavené parametry terapie.
- of.)f; it e e i Al i Je-li to nutné, parametry terapie upravte.
s w VYP 1000 2000 100 100 |
._._“IE Heparin Bolus heparinu Davka Ca Davka citratu ' - TepIIOt? ) . , . . ,
- [ o s L L, i Zoadam ttva’plo:ty dialyzatu, pfip. substituatu
v = (°C). Ohfivac Ize zapnout a vypnout
. P Teplota Bolus substituatu v . ,
m Q) < —— prostfednictvim volby Teplota.
L 0=f NNS80 100 Start
— — Davka Ca a citratu:
L Zadani davky Ca a citratu.
preF
- 0 Tm%
'i
-Iﬁl

[ ][ ———————

= . | PARAMETRY an | e —
i g ey PaCIEI oyl Tenave e o
TRARE 1 PARAME Y

4.3.6.6 UF-vyplachovani

@ Upozornéni
PFi pouzivani roztokt NaCl s pouze jednim pfipojenim je tfeba dbat na
dostate€né mnozstvi roztoku.

CVVHDF Heparin 0 2% S T8 0w
b Parametry terapie ! > ve “r s o -
L L Pfi pouzivani roztoki NaCl s dvéma
| GD Rwhl;; |:m UF Suh':::mar DI:“l:v:ar Prﬁ;:'li :m Prf:; :‘:‘opl. : pf‘i pojen imi:
Y ”"; VYP 1000 2000 100 100
._._“IE Heparin Bolus heparinu Dévka Ca Davka citratu ﬁ > NavratO\{'y Set OdStrante z prgZdneho
| mih ml SlaniStn| mmall i mmall krve E
[ o N amas s s I vaku a pfipojte k roztoku NaCl.
- L W Bolus substituaty > Vyplachovani UF spustte tlacitkem Start.
[ T ml StanrSiop
0 sf va vsr s s o . ,
. . e Pfi pouzivani roztok(i NaCl s jednim
| fipojenim:
[ UF proplach pripoj
_— 1 . . e . ’
e | > Zachovejte existujici spojeni.
1 - Otoéte filir a zkontrolujte jeho spravné umisténi
preF | | - Pfipojte navratovy set k roztoku MaCl ., , ..
- _ > Vyplachovani UF spustte tlaitkem Start.

= - Na konci vyplachovani UF se automaticky

| ‘E ﬁ nastavi hladina v lapaci bublin.

— R ——

= " | PARAMETRY
K Plipaava PACIENT TERAPE

TERARIE
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4.3.7 Cirkulace

A

l@

Vystraha
Nebezpeci kontaminace nedodrzenim hygienickych pozadavku
Muze dojit k pfenosu choroboplodnych zarodka.

> Dobu pfipravy a dobu cirkulace do zacatku terapie udrzujte co
nejkratsi.

Upozornéni

PFi odkladech s pfipojenim pacienta mize obéh po pfipravé jesté
urcitou dobu cirkulovat.

Aby nedoslo k nadmérnému zatiZzeni soupravy set(, je cirkulace
zohlednéna v Zivotnosti kitu.

Upozornéni

V setupu Ize nastavit, zda ma k pfechodu na cirkulaci dojit automaticky
nebo potvrzenim uzivatele.

Standardné je nastaveno Potvrdit, automaticka cirkulace je totiz
mozna pouze pfi pouziti roztoku NaCl se dvéma pfipojenimi.

ﬁ-nm-{.J Po dosazeném mnozstvi vyplachovani se

Y Zastaveni pred cirkulaci
CVVHDF H&’gﬂ Parametry terapie
Lost = . .
| o: Rychl, gisté UF  Substituat Diatyzat Pritek krve
0B mih mlh mikh miimin
0 'w. VYP 1000 2000 100

Heparin Bolus heparinu Davka Ca

SlaniStop mmoll it

—
[ i ml
| VYP 1.0 Start 1.7

il krevni pumpa zastavi.
Zazni akusticky signal.

Davka cliratu
||||||| U kve

i > Pfipojte pfistupovy set a navratovy set na
- —_— konektor recirkulace.

. P Teplota Bolus substituatu
mn c' SlanSiop
500

T ml
38.0 100 Start

UF proplachovéni ukonéeno

> Cirkulaci spustte tlacitkem Start.
nebo

> Spustte napojeni pacienta tlagitkem

oy Forid R b bis

Priprava.
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® Automaticka cirkulace
CVVHDF Heparin ’
- Priprava Cirkulacs I
- <l
i } Bolus heparinu Prilt. propl. i
QQ-' i StartiStop U] )
;| : 1.0 Start 100
¥ P —
m O
. 0gé
| ,, Cirkulace aktivni
p—=
preF
. Om
= Napojeni pacienta
= A
ﬁ oo

o 1 3 i - PARAMETRY "
i . mcer  § e B Tepave | e

4.3.8 Napojeni pacienta

Pfi dosazeni objemu vyplachovani se spusti
cirkulace automaticky.

> PFiprava napojeni pacienta.

> Krevni pumpu zastavte tlaCitkem
Pfiprava.

Upozornéni

@

Citratovou antikoagulaci spustte tlacitkem Start u krevni pumpy. Poté,

co krevni pumpa precerpala 300 ml a nebyla rozpoznana zadna krev,
objevi se hlaseni a vSechny pumpy se zastavi. Neni-li rozpoznana do
10 minut pravé béziciho napojeni pacienta zadna krev, zastavi se
pumpy Ci-Ca. Po spusténi terapie a bilancovani se spousti i pumpa Ca.

CV;.‘;DF Hffa;g" Piiprava Cirkulacs I
,‘. D: Bolus heparinu Priie. propl. |
0 i Stail/Stop ain ;
1 | 1.0 Start 100
| e—————————
—
=1 I
- .
ramy |
_—
Lt Napojeni pacienta
E—
sl © -Napacienta napojte jen pfistupovy set nebo yseta set
§ refF i 4 - DtevFete svorku (Eervend) na pfistupovém setu a svorku (modra) na navratovém setu
P i - Zkontrolujte parametry terapie a udaje pacienta
- [EET
: i Cirkulace Krevni pumpa
Lt S Pokradavar
ﬁ | Moz

! — . PARAMETIY wr
i  piie pacEnt 8 e B TERAVE T

Krevni pumpa je zastavena.

> Krevni pumpu spustte tlacitkem Start.
Krevni pumpa podava, dokud opticky
detektor neidentifikuje krev.
Pfipadné podejte heparinovy bolus.

V cirkulaci Ize pokracovat pomoci tlacitka
Pokracovat.
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CVVHDF Heparin
Cia

Parametry terapie
Post 4 P

i
Napojam pacienta i

e = . Opticky detektor rozpoznal krev.
| O Rychl, &iste UF  Substituat Dlalyzat Priitok krve | Krevni pumpa je zastavena.
17 s i weoitn > Terapii spustte tiacitkem Start
| - erapll spustie tlacitkem otart.
[E— Heparin Bolus heparinu Davka Ca Davka citratu ﬁ p p
I At ml SlaniStop mmali ftate mmalil krve I
| VYP 1.0 Start 1.7 5.0
= P
. P Teplota Bolus substituatu
fin O = ml StanStop
0 s 38.0 100 Start
3 Rozpoznana krev
w Pokud neni jesté napojen, napojte navratovy set na paciental
preF
0 7=

4.3.9 Terapie

Vystraha
Ohrozeni pacienta nasledkem naruseni rovnovahy elektrolyta
Smichani roztoku muze vést k hypo-/hyperkalcémii.

> Post filtr koncentrace Ca musite zkontrolovat 5 minut po zapnuti
antikoagulace Ci-Ca a potom pravidelné.

Vystraha

Ohrozeni pacienta nasledkem chybné antikoagulace Ci-Ca
a zménou acidobazického stavu

Ohrozeni pacienta nasledkem naruseni rovnovahy elektrolytu
> Dodrzujte pokyny k odbéru vzorku.

> P¥i silné kolisajicich naméfenych hodnotach elektrolytl resp.
acidobazického stavu je tfeba tuto zalezitost konzultovat s Iékafem.

Dodrzujte pokyny k odbéru vzorkl (viz kapitolu 7.3.2 na strané 257).

Upozornéni

PFi postupu terapie Ci-Ca postCVVHDF dochazi pfi pouzivani
substituatu s obsahem Ca k substituci Ca. Pfi spravném zadani
koncentraci v User-setup se k tomuto pfi davkovani Ca automaticky
prihlizi.
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Pfi zaCatku terapie se objevi upozornéni,
Ze 5 minut po zacatku terapie by méla byt
zjisténa koncentrace Ca.

Potvrdit

4.3.9.1 Obrazovka terapie

Obrazovka terapie bude k dispozici béhem
celé doby terapie.

V informacéni oblasti jsou zobrazeny dulezité

informace o terapii:
Prabéh tlaku / alarmu

PFisti akce obsluhy
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4.3.9.2 Nabidky

H i 00 W 0wk
C\'TtiDF épga' - Menu v l
- ( Prﬁlolc krve
m O{ Hladlnal Prarusan Jﬁ?ﬁﬁr""—" ',
- 30 w teraple bllancovini
g =
4 | UFPK

% E

0g

A e g

antikaagulaci

L l" a s citritem

| " | PARAMETRY . | . uwonCEW | ry
PACIENT 8 remame A - | TEwaee || PREGN

THeApt

4.3.9.3 Prubéhy

CVWHDF Heparin

Prubat _ 120 W e W 0me
rubéhy Lo

> hllﬂnﬂJ
+ Data hilancevini I i Pilibeh bilancovini 1 Udll-ﬂ‘l t Prﬁlolclcr\rn

Celkovy tas trvanl
Aktualni teraple S =

Datum Sxart Trni.

l

e — = Start: Ci-Ca postCVVHDF  06,07.2021 06:33 00:01 PR
1 e — 17 % E
v Bllancovani 030 |
& CJ | Objem substituatu 0.00 |
40w Objem dialyzatu 000 |
= Objem bolusu substituatu 000 |
Objem Eisté UF 000 |
i Objem bolusu heparinu 0.0 mi
g ——— E= Objem heparinu - kontinualngé 0.0 ml
s Objem citratu 0.0 ml
Objem Ca 0.0 mi
45 =} Doba terapie 02:09 h:min
00:00 h:min

- I Zivotnost filtru
ﬂﬂlﬂtﬁ?-

| PARAMETRY . | § wwonCed | s
TESARE | Tomape | PeBEHY

SYSTEMOVE
PARAMETRY

kAR

V nabidce Ize zvolit nasledujici pole:
Nastaveni hladiny v lapadi bublin:
Zvyseni a snizeni hladiny v lapaci
bublin.
— Prerusit pfipravu:
Odstranit (uzivatel) / Vyhozeni (pfistroj)
soupravy setl pfi pfipraveé.
— Preruseni terapie:
PrerusSeni terapie.
— Vypnout bilancovani / zapnout
bilancovani:
Vypnuti a zapnuti bilancovani.
— Vyména stiikacky:
Vymeéna heparinové stfikacky.

— Péce:
Spusti se rezim Udrzba.

— Vymeéna vaku:
Vymeéna dialyzatu a pro vyprazdnéni
vaku s filtratem.

— Informace o Ci-Ca:
Zde jsou ulozeny dalsi informace
o Ci-Ca antikoagulaci.

— Vyména vaku s Ca:
Vyména Ca vaku.

— Vyména vaku s citratem:
Vymeéna vaku s citratem.

— Vypnuti/zapnuti Ci-Ca antikoagulace:
Provede vypnuti a zapnuti citratové
antikoagulace.

Podrobny popis zobrazenych poli nabidky
(viz kapitolu 4.7 na strané 164).

V nabidce Ize zvolit nasledujici karty:
— Data bilancovani

— Prdabéh bilancovani

— Udalosti

(viz kapitolu 4.8 na strané 185)

Tlacitkem Resetovat data bilanc. mizete az
do tohoto okamziku nahromadéné objemy
nastavit na ,nulu“. Dobu terapie a zZivotnost
filtru nejde snizit.
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4.3.9.4 Systémové parametry

CVWHDF Heparin " . — ™ w e W o
< Systémové parametry { A 2 P - -
"ﬂ'-' S 2. V nabidce Systémové parametry Ize
L P———" Pritok krve | L, , , v
Mw | e | provést nastaveni pomoci modre
- & zobrazenych tlagitek (viz kapitolu 4.9 na
— ﬁ —— W strang 190).

% E

DalSi moznosti nastaveni se nabizi pomoci
¢ servisni karty nebo uZivatelske karty.

0:R:

" r— e
e |
i cl TERAPE | T
PRiAY cf g AP | ¥ | eenty
e TERAPIE | e

4.3.10 Ukonceni terapie

4.3.10.1 Priprava ukonceni terapie

CYVHDE i onceni teraple T —— " ,
- S— USSR msmsmi.. >V hlavni nabidce zvolte UKONCENI
& 0) o TERAPIE.

o f 100

_ > Tlacitkem Potvrdit vyberte reinfuzi krve.

Tla¢itkem Pokracovat Ize v terapii
= 0l pokracovat.

Stisknéte tlacitko Potvrdit Bez reinfuze krve

— — a Krevni pumpa Zastavit na obrazovce, coz
Pfiprava ukonéeni teraple

povede pfimo k moznosti Odpojte pacienta!
raF (viz kapitolu 4.3.10.5 na strané 111).
0 =

Bez reinfuze krve Terapie Reinfuze krve

TERAPEE |
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4.3.10.2 Ukoncgceni terapie s reinfazi krve

> Krevni pumpu zastavte tlaCitkem
Zastavit.
Bilancovani je vypnuté.

Tla¢itkem Zpét Ize pfepnout na volbu
Pfiprava ukonc&eni terapie.

> Odpojte od pacienta pfistupovy set
a pfipojte na roztok NaCl.
> Reinfuzi krve spustte tlaCitkem Start.

Pratok krve je omezen na 100 ml/min.
Ci-Ca antikoagulace je zastavena.
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Reinfuze krve skon¢i automaticky
v okamziku, kdy opticky detektor rozpozna
roztok NaCl.

Tlacditkem Prerusit Ize reinfazi krve zastavit.

Tladitkem Ukongit Ize reinfluzi krve ukondit.

Ukioncit

> Stisknutim tladitka Ukongit Ize reinfuzi
krve ukondit.

Tlacitkem Pokrac¢ovat miize byt opétovné

podana infuze roztoku NaCl v mnozstvi 100 ml.
Tento postup Ize opakovat.

Ukioncit
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4.3.10.5 Odpojeni pacienta

A

Vystraha

Nebezpeci ztraty krve z diivodu nespravné uzavienych
pripojovacich mist

Ohrozeni pacienta nasledkem naruseni rovnovahy elektrolyta

Pokud nejsou vloZzeny segmenty pumpy systému Ci-Ca, existuje riziko,
Ze dojde ke ztraté krve nebo k hyperkalcemii.

> Je zakazano pfed odpojenim pacienta manualné odstranit Ci-Ca
systém.

> Odpojte pacienta.

W > Tlagitkem Vysunout spustte vyviékani
; soupravy setd.

CVVHDF Heparin ¢ Objem reinfuze kive |
Ak i Ukonéeni terapie 250 mi i
—
° Objem ;
m reinfuze krve Prﬁ:‘lcm:rvt.
0 x Zl
250
———
— O
weK
I % E
.
0 s

Ukonéeni terapie

Odpojte paciental

4.3.10.6 Odstranéni soupravy setl

A

@

| woncew
| temare |

Vystraha

Nebezpedi kiizové kontaminace z divodu zneéisténého
spotrebniho materialu

Muze dojit k pfenosu choroboplodnych zarodk.

> Spotfebni material je tfeba po terapii zlikvidovat dle pfedpis(
0 zachazeni s potencialné kontaminovanymi materialy.

Upozornéni

Odstrarite segment setu Ci-Ca pumpy na upeviovacim &lenu ze
statoru. Rotor pumpy zacne nasledné vyvlékat segmenty setu pumpy.
Toto vyvlékani Ize podpofit lehkym zatahnutim za upeviiovaci €len.
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@ Upozornéni

Kontaminaci pfistroje zpusobenou roztoky citratu nebo kalcia je nutné
odstranit za pouziti jednorazového papirového ubrousku navihéeného
v dezinfekénim prostfedku obsahujicim alkohol.

CVVHDF Heparin

Ukonceni teraple Objem reinfuze kive
o 250 mi
— L2
: i Objem
L O: rlinluzla krve Prﬁ:‘l'c‘:r\rll
0" 250 100 |
; E———
[ | UFPK
%
- '
m I
ngg
L.’ ! Odstraiite soupravu seti
S— !

- { - Odstrarite takové Eleny z jednotek pro méfeni tiaku
| preF i 4 - Data bilancovani Ize zobrazit v menu Pribéhy

TERAFIE

> Odstrarite soupravu setu.

Udaje o terapii a udalosti jsou dostupné
v nabidce Prabéhy.

> Tlacitkem Vypnout pfistroj vypnéte.

112

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-CS 14A-2022



Kapitola 4: Obsluha

4.4 Terapie TPE

4.4.1 Zapnuti pristroje a spusténi funkéniho testu

VSechny vahy musi byt v nezatizeném stavu.

> P¥istroj zapnéte pomoci tlacitka ZAP / VYP.

Zobrazi se verze softwaru, datum a ¢as.

== FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

multiFiltrates

Verze softwaru 6.0 CS
06.07.2021 06:30

Druhy terapie

> Funkéni test spustte tlaCitkem Start.

Funkéni test

Funkéni test
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4.4.2 Vybér druhu terapie

> Vyberte kartu TPE.
> Vyberte druh terapie TPE.

> Zkontrolujte typ heparinové stiikacky,
pocet a velikost vaku s filtratem oproti
informacim na obrazovce.

> Stiskem tlacitka OK potvrdite pfedpoklady
pro spusténi.

Tlacitkem Zpét Ize zménit pouze vybér druhu
terapie.
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4.4.4 Vlozeni kazety

[T |
TeRaPE

Heparin

TPE Priprava

e
e

Viote kazetu

1. Zavaste roztok NaCl na infueni stojan [vprava)

2. Victe fillr do driaku it & sklopte ho na stranu

3. Rodlodte kazetu & zavéste pomoc| upeviiovacich koild na
pfistrog

Piipustny terapeuticky kit:
multiFiltratePRO - Kit TPE

4441 Vlozeni navratového systému

A

Pfi vkladani kazety jsou k dispozici
nasledujici tladitka:

Tlagitkem @ prejdéte k dalsimu kroku.

Tlagitkem @ preskocte na konec navodu
instalace.

Tlagitkem @ pfejdéte k pfedchozimu kroku.

Tlagitkem @ preskocte na zaatek navodu
instalace.

> Kazetu zavéste podle popisu.
> Upevnéte filtr plazmy v drzaku filtru.

> Tlagitkem @ prejdéte k dal$imu kroku.

Vystraha

Nebezpeci vzduchové embolie z divodu vzduchu v soupravé sett

Krevni srazeniny (koagula) v soupravé setll, kontaminace a/nebo
vlhkost na detektoru vzduchovych bublin mohou zpUsobit nespravnou
funkci detektoru vzduchovych bublin.

> Detektor vzduchovych bublin musi byt €isty a suchy.

> Nesmi se pouzit Zadné pfedméty a latky vodivé pro ultrazvuk.
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Vystraha
A Nebezpeci vzduchové embolie z divodu vzduchu v soupravé sett

Nespravné vloZena souprava setll miaze negativné ovlivnit detekci
vzduchu.

> P¥i vkladani soupravy setll do detektoru vzduchovych bublin /
optického detektoru se musi set nachazet zcela v drzaku setu.

Vystraha
Nebezpeéi vzduchové embolie z dlivodu vzduchu v soupravé sett
> Spravné vlozte soupravu setll do uzaviraci svorky setu.

> Soupravu setl b&éhem terapie nesmite vytahnout z uzaviraci svorky
setu.

TPE il Priprava |

> Vlozte navratovy systém dle popisu.

Navratovy systém > Tlagitkem @ prejdéte k dalSimu kroku.

1. Va2t lapat bubiin do snimate vjEky Nadiny

2. VioZte névratovy set do optickeho detekton | detaktoru
buibkn a do uEavirac] svorky setu (modra)

3. Zaviste prazdny vak na infuzni stojan |
4. Phipoge simaf aku navratu (a)
5. Phipote plipojku fitru [meded) na e

116 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-CS 14A-2022



Kapitola 4: Obsluha

4.44.2 \Vlozeni pristupového systému

Heparin

TPE Piiprava l

> PfFistupovy systém vlozte dle popisu.
Ovérte spravnou kazetu pro zvoleny

Fiitpoky kysthoy postup terapie.
" o anaicampumpy o > Tlagitkem @ prejdéte k dalsimu kroku.

2. VioZte tiakovy tlen phistupovéha tiaku do Jednotiy pro
méfeni tiaku [b)

3. PR pousti lahve s NaCl zavfete svorku [Eervend] na
pistupovem setuy

4. VinHte phistupowy sat do Leaviract svorky setu [Earvena] a
spofe s raztokem NaCl

5. VioZte tiakovy Shen Haku pled fitrem do jadnotky pre méfen
thaku {c)

6 Spojte pfipojku filru (Eervend) s fikrem

@; Upozornéni
Po vlozZeni prvniho upeviiovaciho élenu mlze byt kazetovy systém
odstranén a vyménén pouze prostfednictvim volby pferuSeni pfipravy
(Menu / Prerusit pripravu (viz kapitolu 4.7.2 na strané 164)).

4.44.3 Vlozeni filtratového systému

Vystraha
A Nebezpeci kontaminace z diivodu poskozeni vaku

Vak, ktery spadne, miize prasknout.

> Vak s filtratem na hacku spodni vahy posunte az na doraz.
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> Filtratovy systém vloZte dle popisu.
Kontrolu vaku s filtratem mizete
nastavit v systémovych parametrech na
hodnotu v rozsahu 51az 20 I.
PFi nastaveni vétSim nez 10 | museji byt
spojeny dva 10 | vaky spojkou Y.

> Tlagitkem @ prejdéte k dal$imu kroku.

4.4.4.4 Pokladani roztoku

@; Upozornéni
PFi pokladani roztokd na vahu(y) dbejte na to, aby pfipojky smérovaly
centralné dozadu.

> Roztok NaCl pokladejte na vahu 1 dle
popisu.

> Je-li to zapotfebi, umistéte drzak vaku na
plazmu na vahu 2.
Na jednu vahu maximalné 12 kg

> Tlagitkem @ prejdéte k dal$imu kroku.

4.4.4.5 Vlozeni systému plazmy

@ Upozornéni
PFi vkladani ohfivaciho vaku je tfeba dbat na spravné barevné
pfifazeni.
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Heparin .

——— | > VlozZte systém plazmy dle popisu.

System plazmy > Tlagitkem @ prejdéte k dalSimu kroku.

1. Violts upevovaci Elan do pumpy sLbstiuAL (zami signdila |
zenvfate dvitka pumpy

2. Vtannéte ohvivacl vak s oznatenim [bikg) doll do ohivate
[bky] & victe oznateni (bile) do driaku (bit)

3, Wtahnéte ohfivaci vak s oznagenim [zelens) doll: do ohfivate
(z8leny) a vioite oznaten (zelens) do driaku (zeleny]

4. Pripage set plazmy na plipoju postdilice (modra) nad
Iapatem bubin

5. Uzavfete vaachny svorky (Dié) na dioeham konci setu piaamy |
. Pfipoge krathy konec setu plaamy k roztoku NaCl na vaze 1
{zelens)

4.4.4.6 Vlozeni heparinové strikacky

Upozornéni

C

Smi se pouzivat pouze typ stfikacky nastaveny v setupu a zobrazeny
na obrazovce.

@ Upozornéni
PFi vkladani heparinové stfikacky je tfeba dbat na nasleduijici:
— Kridélka téla stfikacky musi byt mezi svéracimi packami a tfrmenem.
— Opéra pro palec pistu stfikacky musi byt mezi sponami madia.

e, Tip

\N\IZ Pokud byla terapie zahajena bez heparinu, Ize heparinovou stfikacku
vlozit kdykoli vybérem MENU / Vyména stiika¢ky (pouze pokud je
aktivovana heparinova pumpa).
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> Heparinovou stfikaku vlozte dle popisu.

> Tlagitkem @ prejdéte k dalsimu kroku.

> Vlozte kompletni kazetu.
Nelze-li zvolit tlacitko OK (Sedé),
postupuijte dle informaci na obrazovce
a zkontrolujte vloZzenou soupravu setu.

> UplIné vloZenou soupravu settl potvrdte
tlaCitkem OK.

Po potvrzeni se pfi vybéru heparinove
antikoagulace automaticky naplni
heparinovy set.
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4.4.5 Plnéni a vyplachovani kazety

4.4.5.1 PInéni soupravy settl

Heparin g o v v . v
LEE Biipria | = Soupravu setd zaénéte plnit tlacitkem

in ()] | TMP| Start.

L Oamf 0 arof
| Vyplachovani zane automaticky na zakladé

— rozpoznani hladiny v lapaci bublin.
ﬂ - Priitok vyplachovani Ize zménit pomoci

m kolébkového tlagitka.

| ,, PInéni soupravy setu o

ﬂ - Pro filtr plazmy pouzijte 1000 mi roztoku NaCl (infuzni stojan) s heparinem, podle navodu

preF | 1  \imbes

- Otevrate svorku (Eervens) na pfistupovem setu
0 r=al - Zlomts trn na roztoku NaCl {infuzni stojan)
| - Otevrate svorku a zlomte trn na vaku s NaCl na vaze 1 [zelend)

4.4.5.2 Zadejte ID pacienta a ID pfipadu

Predpoklad Nabidka Pacient se otevira pfi spusténi plnéni automaticky, pokud je
aktivni funkce Skok do menu Pacient. VV opacném pfipadé se pfi
spusténi plnéni automaticky otevie nabidka Parametry terapie
(viz kapitolu 4.3.6.5 na strané 101).

Heparin
TPE Pacient Findnl soupravy setih . . . Yo
. . . . : - | > Zkontrolujte zobrazeni stavajiciho
MOQ:_ ID pacienta 1D phipadu Prﬁ;::-r"npl. .r ID pacienta / ID pﬁpadu

100 | Pokud jste zatim nezadali z&dna data,

- ' ' jsou pole prazdna.
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Heparin

Findnl soupravy seti [

TPE Pacient
| 1D pacienta 1D phipadu  Prit propl.
o 0 x0 '-I.;-I;
'—"i—n' B o e 2 L e e 2 Rl a4 e Al i N
G -ﬁﬁﬁﬁﬁ '

" K I I A

L N

o i

1

CVVHDF Hffa:jl" Pacient Findnl soupravy seti [
| 1D pacienta 1D phipadu  Prit propl.
| 0 x0 '-I.;-I;
| R 1234 E
—f &
0 sof

4453

Zadani parametra terapie

> Ke zméné nebo prvnimu zdani dat vyberte
ID pacienta / ID pripadu.

> Zadejte poZadované ID pacienta /
ID pfipadu pomoci klavesnice.

> Zobrazenou hodnotu potvrdte pomoci
tlacitka OK.

> Zkontrolujte zadané ID pacienta /
ID pfripadu.

@

Upozornéni

bolusova funkce.

Podava-li se po¢atecni bolus heparinu, maze se k tomu pouzit

Pfi antikoagulaci se infundovana tekutina automaticky koriguje
v bilancovani.

122
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Heparin

TPE Paralnelry tel'aple —— v v v P H
. ——— Luagizsh | > Ovérte pfednastavené parametry terapie.
: I epatin olus hepariny iy ok krve riit. prepl. | . 7 .
B o] == o L] Je-li to nutné, parametry terapie upravte.
- N 2.0 1.0 Start 10 100 00§

i | Ohfivaz  Cilovy objem

b = zap v
= O

0 so0f
preF t

0 =

ﬁ > Teplota:

i Zapnéte ohfiva¢ substituatu nebo plazmy.

—

@:

4.4.5.4 UF-vyplachovani

@:

Vystraha

Pokud je teplota nahradniho roztoku za plazmu pfili$ nizka, hrozi
pacientovi riziko v disledku ztraty tepla mimotélnim obéhem

Hemodynamicka nestabilita v disledku sniZeni télesné teploty.

> Pted terapii pfedehfejte nahradni roztok za plazmu nejméné na
20 °C.

> Terapii provadéjte pfi pokojové teploté nejméné 20 °C.
> Zapnéte ohfivac.

> Béhem terapie se vyvarujte privanu.

> Pravidelné monitorujte teplotu pacienta.

> V pfipadé potfeby provedte opatfeni k udrzeni teploty pacienta, jako
je pouziti elektricky vyhfivanych decek.

Upozornéni

Aby se zabranilo poskozeni proteind v darcovské plazmé, byl vykon
ohfevu v ramci terapii TPE sniZen. Teplota na misté vlozeni zavisi
mimo jiné na okolni teploté (viz kapitolu 12 na strané 291).

Upozornéni

PFi pouzivani roztokl NaCl s pouze jednim pfipojenim je tfeba dbat na
dostate¢né mnozstvi roztoku.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-CS 14A-2022 123



Kapitola 4: Obsluha

Heparin

_— R Pl PFi pouzivani roztokii NaCl s dvéma
ri\ O TMP Heparin Bolus heparinu R;;::;‘ Pritok krve PrL‘:l‘-l‘.u:‘r“rqal.|r pfipojenimi:
OFl . 0 gh b EaR o G
| S——— — 2 ﬁ > Navratovy set odstrarite z prazdného
i - I i vaku a pfipojte k roztoku NaCl.
B —= | 2aP VYP
W;”’g SNy Se——"—— — > Vyplachovani UF spustte tlacitkem Start.
- A
i Pfi pouzivani roztokt NaCl s jednim
j pfipojenim:
- i el : .
R PO > Zachovejte existujici spojeni.
a0 > Vyplachovani UF spustte tlacitkem Start.

Na konci vyplachovani UF se automaticky
nastavi hladina v lapaci bublin.

4.4.6 Cirkulace
Vystraha
A Nebezpeci kontaminace nedodrzenim hygienickych pozadavk
Muze dojit k pfenosu choroboplodnych zarodku.
> Dobu pfipravy a dobu cirkulace do za¢atku terapie udrZujte co
nejkratsi.
@, Upozornéni
PFi odkladech s pfipojenim pacienta mize obéh po pfipravé jesté
urcitou dobu cirkulovat.
Aby nedoslo k nadmérnému zatiZzeni soupravy setd, je cirkulace
zohlednéna v zivotnosti kitu.
@ Upozornéni
V setupu Ize nastavit, zda ma k pfechodu na cirkulaci dojit automaticky
(bez konektoru recirkulace) nebo potvrzenim uzivatele (s konektorem
recirkulace).
Standardné je nastaveno Potvrdit, automaticka cirkulace je totiz
mozna pouze pfi pouziti roztoku NaCl se dvéma pfipojenimi.
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o Zastaveni pred cirkulaci
TPE it Piiprava I
i i TMP | Belus heparinu Priit. propl. i
Y Em 1.0 Start 100 |

0 0 m!l ml StarifStap
I
L —
ol i
=t i
|3

—

/

=

= UF proplachovéni ukonéeno

Pokud je tFeba, pro cirkulaci pouZijte recirkulaéni kenektor!

Pinéni systému plazmy Cirkulace

m— =1 . PARAMETRY ',
phippava | PAcEMT U TERAVE e

SYSTEMOVE
PARAMETRY

TERARIE

° Automaticka cirkulace
TPE it Priprava Chrkulaes I
i D:‘ TMP |§ Bolus heparinu Prile. propl. i
I 0 xof 0 | ml StarifStap ";;‘;' £
| - 1.0 Start

|
—lﬂn

E

= =

- .
m [
. 092
== Cirkulace aktivni
‘=‘_—_
g
preF |
" 0 7=
Plnéni systému plazmy
ﬁ —
-

| PARAMETRY
TERAPIE

TERARIE

PARAMETRY

4.4.7 PlInéni systému plazmy

Po dosazeném mnoZstvi vyplachovani se
krevni pumpa zastavi.
Zazni akusticky signal.

> Pfipojte pfistupovy set a navratovy set
na konektor recirkulace.

> Cirkulaci spustte tlagitkem Start.
nebo

> Systém plazmy zacnéte plnit tlacitkem
Priprava.

Pfi dosazeni objemu vyplachovani se spusti
cirkulace automaticky.

> Systém plazmy zacnéte plnit tlaCitkem
Priprava.
Krevni pumpa je zastavena.

Upozornéni

@:

Po stisknuti tlacitka Start pInéni plazmy se jiz neni mozné vratit

k cirkulaci. PInéni plazmy je dokonéeno po zastaveni krevni pumpy
a po ném nasleduje Napojeni pacienta.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-CS 14A-2022
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Krevni pumpa je zastavena.

> Uzavrfete svorku (bilou) na vedeni k vaku
s NaCl na vaze 1.

> Umistéte vak s plazmou na vahu 2 nebo
jej zavéste na drzak vaku na plazmu
a pfipojte k setu plazmy.

> Zadejte objem otevfenych vaki
s plazmou (viz druha obrazovka).

> Systém plazmy zaénéte plnit tlacitkem

Start.
Pumpa substituatu doda 270 ml.

V cirkulaci Ize pokraCovat pomoci tlagitka
Pokracovat.

Krevni pumpa je zastavena.

> Krevni pumpu spustte tlaCitkem Start.
Krevni pumpa podava, dokud opticky
detektor neidentifikuje krev.
PFipadné podejte heparinovy bolus.
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Opticky detektor rozpoznal krev.
Krevni pumpa je zastavena.

> Pripravu filtrace plazmy spustte tlacitkem
Start.

Kondicionovani filtru krvi
Pumpa substituatu a pumpa filtratu jsou
zastaveny.

K pfechodu na kondicionovani filtru plazmou
dojde automaticky.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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Kondicionovani filtru plazmou.
Pumpa substituatu je ovladana
automaticky, dokud nedojde k dosazeni
cilové rychlosti.

4410 Terapie

4.4.10.1 Obrazovka terapie

Obrazovka terapie bude k dispozici béhem
celé doby terapie.

V informacéni oblasti jsou zobrazeny dllezité

informace o terapii:
Prabéh tlaku / alarmu
PFisti akce obsluhy
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4.4.10.2 Nabidky

Heparin

mena b V nabidce Ize zvolit nasledujici pole:
dlinal Eieput o et Priitak krve | , . v .
Hiacina -Hﬂ “.l e AP o | Nastaveni hladiny v lapaci bublin:

Zvyseni a snizeni hladiny v lapaci
bublin.

— Prerusit pfipravu:
Odstranit (uzivatel) / Vyhozeni (pfistroj)
soupravy setl pfi pfipraveé.

— Preruseni terapie:
PrerusSeni terapie.

p— ] — Vypnout bilancovani / zapnout
g —_— bilancovani:
preF | otaneevid' ] Vypnuti a zapnuti bilancovani.

W — Vyména stiikacky:
Vymeéna heparinové stfikacky.
m — Vyména vaku:
ﬁ Vyména vaku s plazmou.
— Pocita¢ plazmy:
Pro vypocet plazmy, ktera se ma
vymenit.
— Vypnuti/zapnuti monitorovani tniku krve:
Vypnuti a opétovné zapnuti
monitorovani uniku krve.

. ’ PARAMETRY | uwonCEN | ury
i C AP -. 1 eednbiy
TRARE DR | TemaR

Podrobny popis zobrazenych poli nabidky
(viz kapitolu 4.7 na strané 164).

4.4.10.3 Prabéhy

Heparin . T
Prubéhy L4 k] ’ . 7 s
—— : V nabidce Ize zvolit nasledujici karty:
= n.u-mmuuﬁ.‘i- I i Pl.ﬂl.lhl;l-l;-r.w;-l 5. I.Irulul-l : l Prﬁ::‘:w'% —_ Data bilanCOVénl'
o = - Pribéh bilancovani
» 1 SRei e Dm‘u::\kowe":‘.::rv‘mh:m - ru e Iancovanl
— ] Start: TPE 06,07.2021 06:53 00:01 ! — Udalosti
= Vyménéna plazma 100 | = (viz kapitolu 4.8 na strané 185)
M O Objem bolusu heparinu 00 ml Sdaiipnsiing |
_ 40 mg i Objem heparinu — kontinualng 0.0 mi w0 |
E mlmin
b 10
—
: preF | |
o Doba terapie 00:05 h:mi
S| "'5'; 5 Zivotnost filtru 00:00 hemin
m =

——
PARAMETRY | umonCER

i C aap | -. Pty
TRARE DR | e
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4.4.10.4 Systémové parametry

Heparin

TP

E
-
| '.300 8 Informace o pristroji

Systémové parametry

V nabidce Systémové parametry Ize
provést nastaveni pomoci modie
zobrazenych tladitek (viz kapitolu 4.9 na
stran& 190).

DalSi moznosti nastaveni se nabizi pomoci
servisni karty nebo uZivatelské karty.

- ’ PARAMETRY e uonCenl e e—
iiaA PACIENT TEsARE TERARE el R ety

DRLIHY SYSTEMOVE
TERARIL PARAMETRY

4.4.10.5 Provedeni vymény vaku s plazmou

Heparin

TPE Terapie ~rw . . . .
— : Karta Pristi akce obsluhy indikuje, zda je
E AT Aktuaini vak , . v .
. ":'san T e dvekcion zowaics nutné do 3 minut vyménit vak s plazmou.
| = TP 20 20 02:00 ) ; oL
T G T v e i A > V nabidce zvolte moznost Vyména vaku
I i teraple . . v
: m i i viz kapitolu 4.7.8 na strané 177).
P B T N ke !
e = = nebo
m
40 s v . ’ e ,
=] > Pockejte, dokud se nezobrazi hlaseni
i T SR S Vak s plazmou je prazdny.
ﬁ. mengé 3min  Vyména vaku s plazmou
vice 15min Vyména vaku na filtrat
- ‘Vyména heparinove stiikatky
. preF
oy 45 =

- = i FARAM
- phEmAvA PACIENT i TERAPE

TERARE

130 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-CS 14A-2022



Kapitola 4: Obsluha

Potvrdit

Jakmile je vak s plazmou prazdny zobrazi se
na obrazovce hlaseni.

> Nabidku vymeény vaku Ize otevfit tladitkem
Start.

> Vyménu vaku provedte dle popisu.
Bilancovani je vypnuté.
Dodrzujte pfifazeni roztokd podle
hmotnosti.

> Zadejte novy objem otevienych vaku
s plazmou.

> TlaCitkem Potvrdit se vratite zpét na
obrazovku terapie.
Bilancovani se spusti automaticky.

Vymeénu vaku s plazmou Ize prerusit
tlacitkem Prerusit.
Zadany objem plazmy se neaplikuje.
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IFU-CS

14A-2022

131



Kapitola 4: Obsluha

4.4.10.6 Provedeni vymény vaku s filtratem (TPE)

Heparin
Terapie

- . Zobrazi se vyména vaku s filtratem.
P TMP | Heparin s—- :‘;‘;""L‘;;’:‘J — Prﬁtﬂlckrvl[
i wajicl i imin ’ v . .
30w, Omp s oy 100 > Vyménu vaku provedte dle popisu.
i § ——— —r— . P .
.-_._n L%i Wmini:li plazma Ciluvsi'm?b]lm m::}[';}':?“ # . Bilancovani je Vyante'
; !_ii ! 1000 3500  04:10 = > Pockejte, dokud se nezobrazi hlaseni
. S : Vak na filtrat je piny.
m C] Rynhlenpln
_k > Tlac¢itkem Potvrdit se vratite zpét na
: ﬂ obrazovku terapie.
p— NELE G S SR Terapie bude pokracovat s aktualni
ST el R R g hmotnosti jednotlivych vyménénych
preF | Sl et o vaku. Bilancovani se spusti
4570 -Piipojte setfitratu na vak na fittrat automaticky.
'f | - Oteviste svorky (Zluté) na setu filtratu a vaku na filtrat

PRy SYSTEMOVE

R myn ™ | wacki
e | PARAMETRY

e
TERARE

4.4.11 Ukonceni terapie

4.4.11.1 Priprava ukoné€eni terapie

Heparin

PR el ¥ | > V hlavni nabidce zvolte UKONGENI
i e e TERAPIE.
b B o 100
T > Vybé&rem moznosti Vyména ukondcite
e B terapii pfi vyméné zbyvajici plazmy.
e = o . "
O Bty TlaCitkem Pokra€ovat Ize v terapii
_ 405 pokraCovat.
- Tlacitkem Vyhodit pfepnete pfimo do
& Pfiprava ukongeni terapie , . « "
— nabidky Terapie ukonéena bez vymény
mpr'eF RS SR VI S LA D | e e zbyv§jici plazmy (viz kapitolu 4.4.11.3 na
= strané 134).

| W URDUCE ] RS G —
- PRFRAVA

e
TERARE

@ Upozornéni
Vyména zbyvajici plazmy je za urcitych podminek deaktivovana.
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4.4.11.2 Vyména zbyvajici plazmy

> Pumpu substituatu zastavte tlacitkem
Zastavit.
Bilancovani je vypnuté.

Tla¢itkem Zpét Ize pfepnout na obrazovku
Priprava ukonceni terapie.

> Polozte vak s NaCl na vahu 1 a pfipojte
jej.

> Uzavrete svorku (bilou) na vedeni plazmy
k vaku s plazmou na vaze 2.

> Vymeénu zbyvajici plazmy zahajte
tlacitkem Start.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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Zobrazi se zbyvajici objem.
Pumpa substituatu doda 270 ml.

Vyménu zbyvajici plazmy ukonéete tlaCitkem
Ukongit.

Ukoncit

> TlaCitkem Potvrdit vyberte reinfuzi krve.

Stisknéte tlacitko Potvrdit Bez reinfuze krve
a Krevni pumpa Zastavit na obrazovce, coz
povede pfimo k moznosti Odpojte pacienta!
(viz kapitolu 4.4.11.5 na strané 137).

Potvrdit FPotvrdit
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® Ukonéeni terapie bez vymény zbyvajici plazmy
Heparin . —
TPE Ukonceni terapie Pl
- A f
m D) TMP
= 332 ez} :auE
P ]
| - : : Rychlost plazm
m | * ".F
b 4ug§ -
___.]_, ! U.Imn.l".';ni.tara;.:le. bez névratu ibfrvqjici plﬁmjr
a i Po stisknuti ,Bez reinfuze krve® nebo  Reinfuze krve® [i2 neni wymina zbyvajici plazmy
1 mozni.
| preF i
, 45m
1 Bez reinfuze krve Reinfuze krve

wOnCER
TERAPIE

DR
TERARIE

4.4.11.4 Ukonceni terapie s reinfuzi krve

TPE il Ukonéeni terapie ol l
- e
i O TMP ¥ Heparin Bolus heparinu Ohfivaé Pritok krve
30 20 0 2l i ml Stail/Stap S,
- i | : 2.0 1.0 Start ZAP 1o
— ) ! : omEnnG Flazma Cilovy objam “‘f‘;:‘r':r"l‘:“'
- ml mi homin
s "— 3500 3500 00:00
{, 4050
. Ukonéeni teraple s reinfuzi krve
w Po stisknuti , Zastavit” ji2 nelze dils pokracovat v aktuaini terapii.
| preF
oy 45
Krevni pumpa
==

— .

UKEHCENT
TERATE

> Tlagitkem Potvrdit vyberte reinfuzi krve.

Tlacitkem Zpét Ize pfepnout na volbu
Pfiprava ukonceni terapie.

Stisknéte tlagitko Potvrdit Bez reinfuze krve
a Krevni pumpa Zastavit na obrazovce, coz
povede pfimo k moznosti Odpojte pacienta!
(viz kapitolu 4.4.11.5 na strané 137).

> Krevni pumpu zastavte tlaCitkem
Zastavit.

Tladitkem Zpét Ize prejit zpét na obrazovku
vybéru reinfuze krve.
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135



Kapitola 4: Obsluha

> Odpojte od pacienta pfistupovy set
a pfipojte na roztok NaCl.

> Reinfuzi spustte tlacitkem Start.
Pratok krve je omezen na 100 mi/min.

Reinfuze krve skoné&i automaticky v
okamziku, kdy opticky detektor identifikuje
roztok NaCl.

Tlacditkem Prerusit Ize reinfazi krve zastavit.

Tladitkem Ukongit Ize reinfluzi krve ukondit.

UKoncit

136 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-CS 14A-2022



Kapitola 4: Obsluha

> Tlacitkem Ukon¢it Ize reinfuzi krve
ukongit.

Tlacitkem Pokracovat muze byt opétovné
podana infuze roztoku NaCl v mnozstvi 100 ml.
Tento postup Ize opakovat.

Ukoncit Pokracovat

4.4.11.5 Odpojeni pacienta

> Odpojte pacienta.

> Tlacitkem Vysunout spustte vyviékani
soupravy set(.
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4.4.11.6 Odstranéni soupravy setl

Vystraha

A Nebezpedi kfizové kontaminace z divodu znecisténého
spotirebniho materialu
Muze dojit k pfenosu choroboplodnych zarodku.

> Spotfebni material je tfeba po terapii zlikvidovat dle pfedpist
0 zachéazeni s potencialné kontaminovanymi materialy.

e
TPE s Ukonceni teraple |

> Odstrarite soupravu setu.

Udaje o terapii a udalosti jsou dostupné
v nabidce Prabéhy.

> TlaCitkem Vypnout pfistroj vypnéte.

Odstraiite soupravu setu

- Odstrarite tlakove Eleny z jednotek pro méfeni Haku
- Data bilancovani ize zobrazit v menu Pribéhy

b | sYsTEMOVE
| PaRAMETRY

g ol | .
! tmaee | PRIEHY
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4.5 Pediatrické terapie CRRT

Obecny popis terapii Paed CVVHD 8 kg az 16 kg a Paed CVVHD 16 kg
az 40 kg s informacemi ohledné rozdild mezi jednotlivymi terapiemi.

4.5.1 Zapnuti pristroje a spusténi funkéniho testu

VSechny vahy musi byt v nezatizeném stavu.

> P¥istroj zapnéte pomoci tlacitka ZAP / VYP.

Zobrazi se verze softwaru, datum a ¢as.

== FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

multiFiltrates

Verze softwaru 6.0 CS
06.07.2021 06:28

Druhy terapie g

> Funkéni test spustte tlaCitkem Start.

Funkéni test

Funkéni test

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-CS 14A-2022 139



Kapitola 4: Obsluha

4.5.2 Vybér druhu terapie

> Vyberte druh terapie.

V posledni terapii Ize pokracovat pomoci
tlaCitka Pokracovat.

Paed CVWHD 8'kg

Paed CVVHD16'Kg

Pokracovar

> Posledni data bilancovani potvrdte
tlaCitkem Zachovat.

nebo

> Tlacitkem Smazat nastavite data

bilancovani na hodnotu 0.
ID pacienta a ID pfipadu nebudou
vymazana.

> Pfedchozi volbu ,Zachovat” nebo
~Smazat® potvrdte tlacitkem OK.

Smazat ZachoVat
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4.5.4 Predpoklady pro spusténi

Paed CVVHD
818 kg

—
et Druhy terapie

0 M @ oM e

Piedpoklady pro spusténi
Paed CVVHD 8-16 kg

> Oveéfte slozeni roztokd pomoci Udajd na
obrazovce.

> Stiskem tlacitka OK potvrdite pfedpoklady

pro spusténi.

Dialyzat § obsahem Ca

Tlacitkem Zpét Ize zménit pouze vybér druhu

Hep. stiikatka
Vak na filtrat

Fresenius Injectomat
1 vak na filtrat

terapie.

50 mi
101

Vystraha

Riziko pro pacienta v disledku Gniku tepla prostrednictvim
mimotélniho krevniho okruhu. kvtili nizké okolni teploté a nizkému
pratoku dialyzatu/substituatu

Pokud je okolni teplota pfili§ nizka nebo pokud je pritok
dialyzatu/substituatu pfili$ nizky, mze to vést k hypotermii pacienta.

> Terapii provadéjte pfi pokojové teploté nejméné 20 °C.

> Provadéjte terapie pfi pratoku dialyzatu/substituatu < 600 ml/h pfi
pokojové teploté = 25 °C.

> Zapnéte ohfivac.
> Bé&hem terapie se vyvarujte priivanu.
> Pravidelné monitorujte teplotu pacienta.

> V pfipadé potfeby provedte opatfeni k udrzeni teploty pacienta,
jako je pouziti elektricky vyhFivanych decek.
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4.5.5 Vlozeni kazety

Pfi vkladani kazety jsou k dispozici
nasledujici tladitka:

Tlagitkem @ prejdéte k dalSimu kroku.

- 2 = o PARAMETY . T . -
Lo wa - § H 1 ¥ ] S redatny | IVETEMOVE
TERAPIE [ | i | TmaRE : PROBEHY ARSI

Tlagitkem @ preskoéte na konec navodu
instalace.

Tlagitkem @ prejdéte k pfedchozimu kroku.

Tlagitkem @ preskocte na zaCatek navodu
instalace.

@ Upozornéni
MultiFiltratePRO-Kit Paed CVVHD se pouziva pro maédy terapie Paed
CVVHD 8 kg do16 kg a Paed CVVHD 16 kg az 40 kg.

Paed CVVHD Heparin
818 kg

Priprava i

> Kazetu zavéste podle popisu.

Vioste kazstu > Upevnéte filtr v drzéku filtru.

1. Zavéste roztok NaCl na infuzni stojan (vprave) Y v i yx v,
i > Tlagitkem @ prejdéte k dal$imu kroku.

3, Rodofte kezetu a zavéstes pomocl upeviiovacich kolild na
pfistro)

S e
L]

Pipustry terapeuticky kit:
multiFittratePRO Kit Pasd HD 400

4.5.5.1 Vlozeni navratového systému

Vystraha
A Nebezpeci vzduchové embolie v dlsledku ztraty funkce detektoru
vzduchu

Krevni srazeniny (koagula) v soupravé setll, kontaminace a/nebo
vlhkost na detektoru vzduchovych bublin mohou zplsobit nespravnou
funkci detektoru vzduchovych bublin.

> Ujistéte se, ze je detektor vzduchovych bublin ¢isty a suchy.

> Na detektor vzduchovych bublin se nesmi pouzit zadné prfedméty
a latky vodivé pro ultrazvuk.
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Vystraha
A Nebezpeci vzduchové embolie z divodu vzduchu v soupravé sett

Nespravné vloZena souprava setll muze negativné ovlivnit detekci
vzduchu.

> P¥i vkladani soupravy setll do detektoru vzduchovych bublin /
optického detektoru se musi set nachazet zcela v drzaku setu.

Vystraha
Nebezpeci vzduchové embolie z diivodu vzduchu v soupravé seti
> Spravné vlozte soupravu setll do uzaviraci svorky setu.

> Soupravu set b&hem terapie nesmite vytahnout z uzaviraci svorky

setu.
Paed CVVHD Heparin Piiprava i . i ., i .
-1 > Vlozte navratovy systém dle popisu.
il Nvratovy systém > Tlagitkem @ prejdéte k dalsimu kroku.

1. VloZte lapag bublin do snimate viZky hladiny

2. Vio#te navratowy set do optického detekton | detekioru
bublin 8 do uzaviraci svorky setu (modra)

3. Zavéste prazdny vak na infuzni stojan (vpravo)
4. Pfipofts snimat Haku névatu [a)
5. Pripofe pfipeku il (modré) na filr
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4.5.5.2 Vlozeni pristupového systému

Paed CVVHD Heparin

Piiprava I

> Pfistupovy systém vlozZte dle popisu.
Ovéfte spravnou kazetu pro zvoleny

Pristupovy systém postup terapie.

1. Vinte upeviovaci Elen do keevni i signal v v g v s
2nels oa ooy > Tlagitkem @ prejdéte k dal$imu kroku.

2. Vioite tiakovy Elen pristupového tiaku do jednotky pro
méfeni tisk (b)

3. Pfi pousiti lafve s MaClzavfete svorku (Eervend) na
phistupovem setu

4. Vio2te pRstupovy st do uzaviraci svorky sabu (Eanvend) a
spojta s roztokem Nacl

5. VioZte iakovy Slen take phed filrem do ednotky pro méreni
ks (]

& Spoge plipojku filn (Eervena) s filrem

T

Qe Q Q00

@; Upozornéni
Po vlozZeni prvniho upeviovaciho ¢élenu mize byt kazetovy systém
odstranén a vymeénén pouze prostfednictvim volby pferuSeni pfipravy
(Menu / Prerusit pfipravu (viz kapitolu 4.7.2 na strané 164)).

4.5.5.3 Vlozeni filtratového systému

Vystraha
A Nebezpecéi kontaminace z divodu poskozeni vaku

Vak, ktery spadne, mize prasknout.

> Vak s filtratem na hacku spodni vahy posunte az na doraz.

144 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-CS 14A-2022



Kapitola 4: Obsluha

> Filtratovy systém vloZte dle popisu.
Kontrolu vaku s filtratem muzete
nastavit v systémovych parametrech na
hodnotu v rozsahu 51az 10 I.

> Tlagitkem @ prejdéte k dalsimu kroku.

4.5.5.4 Pokladani roztoku

@ Upozornéni
PFi pokladani roztok na vahu(y) dbejte na to, aby pfipojky smérovaly
centralné dozadu.

> Roztoky pokladejte na vahy dle popisu.
Na jednu vahu maximalné 12 kg

> Tlagitkem @ prejdéte k daldimu kroku.

4.5.5.5 Vlozeni dialyzatového systému

@ Upozornéni
PFi vkladani ohfivaciho vaku je tfeba dbat na spravné barevné pfifazeni.
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Paed CVVHD Heparin

Piiprava l

> Vlozte systém dialyzatu dle popisu.

System dialyzitu > Tlagitkem @ prejdéte k dal$imu kroku.

1. VioZte up Zlen do dialy pumpy (zazni signal)
a zaviete dvifka pumpy

2. Pripofie pipeyu filtru (zelend) na filtr

3. Vtahnéte ohfivaci vak 5 oznatenim (zeleng] doll do ohfivats
[zelemy) 8 iodte omateni (zelend) do drisky (zeleny)

4. Pipofe sat dislyzatu k roztokim

4.5.5.6 Vlozeni heparinové stiikacky

Vystraha
A Riziko nadmérné nebo nedostate¢né heparinizace

Nizka podavaci rychlost mize vést k nadmérné nebo nedostatecné
heparinizaci v disledku nepfesnosti heparinové pumpy.

Abyste se ujistili, Ze je podavaci rychlost heparinové pumpy pfesna,
> podavaci rychlost musi byt nastavena na hodnotu vy3Si nez 1 ml/h.

> koncentrace heparinu ve stfikaCce se musi upravit podle podavaci
rychlosti.

@ Upozornéni
Smi se pouzivat pouze typ stfikaCky nastaveny v setupu a zobrazeny
na obrazovce.

@ Upozornéni
Pfi vkladani heparinové stfikacky je tfeba dbat na nasledujici:
— Kfidélka téla stfikacky musi byt mezi svéracimi packami a tfrmenem.
— Opéra pro palec pistu stfikacky musi byt mezi sponami madla.

Mo, Tip

\NIZ Je-li terapie spusténa bez heparinu, Ize kdykoliv vlozit heparinovou
stfikaCku prostfednictvim voleb MENU / Vyména strikacky (pouze pfi
aktivované heparinové pumpé).
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> Heparinovou stfikaku vlozte dle popisu.

> Tlagitkem @ prejdéte k dalsimu kroku.

> Vlozte kompletni kazetu.
Nelze-li zvolit tla¢itko OK (Sedé),
postupujte dle informaci na obrazovce
a zkontrolujte vloZzenou soupravu setu.

> UplIné vloZenou soupravu settl potvrdte
tlacitkem OK.

Po potvrzeni se pfi vybéru heparinové
antikoagulace automaticky naplni
heparinovy set.
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4.5.6 Plnéni a vyplachovani kazety

4.5.6.1 PInéni soupravy setl

Paed CVVHD Heparin Piiprava [

— - > Soupravu setll za¢néte plnit tlacitkem
™0 Start.
L Vyplachovani zaéne automaticky na zakladé
rozpoznani hladiny v lapaci bublin.
i’ o Pritok vyplachovani Ize zménit pomoci
o kolébkového tlacitka.
| !, PInéni soupravy setu
L SR o
PreF [ 1 Nartrlube thancet vischapejend
0 =

4.5.6.2 Zadejte ID pacienta a ID pfipadu

Predpoklad Nabidka Pacient se otevira pfi spusténi plnéni automaticky, pokud
je aktivni funkce Skok do menu Pacient. V opacném pfipadé se pfi
spusténi plnéni automaticky otevie nabidka Parametry terapie
(viz kapitolu 4.5.6.3 na strané 149).

Paed CVVHD Heparin

100 |

s Pacient Pindni soupravy setl [ . o
— L . : - > Zkontrolujte zobrazeni stavajiciho
[ o?n ID pacienta 10 plipadu Prt‘:l::-r"npl. i ID pacienta / ID pi"ipad u.

Pokud jste zatim nezadali zadna data,

- ' jsou pole prazdna.
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Paed CVWWHD  Heparin e o souprny st |

> Ke zméné nebo prvnimu zdani dat vyberte

| ,i,nw 1D pacienta 1D phipadu . mﬁ‘;‘m ID pacienta / ID pf'ipadu.
g > Zadejte ID pacienta / ID pfipadu pomoci

i | klavesnice.

> Zobrazenou hodnotu potvrdte pomoci
tlacitka OK.

|
d {

Paed CWHD  Heparin S PRE— _ . .
N L - > ZKkontrolujte zobrazeni zadaného
- bt e i ID pacienta / ID pfipadu.
i 100

| HEHE 1234

4.5.6.3 Zadani parametrui terapie

@ Upozornéni
Podava-li se poc¢atecni bolus heparinu, mize se k tomu pouzit
bolusova funkce.

PFi antikoagulaci se infundovana tekutina automaticky koriguje
v bilancovani.
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Paed CVVHD it Parametry terapie

(] xenremoa.l

kL Peaplarhs
,i.' o‘ Rychl, dsté UF Dialyzat Pritok krve Priit. propl. i

0 mih mih mimin b W

VYP 380 30 100
._._“; Heparin Bolus heparinu '
| mih ml StanStop E
1.5 1.0 Start =

. X P Teplota
m Qo

0 s} 38.0

4.5.6.4 UF-vyplachovani

@

Paed CVVHD it Parametry terapie

> Ovérte pfednastavené parametry terapie.
Je-li to nutné, parametry terapie upravte.

— Teplota:
Zadejte teplotu dialyzatu (°C). Ohfivac Ize
zapnout a vypnout prostfednictvim volby
Teplota.

Upozornéni

PFi pouzivani roztokt NaCl s pouze jednim pfipojenim je tfeba dbat na
dostate€né mnozstvi roztoku.

(] xenremoa.l

Kol o
,i.' D; Rychl, dsté UF Dialyzat Pritok krve Priit. propl. |
0 %t i mih mimin et ;
VYP 380 30 100
._._“If Heparin Bolus heparinu ﬁ
I mih ml SlaniStop E
1.5 1.0 Start =
. X P Teplota
m Qo
0 st 38.0
| —
Lt UF proplach

- Otoéte filtr a zkontrolujte jeho spravné umisténi
- Pfipravte 300 ml roztoku NaCl k pouziti

Pfi pouzivani roztokt NaCl s dvéma

pripojenimi:

> Navratovy set odstrafite z prazdného
vaku a pfipojte k roztoku NaCl.

> Vyplachovani UF spustte tlaitkem Start.

PFi pouzivani roztokt NaCl s jednim

pripojenim:

> Zachovejte existujici spojeni.

> Vyplachovani UF spustte tlaitkem Start.

Na konci vyplachovani UF se automaticky
nastavi hladina v lapaci bublin.
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4.5.7 Cirkulace

Vystraha
A Nebezpeci kontaminace nedodrzenim hygienickych pozadavku
Muze dojit k pfenosu choroboplodnych zarodka.

> Dobu pfipravy a dobu cirkulace do zacatku terapie udrzujte co
nejkratsi.

@ Upozornéni
PFi odkladech s pfipojenim pacienta mize obéh po pfipravé jesté
urcitou dobu cirkulovat.

Aby nedoslo k nadmérnému zatiZzeni soupravy set(, je cirkulace
zohlednéna v Zivotnosti kitu.

@ Upozornéni
V setupu Ize nastavit, zda ma k pfechodu na cirkulaci dojit automaticky
nebo potvrzenim uzivatele.

Standardné je nastaveno Potvrdit, automaticka cirkulace je totiz
mozna pouze pfi pouziti roztoku NaCl se dvéma pfipojenimi.

Y Zastaveni pred cirkulaci

Paed CVVHD e i Parametry terapie i

—L 1 _ Po dosazeném mnozstvi vyplachovani se
mg% Rychl::leUF m:!:«:n Prl)::":r\ce Prf,‘,::.r,,npl':r krevnl’ pumpa ZaStaVi.
] : AL 380 30 % Zazni akusticky signal.
._._“ Heparin Bolus heparinu v . v ’ 3 .
- Sk : > Pipojte pfistupovy set a navratovy set na
MU s e ———. —_— konektor recirkulace.
. P Teplota
"OQ_ 8.0 > Cirkulaci spustte tlacitkem Start.
: nebo
[ UF proplachovéni ukonéeno
" —— > S?’ustte napojeni pacienta tladitkem
preF | Priprava.
0 7=l
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® Automaticka cirkulace

Pfi dosazeni objemu vyplachovani se spusti
cirkulace automaticky.

> Pfiprava napojeni pacienta.

> Krevni pumpu zastavte tlacitkem
Priprava.

Priprava
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4.5.8 Napojeni pacienta s naplnénim mimotélniho krevniho okruhu krevni nahradou

A

Pokud je to pfedepsano Iékafem, Ize mimotélni krevni okruh naplnit
krevni nahradou. Abyste zajistili, Ze pfistroj bude fungovat bezpecné,
je nutné provadét kroky v uvedeném poradi.

Vystraha

Riziko predavkovani heparinem

Po naplnéni krevni nahradou neni mozna zadna pocatec¢ni recirkulace.
> Pacient ma byt zcela zakanylovany.

> Pacient ma byt pfipraven na terapii CRRT.

> Napojte pacienta neprodlené po kompletnim naplnéni krevni
nahradou.

Vystraha
Nedostatek objemu v disledku objemu mimotélni krve

Za ucelem protiopatieni proti nedostatku objemu Ize mimotélni krevni
okruh aplné naplnit krevni nahradou. Je pfitom tfeba dbat na nasledujici
body:

> Mimotélni krevni objem se sklada z krevniho objemu pouZzité
soupravy set a objemu filtru. Pfislusné objemy je nutné pfevzit
z odpovidajiciho navodu k obsluze.

> Naplrite kompletné mimotéini krevni okruh krevni nahradou.

PFiklad vypoctu mimotélniho krevniho objemu pro Paed CVVHD kit:
Krevni objem soupravy setd 61 ml + krevni objem AV400S
52 ml = 113 ml mimotélniho krevniho objemu

Vystraha
Bolus tekutiny pfi reinfuzi krve

U terapii, kdy je mimotélni krevni okruh naplnén roztokem krevni
nahrady, vede reinfuze krve k pozitivni bilanci tekutiny.

> Pozastavte terapii bez reinfuze krve.

> Ukoncete terapii bez reinfuze krve.

OSetfujici lékaf se mlze od téchto pokynl odchylit v zavislosti na
klinické situaci.
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Hepari
Pae:CWHD it Parametry terapie Cirkulacs t
- O Rychl, &isté UF Dialyzat Priftok krve Priit. propl. |
0wt it miih mikmin eper
1 i VYP 380 30 100
._.._“E Heparin Bolus heparinu

| mih ml SlaniStop . E

H 1.5 1.0 Start =

X P Teplota :
m (|
m\

T
38.0
E———

Napojeni pacienta

{ - Na pacienta napojte jen piistupovy set nebo y seta set
pref | -Otevfete avorku Cervens) na piistupovém setu a svorku (modrs) na navratovem setu

3 terapie a udaj

Cirkulace Krevni pumpa

;|

| PARAMETRY
TERAPE

TERARIE

SYSTEMOVE
PARAMETRY

E phisaava PACIENT TERAVE T b ety

Pae: CVVHD  Heparin i Napsjen paciania [
| D‘ Rychl, &isté UF Dialyzat Priitak krve |
0 xof midn mih loilr] f

Y i VYP 380 iad

ST  S—
Heparin Bolus heparinu
i mi Stanstop

; 1.5 0 Start =

. P Teplota
m (|
vl

<
o 0 =af 38.0
—
3 Rozpoznana krev
w { - Pokud neni jeété napojen, napojte névratovy set na pacienta!
p,e[: i3 -Pnkll::;ylmﬁmmmﬂnmwumnhpﬂmwuunmmnl
0 =

| PARAMETRY
TERAPE

i ~ ehierAvA PACIENT
THRAPIE

Krevni pumpa je zastavena.
> PfFipravte roztok krevni nahrady.

> Zavéste pfipraveny roztok krevni nahrady
na infuzni ty¢ (vpravo).
> PfFipojte pfistupovy set (Cervena)
k roztoku krevni nahrady, oteviete svorku.
> Krevni pumpu spustte tladitkem Start.

Krevni pumpa podava, dokud opticky
detektor neidentifikuje krev.

> Jakmile je rozpoznana krev (zobrazi se
zprava 2404 nebo 7401), pfipojte
pfistupovy set a navratovy set
k pacientovi.

> PFi pouzivani roztokl krevni nahrady,
které nevyvolaji rozpoznani krve, zastavte
krevni pumpu ve chvili, kdy je mimotélni
krevni okruh zcela naplnén roztokem
krevni ndhrady. Napojte pfistupovy
a navratovy set na pacienta.

> Terapii spustte tlacitkem Start.
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4.5.9 Napojeni pacienta bez naplnéni mimotélniho krevniho okruhu krevni nahradou

Paed CVVHD Heparin

Parametry terapie Cirkulacs , )
S L | Krevni pumpa je zastavena.
mn ()  RychlL&isteUF  Dialyzat Priitok krve Priit. propl.
0 E S 380 30 > Krevni pumpu spustte tlacitkem Start.
| | Krevni pumpa podava, dokud opticky
..._.._“% Heparin Bolus heparinu . s
i i — detektor neidentifikuje krev.
J 1.5 1.0 Start P¥ipadné podejte heparinovy bolus.
s, = W V cirkulaci Ize pokragovat pomoci tlagitka
v "E IR Pokracéovat.

= . - r.lapbj.eni pﬁclerﬁa .

“ | - Na pacienta napojte j y set nebo seta set
| preF i i - Otevfete svorku (€ervens) na pfistupovém setu a svorku (modré) na navratovem setu
o I3 terapie a daj ienta
TH)
Cirkulace Krevni pumpa
L D G
20z

| PARAMETRY

PRiPRAVA PACIENT TERAPIE

Paed CVVHD Heparin

Parametry terapie Napojeni pacionta . ,
— L | Opticky detektor rozpoznal krev.
maog "V‘"'-::" i U"':':'* i Krevni pumpa je zastavena.
. = - ¥ 30
VYP 380

> Terapii spustte tlaCitkem Start.

..._.._“% Heparin Bolus heparinu

| il il SlanStop
; 1.5 1.0 Start
X .‘I'aplotu =
Q.
, O = 38,0

= Rozpoznana krev
“ - Pokud neni jeété napojen, napojte navratovy set na pacienta!
i p,ep i3 - Pokud byl Inén k i napojte pfistupovy set a navratovy set na
I3 pacienta
. 0=
Terapie
-  —

Prisiy

| PARAMETRY

PRiPRAVA PACIENT TERAPIE

LY
TERANE | TERARE
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4.5.10 Terapie

4.5.10.1 Obrazovka terapie

Paed CVVHD Heparin Teraple t . . .

e —— Obrazovka terapie bude k dispozici béhem

L Wi ——— "L celé doby terapie.

30 3 g e £
| WP 380 m . v ’ T o T4
e e _ V informacni oblasti jsou zobrazeny dilezité
— "f% -l "o informace o terapii:
g % -—_—-;-:_- Priibéh tlaku / alarmu
mQ BRI 'E.::.ﬁ.:’ Pristi akce obsluhy
. 40 0,00 00:05
j‘MbIh‘lnlm.'.lml; Pr"l'nl |.In|-h|.llh]- i

—_—t

TERAPIE | Py

Jakmile je terapie zahajena, Ize pratok krve
upravovat pomoci kolébkovych tladitek:
— Podavaci rychlost 10 ml/min az 50 ml/min
Ize nastavit s rozlisenim 1 ml/min.
— Podavaci rychlost 50 ml/min az
100 ml/min Ize nastavit s rozliSenim
5 ml/min.
— Podavaci rychlost 100 ml/min az
200 ml/min Ize nastavit s rozliSenim
10 ml/min (pouze u terapie Paed CVVHD
16 kg az 40 kg).
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4.5.10.2 Nabidky

Paed CVVHD Heparin Y l
a ]’ Menu
. T
m Oi Hladlnal Praruzen: WpraE Priitak Icr\m%
30 w teraple bilancovani mimin £
- I e
| ——
. W —_— |
3 0%
. :
m ()
. 40 m
: I
) o
preF

TERARIE

4.5.10.3 Prubéhy

Paed CVVHD

Heparin

J S T ——

PARAMETRY e - UKONCEM

TEARE | TeRapE | Pt

SYSTEMOVE
PARAMETRY

Prubéhy Gl l
| Data bilancavini I + Prilbih bilancovini Uibalosti l Prﬁ::‘:m.%
— | Celkovy Eas trvan| 30 |
Aktuain| teraple elkovy ls"rv nT
Ska nani
= Start: Paed CVVHDB kg 06.07.2021 06:20 00:00 | T wrivw
3 T — 0% E

Bllancovani 0oo |

Objem dialyzatu 0.00 1
Objem &lsté UF 000 |

Objem bolusu heparinu 0.0 mil
Objem heparinu - kontinuainé 0.0 mi

Doba

terapie 00:05 h:min
Zivotnost filtru

00:05 himin

TERARIE

PARAMETIY - i I umoncen —
TERAPIE | A o TERAPIE | PelBEHY

|H

SYSTEMOVE
PARAMETRY

V nabidce Ize zvolit nasledujici pole:
Nastaveni hladiny v lapadi bublin:
Zvyseni hladiny v lapaci bublin.
Snizeni hladiny v lapa&i bublin.
— Prerusit pfipravu:
Odstranit (uzivatel) / Vyhozeni (pfistroj)
soupravy setl pfi pfipraveé.
— Preruseni terapie:
PrerusSeni terapie.
— Vypnout bilancovani / zapnout
bilancovani:
Vypnuti a zapnuti bilancovani.
— Vyména stiikacky:
Vymeéna heparinové stfikacky.

— Péce:
Spusti se rezim Udrzba.

— Vyména vaku:
Vymeéna dialyzatu a pro vyprazdnéni
vaku s filtratem.

Podrobny popis zobrazenych poli nabidky
(viz kapitolu 4.7 na strané 164).

V nabidce Ize zvolit nasledujici karty:
Data bilancovani

Prabéh bilancovani

Udalosti

(viz kapitolu 4.8 na strané 185)

Tlacitkem Resetovat data bilanc. mizete az
do tohoto okamziku nahromadéné objemy
nastavit na ,nulu“. Dobu terapie a Zivotnost
filtru nejde snizit.
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4.5.10.4 Systémové parametry

Paed CVVHD Lot Systémové parametry

Infermace o pristre]l

e
i cl TEAE |
WRiA cf g AP | i |
IIIII i TERAPIE | e

4.5.11 Ukonceni terapie

4.5.11.1 Priprava ukonceni terapie

Paed CVVHD Lot Ukonceni terapie

e —

Priitak krve |
mhmin |

30

; UFPK
0%k

KL,

- i Priitak krve

=0 ]
k= 30 ] 30
J— _nf P e
f % E

- :

m ()

40 s

Pfiprava ukonéeni terapie

 Reinfuze krve povede k pozitivni bilanci tekutin, pokud byl mimetiini krevni okruh napinén
i roztokem krevni nahrady.

Bez reinfuze krve Terapie
G “pgkracavat

Reinfuze krve

—
- umOmCEN

TERAFE |

V nabidce Systémové parametry Ize
provést nastaveni pomoci modie
zobrazenych tladitek (viz kapitolu 4.9 na
stran& 190).

DalSi moznosti nastaveni se nabizi pomoci
servisni karty nebo uZivatelské karty.

> V hlavni nabidce zvolte UKONCENI
TERAPIE.

> Tlacitkem Potvrdit vyberte reinfuzi krve.

Tla¢itkem Pokracovat Ize v terapii
pokracovat.

Stisknéte tlacitko Potvrdit Bez reinfuze krve
a Krevni pumpa Zastavit na obrazovce, coz
povede pfimo k moznosti Odpojte pacienta!
(viz kapitolu 4.5.11.5 na strané 161).
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4.5.11.2 Ukon¢€eni terapie s reinfuzi krve

Vystraha

A Pozitivni bilancovani tekutiny zvétSenim objemu reinfuze krve na
konci terapie
Pokud se objem reinfuze krve na konci terapie zvysi (v disledku

pokracovani reinfuze krve po rozpoznani roztoku NaCl), mize to vést
k pozitivni bilanci tekutin.

> Objem reinfuze krve je nutné brat v Gvahu pfi nastavovani mnozstvi
ultrafiltrace.

Vystraha
A Bolus tekutiny pfi reinfuzi krve

U terapii, kdy je mimotélni krevni okruh napInén roztokem krevni
nahrady, vede reinfuze krve k pozitivni bilanci tekutiny.

> Pozastavte terapii bez reinfuze krve.

> Ukoncete terapii bez reinfuze krve.

Paed CVVHD Heparin Ukonéeni terapie

Sk . Xk | > Krevni pumpu zastavte tlagitkem

_— et Zastavit.
= | & Bilancovani je vypnuté.
L el Tlacitkem Zpét Ize pfepnout na volbu
e g PFiprava ukonéeni terapie.

m O
- dog.

3 Ukonéeni terapie s reinfuzi krve
L Po stisknuti , Zastavit® ji2 nelze dale pokratovat v aktuini terapii,
Reinfuze krve poveds k pozitivni bilanci tekutin, pokud byl mimotélni krevni okruh napinén

preF | roztokem krevni nahrady.

. A5
Krevni pumpa

- umOnCEM
| TemaeE
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4.5.11.3 Zahajeni reinfuize krve

> Odpojte od pacienta pfistupovy set
a pfipojte na roztok NaCl.

> Reinfuzi krve spustte tlacitkem Start.
Pratok krve je omezen na 100 mi/min.

Reinfuze krve skon¢i automaticky
v okamziku, kdy opticky detektor identifikuje
roztok NaCl.

Tlacitkem Prerusit Ize reinfazi krve zastavit.

Tlagitkem Ukongit Ize reinfluzi krve ukondit.

Prerusit
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4.5.11.4 Roztok NaCl rozpoznan

> Stisknutim tlac¢itka Ukon¢it Ize reinfuzi
krve ukongit.

Tlacitkem Pokracovat muze byt opétovné
podana infuze roztoku NaCl v mnozstvi 15 ml.
Tento postup Ize opakovat pétkrat.

> Odpojte pacienta.

> Tlacitkem Vysunout spustte vyviékani
soupravy set(.
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4.5.11.6 Odstranéni soupravy setl

Vystraha

A Nebezpedi kfizové kontaminace z divodu znecisténého
spotirebniho materialu
Muze dojit k pfenosu choroboplodnych zarodku.

> Spotfebni material je tfeba po terapii zlikvidovat dle pfedpist
0 zachéazeni s potencialné kontaminovanymi materialy.

Paed CVVHD Heparin
ki

Ukonceni terapie ‘

> Odstrarite soupravu setu.

Udaje o terapii a udalosti jsou dostupné
v nabidce Prabéhy.

> TlaCitkem Vypnout pfistroj vypnéte.

Odstraite soupravu setu

- Odstrarite iakova Eleny z jednotek pro méfeni tlaku
- Data bilancovani Ize zobrazit v menu Priibéhy

fr—
T — r—
| temame | eelmbe | SO
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4.6 Grafické znazornéni terapie

4.6.1 Prubéh tlaku / alarmu

CVVHDF Heparin Teraple
[ fin )] Rveniciste v ‘Substitust  Dialyzét
L 30 midh iy mith
= 10 1000 2000
—ll—" Hep‘lrin Dévka Ca Davka citratu
— mih renul it ol bive
VYP 1.7 5.0
Bllnno;rl'rll * Doba
teraple

030  02:09

ip.au.iudu.mm;--i Pt akce shsluhy i

omm
80
=
| p-reF'

4.6.2 Pristi akce obsluhy

CVVHDF Heparin Teraple
i ,i 0 Rychl, éisté UF - Substituat Dialyzat
| 30 mith mih mikh
= 10 1000 2000
—ll_" Hep‘lrin Dévka Ca Davka citraty
— mih ol ftrdlis mimall kive
VYP 1.7 5.0
Bllnno;rl'rll ~ Doba
teraple
| FLmin
0.30 02:08

vice 30min  Vyména vaku na filtrat
30min Vyména vaku s dialyzatem
1h Vyména vaku s Ca
ih Viyména vaku s citratem
Vyména vaku se substituatem

V sekci Pribéh tlaku / alarmu jsou
znazornény tlaky v ¢asovém prubéhu.
Zobrazeni Prubéhu tlaku / alarmu lIze
nakonfigurovat v systémovych parametrech.

Casové okno Ize posunovat tlagitky Q0.

V sekci PFisti akce obsluhy se zobrazi
nastavajici akce obsluhy v ¢asovém sledu.

Ma-li dojit k nasledujici akci obsluhy za
15 minut nebo dfive, pfeskoCi zobrazeni

(informace o terapii) PriSti akce obsluhy do
popredi.
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4.7 Nabidky

4.7.1 Nastaveni hladiny v lapaéi bublin

CVWHDF Heparin 0w 0w :-..—
fost > Hladinu v lapaci bublin nastavte
é i " e Priitak ll’\fl% 7 v ’ 3 e v
- SQQ, i = | manualné pomoci kolébkového tlacitka.
4.7.2 PreruSeni pripravy
CVVHDF Hg_pavln uﬁ-\.
e neic) — M > V nabidce zvolte Pferusit pfipravu.
m i i s i -
0 > Tlacitkem Start vysurite soupravu setU.
— TlaCitkem Zpét Ize pokradovat ve vkladani
soupravy setU.
=
Pferuseni pfipravy

Pokud je tfeba, odpojte pacienta

4.7.3 Preruseni terapie

Béhem terapie je mozné odpoijit pacienty od pFistroje pomoci funkce
Preruseni terapie.

Vystraha

A OhrozZeni pacienta kfizovou kontaminaci / imunitni reakci
Nespravnym pfifazenim (pacient / pfistroj) po pferuseni terapie maze
dojit ke kfizové kontaminaci / imunitni reakci.

> Zajistéte, aby po prferuseni terapie byl k pfistroji pfipojen stejny
pacient.
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Vystraha

A Nebezpeci kontaminace pfi nespravné manipulaci s pripojovacimi
misty
Do mimotélniho krevniho obéhu se mohou dostat choroboplodné
zarodky.

> Veskeré spoje na strané krve a vedkeré spoje v oblasti, do niZ se
budou aplikovat sterilni roztoky, je nutné vytvofit pfi dodrZzeni
aseptickych technik.

CVWHDF He_parln Menu . . 1 W e W Omn
e are] : 2, WJ > V nabidce zvolte Pferuseni terapie.
ﬁ Fhca i | T Priitek krve |

ebamin 4

100 | > PreruSeni terapie s reinfuzi krve Ize
provést pomoci tlacitka S reinfuzi krve
| (nelze vybrat pfi TPE).

bilancovani

prediluci

nebo

> PreruSeni terapie bez reinfuze krve Ize
provést pomoci tlacitka Bez reinfuze
krve.

Tlac¢itkem Pokracovat Ize v terapii

m pokraCovat
—
[R—

| weoncen ©
| teee |

4.7.3.1 Preruseni terapie s reinfuzi krve (pouze CRRT)

Vystraha
A Bolus tekutiny pfi reinfuzi krve

U terapii, kdy je mimotélni krevni okruh naplnén roztokem krevni
nahrady, vede reinfuze krve k pozitivni bilanci tekutiny.

> Pozastavte terapii bez reinfuze krve.

> Ukoncete terapii bez reinfuze krve.

Vystraha
A Nebezpeci kontaminace nasledkem toho, Ze v soupravé set(
dlouho zistaly kapaliny

> Preruseni terapie musi byt z hygienickych d{ivodt a za dodrzeni
mistnich podminek co mozna nejkratsi.
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@ Upozornéni
Pfimy vstup do pferuSeni terapie s navratem krve je mozny také
v pfipadé, ze opticky detektor neidentifikuje béhem terapie Zadnou krev
a je zahajeno PreruSeni terapie s navratem krve.

CVVHDF Heparin Mooy

> Krevni pumpu zastavte tlacitkem

e ederl E s —

m Hiadina 3 Frasna : [

- 30:00:1 m w bilaneovani ZaStaV“’. ) 3 } ) .

| — SEmmmme Je nutné provést preruseni terapie!
—_] i ' E W “ Krevni pumpa je zastavena.

] i . Bilancovani je vypnuté.
“ ﬁ Antikoagulace je vypnuta.
i o ﬁ PA———— ———— U tlaku se hlida maximalni hodnota.
- 40 saf Lo sCa s citratem antikoagulaci

; - TlaCitkem Zpét Ize pfepnout na vybér

| 3 Pnpma preluuom templs s mlnfu2| Imm E Preruseni teraple-

‘ m Zastavit” prerudite terapii

preF Teprvep terapie je moni v m

Krevni pumpa

_}'— | —

PARAMETIY

i TERAPIE

CVVHDF Heparin Y Objem tafalure hive [
0ml

i.cil Menu ,

) o Hiadina P'ﬁ'_':""_:"‘"
| aon ﬁ W oo

i ' E
Y
"m ln::;

. Pmruum umplnsmlnfum Imm - o

> PfFistupovy set pfipojte na roztok NaCl.

> Reinfuzi krve spustte tlaCitkem Start.
Pokud byl pro terapii pratok krve
nastaven vétsi nez 100 ml/min, je
automaticky omezen na 100 ml/min.
Bilancovani zustava vypnuté.

Viera vakd paLR e Antikoagulace zUstava vypnuta.

s citratem

Spojte pfistupovy set s roztokem NaCll

S
= PARAMETRY [ —
ciET TenARE e e

i TERAPIE Pty
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CVVHDF Hepari o ralntaze
'f&:j" Menu obje ,_""I‘ 5 i
i ,i‘ Pfﬁlelill'\ﬂ
30 f o0

-
i CJ | e S—
| . = vaky Vimena vaky
. 40 b Informace o CI-Ca c s citratem

= PARAMETRY -
WiEHAVA PACIENT ol TERAPE e

CVVHDF He;pazln Manu 7 o8

Tarapls plansana t

A——— S
Wﬁw

Infermace o Cl-Ca

__ . plerufeniteraplesreinfuzikive
- - - Roztok NaCl rezpoznan ]

preF | - Pripajte navratovy set k roztoku Nacl

Wimiena vako

s citratem

= PARAMETRY -
WiEHAVA PACIENT ol TERAPE e

Reinfuze krve skon&i automaticky
v okamziku, kdy opticky detektor rozpozna
roztok NaCl.

Tlagitkem Prerusit Ize reinfuzi krve pferusit.

> Navratovy set pfipojte k roztoku NaCl.

> PreruSeni terapie spustte tlacitkem Start.
Pokud byl pro terapii pritok krve
nastaven vétsi nez 100 ml/min, je
automaticky omezen na 100 ml/min.
Bilancovani zustava vypnuté.
Antikoagulace zUstava vypnuta.
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Tarapls plansana t

Bézi pferudeni terapie.

i Zobrazeni aktualni délky prerueni.

100
> PFipravu napojeni pacienta spustte
tla¢itkem Priprava.

Wimiena vako

s citratem

. pieeniteraple sreinfuzikive a :
| 01}

- Pferudeni terapie musi byt co moZna nejkratsi
preF i - Aktudni doba pferugeni: 0 minut
terapie: 240 minut
. 45m
] Napojeni pacienta
|

= PARAMETRY -
WiEHAVA PACIENT ol TERAPE e

° Pfiprava napojeni pacienta
CVVHDF et Menu £ Torapls pransiena t
| == > Tlacitkem Potvrdit potvrdte spravnou
{ M Hiadina P"'-"N”m ; ; :
i 1 O m w w e identitu pacienta.
— TlacCitkem Pokraéovat Ize v preruseni
. terapie pokracovat.

———— P —
Informace o Cl-Ca ; BT
C S citratem

| . Zkontrolujie Idnrnltu pacienta .
N ' 2da pripojujets stejného pacienta jako pred

praE } preruenim terapie!

2 = PARAMETIY

il i PACIENT TERAPE i
nhirHAA s

TERARIL AR
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CVVHDF e i Menu —— I . - . :
cemeen s D25 wete) SO > Napojte pfistupovy set na pacienta.
| O .Hl;u:linat ey T — . 3 Prﬁ:‘l'c‘:r\rll .. ) )
. 30% ﬁ m W > Tlagitkem Start napojte pacienta.
— Lyl ﬁ : j TapRLIR - ﬂ Krevni pumpa podavé, dokud opticky
[ ' “ m | UeEK detektor neidentifikuje krev.
é. = = Tlagitkem Pokraéovat Ize v pferuseni
it ' Ve AT s v SRR terapie pokracovat.
! = - Napojte pacienta . .
d : - Zkontrolujte identitu pacienta 3
preF :mnmpuumug::::i.]:fpmmnumuumupnunnmm-m
. 45m ! 3
5 Preruseni terapie Napojeni pacienta : oo
o | i | ==
| p—

[

TERAFIE i

wE
PARAMETRY

CVVHDF Hff‘“'" Menu Torapie ;Imuwu [ L,
——m wete) SO Opticky detektor rozpoznal krev.

i ‘Hiadina S EEenodernl - e 3 Priitok Icr\rll Ki . . t )
i o?w | w | revni pumpa je zastavena
V| T e o T ovole set néwalu k pacieniow)
E UK

%

. = = > Terapii spustte tlacitkem Start.

Bilancovani je zapnuté.
i - i

Antikoagulace je zapnuta.

! = Rozpoznana krev
d MNapojte navratovy set na paciental E

i i Terapie 3 e ]
- — =

wwonCen | Sa—
TEnAvE e dnt
= ity
THRARIE e PARAMETRY

4.7.3.2 Preruseni terapie bez reinfaize krve

Vystraha
A Nebezpeci kontaminace nasledkem toho, Zze v soupravé sett
dlouho ztistala krev

Nebezpeci hemolyzy z divodu pfivieni soupravy setu
Nebezpedi ztraty krve nasledkem koagulace

> PreruSeni terapie bez reinfuze krve musi byt pfi dodrzeni mistnich
ustanoveni co mozna nejkratsi.
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Kratké preruSeni terapie je vymezeno 10 minutami. Prodlouzeni

o dalSich 10 minut je mozné pouze na zakladé potvrzeni uzivatele.
Ocekavaji-li se delSi doby preruseni, mélo by se zvolit pferuseni terapie
s reinfuzi krve.

CVWHDF Heparin

L]
m O H|&dl|18
- 30 ¥ ﬁ
| a '
o OF Vimtana VA g e Ak
0% —

Pnprava prerusenl ‘hm:pie bez mlniuze Itnrs

> PreruSeni terapie s roztokem Na-Cl Ize
provést pomoci tlaitka Roztok NaCl.

Priitak krve

VypratE

bilancovani

nebo

> PreruSeni terapie s konektorem
recirkulace Ize provést pomoci tlacitka

- Konektor recirk..

Tlacitkem Zpét Ize pfepnout na vybér
Pferudeni terapie.

Cirkulace s Cirkulace s

m e

wwonCen |
TERAPIE L

) Cirkulace s roztokem NacCl
CVVHDF Heparin Mooy
- > Krevni pumpu zastavte tlacitkem
.1 e Zastavit.
1 o Krevni pumpa je zastavena.
— e Bilancovani je vypnuté.

Antikoagulace je vypnuta.

Y Tlacitkem Zpét Ize pfepnout na vybér
40 %] T e — Preruseni terapie bez reinfuze krve.

Pnprava prerusenl ‘hm:pie bez mlniuze Itnrs

Byla zvolena cirkulace s roztokem NaClL

- : %

wwonce | :
TERAPIE ety
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CVVHDF Heparin Menu LA, Toraple plansena t

0 ;

> Pf¥ipojte pfistupovy set a navratovy set na
roztok NaCl.

> PrferuSeni terapie spustte tlacitkem Start.

—
Pokud byl pro terapii pratok krve
_ ﬁ nastaven vétsi nez 100 ml/min, je
: : automaticky omezen na 100 ml/min.

W P i I Bilancovani zastava vypnuté.
. Antikoagulace zUstava vypnuta.

. i . Pmuum hrapla Iaz re[nfuzo kmv. - o '
e Spojte pris seta sets Nacl!

45 =
]

s PARAMETRY aaquis [T I —
il TERAPIE i - TERAFIE ity

CVVHDF Heparin ——

> Krevni pumpu zastavte tlaCitkem
Zastavit.
Krevni pumpa je zastavena.
Bilancovani je vypnuté.
Antikoagulace je vypnuta.

: Prastan Rrartean! Wpnoat
bllancovini

S — L
= © s

Tlagitkem Zpét Ize pfepnout na vybér

-
. m na val Vijmana vakd Wena: St ~ x~ . . . .
. ar W s o Preruseni terapie bez reinfuze krve.
| i Pnpma prerusenl ‘hm:pio hez mlniuza Itm
> - Vybréna cirkulace s Kl

-
45 =
E

Krevni pumpa
| S— | S—

! J
’ PARAMETRY e [T I —
PACIENT TERAPIE . TERAPIE ity

DR
TERARIL
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CVVHDF He}:la::lin Menu S, Touaple pranens | Yy , . ,
- > PfFipojte pfistupovy set a navratovy set na
Y "ﬁi"_f”' konektor recirkulace.

g 100

> PreruSeni terapie spustte tlaCitkem Start.
Pokud byl pro terapii pratok krve
nastaven vétsi nez 100 ml/min, je

CJ _ _ : automaticky omezen na 100 ml/min.

v ormace o Ch-c —— v e R Bilancovani zlstava vypnuté.

: | : Antikoagulace zUstava vypnuta.
{ % . Preruseni hrapla bez reinfuze krve °
5 Pripojte pis

= PARAMETRY -
WiEHAVA PACIENT ol TERAPE e

Test tlaku ohledné ovéfeni tésnosti pfipojeni
na konektoru recirkulace se spusti
automaticky.

Po testu tlaku se pferuseni terapie spusti
automaticky.

Wimiena vako

s citratem

I '~ Kontrolakonektoru recirkulace

= PARAMETRY -
WiEHAVA PACIENT ol TERAPE e
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H;'fE,I" Menu o qulom: i

4 ﬁa .

Rl i
—

————————
Informace o CI-Ca et

P'Foruum teraple Iaz reinfuze krve

- Pferudeni terapie musi byt co moZna nejkratsi
- Aktudini doba pferudeni: 0 minut

preF |
45 =i

\’\'mlnt\'lk i

H;'fE,I" - Menu . . o . Torapls piansiena i

Wiymena vako
s citratem

Zkontrolujte identitu pacienta '
: ' Zkontrolujte, zda pripojujste stejného pacienta jako pred
s
Preruseni terapie Spravna identita pacienta
e e — ST — w
- ﬁ

DR
TERARIL

Bézi preruseni terapie.

Zobrazeni aktualni délky preruseni.

> PFipravu napojeni pacienta spustte
tla¢itkem Priprava.

> Tlacitkem Potvrdit potvrdte spravnou
identitu pacienta.

Tlacgitkem Pokracovat Ize v preruseni
terapie pokraCovat.
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CVVHDF ik Menu —— [ . - . P .
cemeen s D25 j-E: > Napojte pfistupovy a navratovy set na
i i) O Hiadina | g pacienta.
_ 30 00 |

_ > Terapii spustte tlaCitkem Start.
s Bilancovani je zapnuté.
Antikoagulace je zapnuta.

e

- :
] o; L — pacs -

- " fymiena vaku Wimena vakd
40 saf AR sCa s citratem

! = . Napojte pacienta

“ | -Zkontrolujte identitu pacienta

- Napajte pistupovy set a navratovy setna pacienta
B

r—

Tlagitkem Pokra€ovat Ize v pieruseni
terapie pokracovat.

- DtevFete svorku (Eervend) na pfistupovém setu a svorku (modré) na navratovam setu

prefF
45 = !
i Prerusen terapie Terapie
| o
i
A — E— — - _ - o

wwonce | o —
TERAPIE ety

wCa
Frrmoni
|||||| i vE
wr

4.7.4 Vypnuti/ zapnuti bilancovani

@ Upozornéni
Substituatovy bolus neni pfi vypnutém bilancovani mozny.

Je-li bilancovani vypnuté déle nez 10 minut, objevi se vystraha.

@; Upozornéni
Pfi terapii s Ci-Ca antikoagulaci se pfi vypnutém bilancovani zastavi
substituce Ca. Pfisun citratu b&zi az do vydani hlaseni ,Bilance
vypnuta®“.

Zustane-li bilancovani vypnuté dalSich 6 minut, pfisun citratu se
zastavi.

Po zapnuti bilancovani se automaticky spusti Ci-Ca antikoagulace.
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CVVHDF Heparin ——

> V nabidce vypnéte bilancovani tlacitkem

:':":':.,': 5
blahcavind Vypnout bilancovani.
: : Stav bilancovani se zobrazuje Zluté.
= l W ﬁ

> V nabidce zapnéte bilancovani tladitkem
Zapnout bilancovani.

Py O e Stav bilancovani se zobrazuje zelené.
= W MO N

————— ——— N——
s PARAMETIY aaquis RORCER —
il TERAPIE i - TERAFIE ity

TERARIL

4.7.5 Vyména stiikacky

@ Upozornéni
Je-li vyména stfikacky deli nez 5 minut, objevi se vystraha.

i Vyména stiikacky

> V nabidce zvolte Vyména stiikacky.

r — — R i e S e

Priitak krve
1. Odsirafite heparinoveu stiikatku a odpojte § od sety
2 Uvadte madie stiskem sviracich patak do spodni
3 Pripofie d 0

hepsan
4 Vioite heparinovou sifkatky mea upinacl patky

> Vyménu stfikacky provedte dle popisu.
Bilancovani je vypnuté.

> Tlacitkem Ukong¢it se vratite zpét na

(kfickka téla siffkatky (6] musail bjt mez upinacim t o

. patkami a tmenem)| erapll.

""mg L xgmmﬁfﬂ&%ﬁm% Terapie pokracuje s nastavenou
| ik clsleans rychlosti podavani heparinu.
3 Bilancovani se spusti automaticky.
ﬁ
; preF Fnuﬂmplmmmwum
- 45 =

| Pl AN

! E

et . \Cl ¥ " UKOHCERY ey
THRAPI . | TEWRE whil e

FARAMETRY
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4.7.6 Aktivni udrzba

CVVHDF
i 0)

- 30 JWE

o —

; s i :

40 sof s Ca s citratem
L RezZim Péce Je aktivni

“ Pritok krve snizeny

1 preF} - :Bi ‘H::::l;m.

_ 45w -Zbyvajici dodavany objem: 0 ml )

1 Terapie

=3

==

krve nast. pro terapii

Rezim Udrzba dovoluje pfi snizeném pritoku krve a rozsitenych
oknech s meznimi hodnotami provadét opatfeni udrzby.

> V nabidce zvolte Udrzba.
Pratok krve redukovan na 40 ml/min.
Bilancovani je vypnuté.
Antikoagulace je zapnuta.
U tlakt se kontroluji horni hranice.

> TlaCitkem Pokraéovat pokracujte
v terapii.
Terapie bude pokracovat s pfedchozim

pratokem krve, nastavenym v ramci
terapie.

i . PARAMETIY -
PACIENT ol TERAPE i

CVWHDF Heparin

i O -Hlin:lina
- 30 x0 ﬁ

[z}
L
| |

- i
L o: e vaky Wimena vakd
40 sof s Ca s citratem

Rﬁiln;l Piéo ﬁl(onéeﬁ

- Efektivita terapie je omezena
- Pokud je teba, pfi éasts reimu P

wwonce | T —
TERAPIE ety

Mt
N

Po pfecerpani 200 ml objemu krve nasleduje
dotaz.

> Tlaéitkem Opakovat zopakujete rezim
Udrzba.

> TlaCitkem Pokraéovat pokracujte
v terapii.
Terapie bude pokracovat s pfedchozim
prutokem krve, nastavenym v ramci
terapie.

PARAMETIY

PACIENT ol TERAPE i

wwonce | T —
TERAPIE ety

wE
PARAMETRY

Upozornéni

U madu terapie Paed CVVHD 8 kg az 16 kg je objem podané krve, pfi

kterém se na obrazovce zobrazi dotaz, 30 ml.

U mddu terapie Paed CVVHD 16 kg az 40 kg je objem podané krve, pfi
kterém se na obrazovce zobrazi dotaz, 60 ml.
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4.7.7 Prepnuti mezi prediluci a postdiluci

l@

Upozornéni

Ci-Ca postCVVHDF se provozuje zasadné v postdiluci. B€hem terapie
Ci-Ca postCVVHDF neni povoleno prepnuti na prediluci. Je-li bé€hem
takové terapie citratova antikoagulace vypnuta, Ize prepnout

z postdiluce na prediluci. Citratovou antikoagulaci vSak nelze v tomto
pfipadé reaktivovat, dokud neni rezim terapie nejprve prepnut

z prediluce na postdiluci.

CVWHDF Heparin % W @ W Ome
Menu 2 ’ > re
- Post : : veara— mmJ > V nabidce zvolte Pfepnuti na pre/post
m o: Hladina | Gl . RrrEE! | i ; Prﬁ::'l'c-:r\-t; dilUCi.

= ]
- B s

Pfepnuti na prediluci

] “ m ﬁ > P¥ipojeni setu na substituat provedte

podle navodu.

a Bilancovani je zastavené.

> Provedenou zménu potvrdte tlaCitkem
Potvrdit.

o Proces Ize zastavit tlacitkem Zrusit.

M Pfipojte set

piipoj {Eerven) nad krevni

4.7.8 Vyména vaku (substituat / dialyzat / filtrat)

A

l@

Vystraha

Nebezpedi poruchy krevniho obéhu nasledkem nadmérného
odbéru tekutin

> Po vyprazdnéni vaku s filtratem je nutné bezpecné uzaviit odtokovy
kohoutek a zkontrolovat t&snost.

Upozornéni
Vyménu vaku Ize provést prostfednictvim nabidky Vyména vaku.

Je-li vyména vaku delSi nez 10 minut, objevi se hlaseni.
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CVWHDF Heparin . e m 0 W 0 W Omn
4 Vyména vaku { b t . , , v
— = — : > V nabidce zvolte Vyména vaku.
O e e = i) .
30 g Sucutiuats obsanive W > Vyménu vaku provedte dle popisu.
J . : ﬁ Bilancovani je vypnuté.
g [ c""i oy e DodrZujte pfifazeni roztokd podle
s = = = hmotnosti.
. o : O mas 12 kg ] Dbejte na barevné kédovani konektor(.
| om g ‘.E.Iﬁ.'ilﬁ' Hi ‘ﬁ’ﬂ'i 3
] - > U soupravy setd vizualné ovérte, zda
- A e ol neobsahuje vzduch.
| Vak s dialyzatem | substituatem - 7 ke
— 0 | 3 r_ g v o 3 s wew
i L T e S et 15 Nachazi-li se v soupravé setu stéle jesté
e {zslena) a pripots .
preF | 3 Folofle substituét s obsahem Ca i vahu 2 bid) a pripofs 0gfmax 10k Ly vzduch:
45 = : m;ww&,mnm;gm W

I > Odvzdusnéte prfisluSnou soupravu setl
1. Vyprazdnite vak na fikrat

| 2 Poludje tfaba, oddutnéte set yména vaku 3 W pomoci tladitka Odvzdusnéni.

> Tla¢itkem Ukong¢it se vratite zpét na
terapii.

- UORCER
THRARIE

TERAVE I TRAE

Terapie pokracuje s aktualni hmotnosti
vaku. Bilancovani se spusti
automaticky.

@ Upozornéni
Funkce odvzdusnéni neni pfi pouziti médl terapie Paed CVVHD 8 kg
do 16 kg a Paed CVVHD 16 kg az 40 kg k dispozici.

4.7.9 Informace o Ci-Ca

CVWHDF Heparin e P o % s_e: C Enr
Sagh L) St : > V nabidce zvolte Informace o Ci-Ca.
YT e
b 30!21 = U 1 ' - | V nabidce Ize zvolit nasledujici zalozky:
_— qﬁ — Roztoky
d Roztok citratu (4 %) 136 mmoli 1000 mi é - ACIdObaZICky stav
Y Rortok e e e Informace k potfebnym roztokiim jsou
L d0%F | e e uloZeny na karté Roztoky.
: > Tlagitkem Zpét piepnete na vybér
B e B i S Nabidky
: | na v na .

45 b -

TERARIE
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CVWHDF Heparin

Menu
m O i Rostoky I ‘iwummsmmn* P'ﬁ::‘:'"
, 0% | e
Typicky viiv pritokil krve a dialyzatu na acidobazicky stav
—— v séru (mmolll) ]
oy o | e
- i =
P OE "
| Pritk
- 40 sk krve .
; (mlmin) -
| | e -
— o
ey e e
preFE 1 Ci-Ca dialysate K2 1 K4 {milh) m
| Graf sestaven 2a predpokdacy nasledugcich paramatrli taraple
= 457 | Dika cirstu 50 mmoln, davka Ca 1,7 mmod, rychiost Eisté UF 100 i W
: { || e
1 : Podrobnost uvedeny v navodu k pouitl —
— —
1 :

CER - wi
= iy -
TERAFIE PARAMETRY

4.7.10 Vyména vaku s Ca

Informace o u&incich na acidobazicky stav
jsou ulozeny v zaloZzce Acidobazicky stav.

> TlaCitkem Zpét pfepnete na vybér
Nabidky.

Upozornéni

@)

Trva-li vyména vaku déle nez 2 minuty, objevi se vystraha.

DR
TERARIE

CVVHDF ngagn Vyména vaku s Ca
L] — s
w0 |
oy SO xE- § 1. Zavfate svorky () na plipojce vaku s Ca
: 1. 2. Odstrafite prazdny vak
B | 3. Zavéste roztok Ca na infeni stojan (vieve)
— 0 | sl 4. Spojte set Ca s vakem s Ca
‘a1 if 5. Ctavtate svorky (g) na pipojce vaku s Ca
] | = 6. Plip. pfes phpoku Luer-Lock (h) na kapkowe komirce Ca
“ it L odvzdusnéte set Ca a nastavte hiadinu v kapkove komirce
. ] : Ca mezi znatky
O
- 40 | §
3 I
: iy
&= L L) Roztok Ca
0 i) h 47 mmoldl, 310 ml
w | P e
R rovmovahul
:preF |
45 mf 4 Ca a spravny objem vakus Caa %
s | | potvrdte pomoci ,Ukonéits. m
| G G | |
M| - . i

[
— TERAFIE

4.7.11

Vyména vaku s citratem

> V nabidce zvolte moznost Vyména
vaku s Ca.

> Vyménu vaku provedte dle popisu.
Bilancovani se zastavi automaticky.
Pumpa Ca je zastavena.
Citratova pumpa bézi.

> Tla¢itkem Ukong¢it se vratite zpét na

terapii.

Terapie bude pokracovat s novym
objemem vaku.

Vyménu vaku lze zastavit tladitkem Zpét.

Po opusténi nabidek se automaticky zapne
bilancovani a spusti pumpa Ca.

Upozornéni

@

Trva-li vyména vaku déle nez 2 minuty, objevi se vystraha.
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CVWHDF Heparin . " . 0 W M W 0mn
“j 5 Vymeéna vaku s citratem i b " , . .
- Fest <c : . R—— mmJ > V nabidce zvolte Vyména vaku
= O . ] s citratem.
= 008 - - ) &) na pripojce s 100 |
= 2. Custrafte prazdny vak , . " .
-' ﬁ 3 Zavst ks vt o sk e o ﬁ > Vyménu vaku provedte dle popisu.
| e LR E L T =l Bilancovani se zastavi automaticky.
T g%;g;&n;ﬁ;;much I selmienipniicatit |} a Pumpy Ci-Ca jsou zastaveny.
CifT&ty mezi o
> Tladitkem Ukongit se vratite zpét na
! terapii.
! Roztok cltraty Terapie bude pokracovat s novym
| (4 %) 136 mmolil, 1000 mi l objemem vaku.
— & ujte stav Caa ¥
Giksiaia GEHIN, Vymeénu vaku Ize zastavit tlacitkem Zpét.
citrétu a spravny objem vaku s i , .
SHllan & EetyETy pomec uHands o Po opusténi nabidek se automaticky zapne
Vyména vaku p—— bilancovani a spusti se pumpy Ci-Ca.

.......

P wmoncow
| Temare

4.7.12 Vypnuti Ci-Ca antikoagulace

Vystraha
A OhrozZeni pacienta nasledkem nespravného sloZeni roztoku
Muze dojit k hypokalcemii.

> Po vypnuti Ci-Ca antikoagulace smi terapie CVVHD nebo terapie
CVVHDF pokraCovat nebo byt provadéna pouze za pouziti roztoku
s obsahem Ca.

Po vypnuti antikoagulace Ci-Ca pamatuijte:

— Je nezbytné nutna vymeéna vaku s roztoky.

— Uzivatel musi zajistit alternativni zpusob antikoagulace.

— Sety Ci-Ca nesmite az do konce terapie a do Uplného odpojeni
pacienta odstranit z pump.
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> V nabidce zvolte Vypnout Ci-Ca
antikoagulaci.

> Tlagitkem Ano vypnéte citrdtovou
antikoagulaci.

Tlacitkem Ne miizete pokracovat v terapii.

. c.I-Ca antikoagulacl vypnout?

T oo
—

—— . |
: UKORCER rury
uuuuu e RGE ot

> TlaCitkem Potvrdit pfepnete do nabidky
Vyména vaku.

> Vyménu vaku provedte dle popisu
a ukoncete.

Ci-Ca antikoagulace je vypnuta
| -Zajistéts altemativni antikoagul
preF . - Pfipravte roztok s obsahem Ca
45 |

4.7.13 Zapnuti Ci-Ca antikoagulace

Vystraha
A Ohrozeni pacienta nasledkem nespravného sloZeni roztoku
Muze dojit k hyperkalcemii.

> Po zapnuti Ci-Ca antikoagulace smi terapie CVVHD pokraCovat
nebo byt provadéna pouze za pouziti roztoku bez obsahu Ca.

> Po zapnuti Ci-Ca antikoagulace smi terapie CVVHDF pokragovat
nebo byt provadéna pouze za pouziti dialyzatu bez obsahu Ca
a substituatu s obsahem Ca.
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Vystraha
A Ohrozeni pacienta nasledkem naruseni rovnovahy elektrolytt

Smichani roztoku muze vést k hypo-/hyperkalcémii.

> Post filtr koncentrace Ca musite zkontrolovat 5 minut po zapnuti
antikoagulace Ci-Ca a potom pravidelné.

@; Upozornéni
Zkontrolujte koncentrace roztoku citratu a Ca.

Zkontrolujte hladinu v kapkovych komUrkach Ci-Ca a dbejte aby byla
mezi znackami.

Hcpavln

=
W

. Zapnout CI-Ca amllmagulacl?

antikoagulaci.

antikoagulaci.

> V nabidce zvolte Zapnout Ci-Ca

> TlaCitkem Ano zapnéte citratovou

Tlacitkem Ne muzete pokracovat v terapii.

o [t ——
P e i [ e Vyména vaku.
w 100

. C!-Ca antllmagulace je. za.pnuté -
- Pokud je tfeba, snizte nebo vypnéte heparinovou antikoagulaci

- Pfipravte dialyzdt bez Ca
itratu: 136 mmolil, Ca: 87 mmolll

- Hiadinu v kapkovych komiirkéch citrétu a Ca nastavte mezi znaky
za filtrem zapnuti.

Vymeéna vaku
e Eatirdie

I.IHPI(

a ukoncete.

i

TERAFIE

> TlaCitkem Potvrdit pfepnete do nabidky

> Vyménu vaku provedte dle popisu
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4.7.14 Vypocet objemu plazmy /

Heparin

zadani cilového objemu (pouze TPE)

0 W ot W ome |

: o — — LA sssssssmes. > \/ nabidce zvolte moZnost Objem

,.,3 QEQ, piszmy Pohh:ll \.'\::ka Hmr.:lgnosl H:l Prﬁ:‘lcm:ru plazmy.
| 1.0 MuZ 175 75 40 10051
| oetary shim Hacmy Chory atlom ﬁ > Za_dejte udaje o pacientovi pro vypocet
g 3459 3500 g Obf?rjnu plazmy. | |

X6 mrnescpey Vypocita se a zobrazi se objem plazmy pro

i
.
o
2

terapii (faktor objemu plazmy).

10
m.ﬁ Pfi zadavani cilového objemu se vypocitany
objem plazmy zobrazi v ramci kontextovych
informaci.

m———
= > TlaCitkem Zpét pfepnete na vybér
% Nabidky.

4.7.15 Vypnuti monitorovani uniku krve (pouze TPE)

A

Vystraha

Riziko pro pacienta v disledku hemolyzy nebo ztraty krve / riziko
ztraty krve v dasledku obejiti detektoru uniku krve

Pokud je ochranny systém pro unik krve obejit, monitorovani hemolyzy
nebo ztraty krve je do¢asné nebo pro celou terapii deaktivovano.

> V takovém pfipadé je za bezpelnost pacienta odpovédna obsluha.

> Zejména pfi terapii s permanentné hemolytickou plazmou sledujte
dodatecné tmavé zbarveni v ob&hu plazmy, ke kterému dojde
v pfipadé uniku krve.

Upozornéni

Pokud neni hlaseni Rozpoznan unik krve vyfeSeno, moznost terapie
TPE vam umozni deaktivovat ochranny systém. To znamena3, ze
monitorovani hemolyzy a unikd krve bude po dobu trvani aktualni
terapie preruseno. Ochranny systém se reaktivuje po opétovném
zapnuti pfistroje.

Upozornéni

Pokud béhem faze pozorovani s deaktivovanym detektorem uniku krve
Zjistite, ze jiz nedochazi k hemolyze, dirazné doporu¢ujeme znovu
zapnout monitorovani uniku krve.
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Upozornéni

Pokud b&hem terapie s deaktivovanym ochrannym systémem zjistite

unik krve, je stale nutné potvrdit hlaSeni Rozpoznan unik krve.

Heparin -,

TPE Menu LA,

Hiadina | - Eiepci e paEE Priitak krve
teraple bilancovani U
i - 100
d G e

krve

Vypnuti detekce tniku krve / hemolyzy

-Vypnuti je GEinné a2 do ukonéeni terapie
- Automaticka detekce Gniku krve jiz neni dile modnal
- -Je nutna pravidelna vizudlni kentrola filtru plazmy a setu filtratu!
| - Detektor Uniku krve (Zluty) mdZete znovu zapnout v nabidce MENUI

.
o
F

— e —

o

PARAMETIY st CEn e
TERAPIE i — P

IGBATA PACIENT

SV
PARAMETRY

Heparin

IRE. Terapie
- .
i [ TMP | Heparin ~ Aktuslnivak
| v Zbyvajici obj.  Ibyvajici as
|y 30 20 mi min-seh
] - 400 40:00
—
Vyménéna plazma Cilovy objem n’::]::;::“
ml mi h.me
1000 3500 04:10

Kontrola uniku krve
vypnuta

iﬁ;-:i:ﬁl j—i&l;'._u]-_:-; 3

PARAMETIY
TERAPIE

PACIENT

Hlaseni uniku krve neni vyfeSeno:

> V nabidce vyberte moznost Vypnout
kontrolu Gniku krve.

> Monitorovani uniku krve vypnéte tlacitkem
Potvrdit.

Obrazovka terapie zobrazuje, ze kontrola
uniku krve je deaktivovana.

Sledujte pfipadné tmavé zabarveni setu
plazmy, ke kterému dojde v pfipadé uniku!

Monitorovani Ize kdykoliv znovu aktivovat
v nabidce Terapie.
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4.8 Prabéhy

M W o W ome

CVVHDF Heparin Pribéhy P ‘

P e e V nabidce Ize zvolit nasledujici karty:
M D] | Db [ mimensimcovint | | vasion | et — Data bilancovani
oy 30 3E 3 : i o) x . -
" it Dmf:mowe:::rvanlmm e — Prdbéh bilancovani
—_— Start: Ci-Ca postCVVHDF 6,07.2021 06:33 00:01 i UK ' — Udalosti
3 e — % E
d Bllancovani 030 | = Na karté Data bilancovani se zobrazi
L : | “.on I ra rs r re . ra
n?wg: _ Objem substituatu o aktl,tlalnl f[:loba'trvanl terva’pt)lia zvolené
- bolusu substituatu 000 |
SN S 000 | postupy terapie pro zacatek.
Ohlombotmlnpl:lhu 0.0 mi
g ——— Objem heparinu - kontinualné 0.0 I
g W Objem citratu 0.0 2.
- Objem Ca 0.0 mi
re
paa =f Doba terapie 02:09 h:min m
- E Zivotnost filtru 00:00 h:min
=%

i 1 e | PARAMETRY - i i | -y
VHIPAUAT S PACIENT 8 e | A i BT

TERARIE

4.8.1 Data bilancovani
Data bilancovani, zobrazena pfistrojem, se zakladaji na hodnotach

zjisténych na vahach s tim, Ze podléhaji tolerancim a moznostem chyb
uvedenych v technickych udajich.

4811 CRRT

C\l':ﬁiDF Heparin Pribehy v N ™ oW & w g...- ] o
— e el Podrobné parametry terapie jsou zobrazeny
"wgi | v tmceiar | | privenstimcoet | | oo | ”i‘ff.f""i v Data bilancovéni. Zobrazi se nasledujici:

- M rabe Celkovy Zas trvani & Datum spusténi terapie
= Diatums Start Tnani , - v v s .
= | Strt CLCA poRICWWHDF 06.07.2021 06:33 00:01 |- Turex | Konkreétni Cas spusténi terapie

: — = Doba terapie od j’eJIhO spusténi
5 nebo od posledniho resetu
P C' : Objem substitudtu 0.00 | . -y " Qo

a0kt Objem dialyzatu 000 | bilan¢nich udaji

Objem ci: . . . o v -
o o i Tlagitkem Resetovat data bilanc. mUzZete az
‘— Objem heparinu - kontinualng :fg i do tohoto okamziku nahromadéné objemy
WF Objem Ca 00 mi nastavit na ,nulu“. Dobu terapie a Zivotnost
re 3 . . rae
p% o] Dobaterapie  02:08 himin m filtru nejde snizit.
- E Zivotnost filtru 00:00 h:min
=5 | .

—
Ay | PARAMETRY e R § weomcen |

TeAPE | | TERAPIE

TERARIE
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Bilancovani

Doba terapie

Zivotnost filtru

Chyba bilancovani

@:

Bilancovani = (objem substituatového bolusu) + (netto objem UF)

Priklad: —2,20 1 = (0,20 I) + (-2,40 )

— Neni-li podavan zadny substituatovy bolus, odpovida bilancovani
netto objemtm UF.

— Je-li podavan substituatovy bolus, zUstava pfislusné mnozstvi
v pacientovi, tj. objem bolusu substituatu se jiz neodebira pres filtr.
Proto je nutné odpovidajicim zplsobem upravit hodnotu
bilancovani.

— Pres filtr dochazi k odebirani podavaného objemu heparinu
(bolus a kontinualni podavani). Objem heparinu se tedy nezahrnuje
do bilancovani.

— Objem citratu, pfip. Ca se dale odebira pfes filtratovou pumpu.
Objem citratu, pfip. Ca se tedy nezahrnuje do bilancovani.

— Je-li terapie provedena bez netto rychlosti UF a nepodava se zadny
substituatovy bolus, €ini bilancovani ,0,00 I*.

— Je-li pacientovi odebirana tekutina, je bilancovani negativni
(s minusovymi znaménky).

— Je-li pacientovi podan jeden nebo vice substituatovych bolusu,
muze byt bilancovani pozitivni. Obvykle je bilancovani negativni
nebo vyrovnana.

— Interval pro vypocet dat bilancovani je zobrazeny v polozce Celkovy
€as trvani.

— Tlagitkem Resetovat data bilanc. se nastavi data bilancovani na
nulu a obdobi pro vypocet zacina znovu.

Jedna se o dobu terapie bez hlaseni a ¢asl, béhem kterych je
bilancovani vypnuté. TlaCitkem Resetovat data bilanc. se doba terapie
nenastavi na nulu.

Zivotnost filtru udava, jak dlouho krev protéka soupravou setd.
Obecné je identicka s dobou terapie, ale zpravidla je delsi, protoze
zivotnost filtru na rozdil od doby terapie bézi i pfi pferuseni bilancovani.

Pokud je celkova chyba bilancovani zjisténa pfistrojem vysSi nez 500 g,
musi byt terapie ukonéena. Bilancovani se zastavi a nemUize dale
pokracovat.

Upozornéni

Chyba bilancovani pro moédy terapie Paed CVVHD 8 kg az 16 kg
a Paed CVVHD 16 kg az 40 kg je 50 g. Pokud je celkova chyba
bilancovani zjisténa pfistrojem vy33i nez 50 g, musi byt terapie
ukoncéena. Bilancovani se zastavi a nemuize dale pokracovat.
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48.1.2 TPE
TPE Heparin Pribéhy mlaty T — E - . . e .y
- A V moznosti Data bilancovani, se zobrazuji
_?30?. Dt bilancevibni o poien winancovial | Udalosti Prﬁ:,t,_:n’;v pOdrObné parametr'y terapie. Zobrazi se
- atae Ce.lku\c’v é:a-s lrvaan . % nasled Uj ici:
—_— Stat TPE 05,07.2021 06:53 00:01 I — Datum spusténi terapie
S e == g — Konkrétni ¢as spusténi terapie
X6 ol b i b i sy — @S 0d spusténi terapie
ol Objem heparinu - kontinualné 0.0  ml v . o ~
Rats é Tladitkem Resetovat data bilanc. mlzete az
i | do tohoto okamziku nahromadéné objemy
F—— :'i nastavit na ,nulu“. Dobu terapie a Zivotnost
—" Srm— filtru nejde snizit.
e e
45 = Doba terapie 00:05 h:min -
- Zivotnost filtru 00:00 h:min W
=" =8

Vyménéna plazma

Doba terapie

Zivotnost filtru

Chyba bilancovani

Vyménéna plazma je objem plazmy vyfiltrovany z krve pacienta
a nahrazeny nadhradnim roztokem za plazmu.

Pres filtratovou pumpu dochazi k odebirani podavaného objemu
heparinu (bolus a kontinualni podavani). Objem heparinu se tedy
nezahrnuje do bilancovani.

Obdobi pro vypocet dat bilancovani je zobrazeno v polozce Celkovy
Cas trvani.

Jedna se o efektivni dobu terapie bez hlaseni a ¢asu, béhem kterych je
bilancovani vypnuté.

Zivotnost filtru udava, jak dlouho krev protéka soupravou set(i. Obecné
je identicka s dobou terapie, ale zpravidla je delSi, protoze Zivotnost
filtru na rozdil od doby terapie bézi i pfi pferuseni bilancovani.

Pokud je celkova chyba bilancovani zjisténa pfistrojem vy8Si nez 500 g,
musi byt terapie ukon¢ena. Bilancovani se zastavi a nemuze dale
pokraCovat.
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4.8.2 Prubéh bilancovani

CYVHDE HCEEE;" Priibéhy, Cin ] . L .
L = s AT T, Data bilancovani v souladu s druhem terapie
ri;o Data bilancevini F I meniancoetnt | vastost | i jsou b&hem aktualni terapie zobrazeny
Rinuia Mstpls O HIPro Wpoce & v Prabéh bilancovani.
— 0 Start: Ci-Ca postCVVHDF 07 2 \er34 1070 B . . P .
— ’ - ZE3 Zadanim data, konce a délky trvani Ize zvolit
_— Obdobi pro vypotet: 06.07 2021, 06:33 do 06.07.2021, D6:34 g obdobi pro vypoéet.
° Bilancovani 030 |
~ ";oQ Objem substituity Ser Data bilancovani pro priibéh bilancovani jsou
m dialyzatu 0.00 | H A % AV H
Olfers bekuons saaistiaty a0 aktualizovana kazdych 15 minut.
| Objem cisté UF 000 |
F—— Objem bolusu heparinu 0.0 I
S oujemMpuTw-kow::am a8 i
Objem citr; 0.0 1 ETERTE——
preF Objem Ca o0 m e
. 45m w
Doba terapie 02:09 h:min w
J—

4.8.3 Udalosti

Vystraha
A Ohrozeni pacienta nespravnou interpretaci dat

Nasledkem nespravné interpretace uvedenych dat pod udalostmi maze
byt pacient vystaven terapii s nespravnymi parametry.

> Uvedené udaje nesméji byt pouZity k diagnostice a podpofe terapie.

> Napadné udaje je tfeba ovéfit nezavislymi diagnostickymi postupy.

V protokolu udalosti jsou zaznamenana hladeni a parametry a jsou
chronologicky zobrazena v seznamu. Hladeni jsou oznaena barevné
podle priority.

Spolu se zaznamem hlaseni jsou vSechny stavy alarm( vzdy
zaznamenany spolu s okamzikem vzniku, Cislem hladeni a nazvem
hlaseni (vypnuti systému alarm( neni mozné).

Mezni kapacity protokolu udalosti neni dosaZeno ani pfi maximalni
dobé terapie. Obsah protokolu udalosti je vymazan automaticky,
jakmile pfistroj zahji nové napojeni pacienta.

Pokud je baterie v pofadku, nema vypadek proudu Zadny vliv na
protokol udalosti. V pfipadé upiného vypadku proudu (napajeci sit

a vlastni napajeni pfistroje) dojde ke ztraté vSech zaznamu v protokolu
udalosti.
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Tlagitky @ @ Ize zvolit udalosti na nékolika
strankéch, dopfedu a zpét.

Tlagitky € © Ize preskotit na zadatek, pfip.
na konec seznamu.

< _ Tlacitkem Udalosti Ize pfepnout do vybérové
' = nabidky.

Nabidka Udalosti nabizi nasledujici filtry pro
seznam udalosti:

- Vse

— HIaseni

— Parametry

Parametry Ea Tlagitkem OK pfevezmete vybér a prejdete
na zobrazeni udalosti.
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4.9 Systémové parametry

@:

Upozornéni

Stanoveni zakladnich konfigurovatelnych parametrd, ¢i potvrzeni
standardnich hodnot by méla provést odpovédna organizace
a v pfipadé potifeby nechat tyto hodnoty nastavit servisem.

V nabidce Systémové parametry Ize provadét nastaveni prfistroju
a postupl.

Pole nabidky na $edém pozadi |ze vybirat pouze na zakladé
prislusného opravnéni (napf. UserCard).

Na zobrazenych obrazovkach se muize opravnéni lisit od skutecného
opravnéni k volnému pfistupu nebo k pfistupu pomoci UserCard.

Systémové parametry, které Ize ménit na zakladé volného pfistupu
nebo pfistupu pomoci karty UserCard, jsou uvedeny v tabulkach se
standardnimi hodnotami, rozsahem hodnot a opravnénimi.

4.9.1 Pristup bez karty UserCard

Systémové parametry

0 M @ oM e

EU R e Pole nabidek, které mizete vybirat bez karty

User-Setup

m Informace o pistroji

UserCard:

— Vybér tlaku

— Informace o pfistroji
— Zakladni nastaveni

> Zvolte pozadované nastaveni.
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4.9.1.1 Vybér tlaku

V nabidce Vybér tlaku Ize zvolit tlaky, které
jsou zobrazeny na karté Prabéh tlaku /
alarmu v nabidce Terapie.

> Vyberte tlaky.
> Potvrdte vybér tlacitkem OK.

4.9.1.2 Informace o pristroji

VSeobecné informace o pfistroji jsou

zobrazeny v nabidce Informace o pristroji.
Jedna se napf. o sériové Cislo,
softwarova verze, provozni hodiny atd.
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4.9.1.3 Zakladni nastaveni

@:

Upozornéni

Po upravé data nebo €asu nejsou jiz uloZzené udaje ve spravném
chronologickém pofadi a mohou vést k chybnym udajiim v paméti
udalosti a u ulozenych udalosti ¢i prabéhu.

Po zméné data nebo €asu doporuéujeme pfistroj vypnout a znovu
spustit.

Po zméné jazyka musite pfistroj znovu spustit tak, aby byl pouzit novy
jazyk.

Rozsah nastaveni hlasitosti je omezen zadanou minimalni hlasitosti
smérem dolU. Nastavena hlasitost je platna pouze do vypnuti pfistroje.
Po zapnuti pfistroje je hlasitost opét resetovana na zadanou standardni
hlasitost. Odpovédna organizace mlze nastavit minimalni a standardni
hlasitost pouze servisni kartou.

V ¢asti Zakladni nastaveni muizete provést nastaveni regionalniho /
mistniho letniho nebo zimniho €asu.

Funkéaitest o/ V nabidce Zakladni nastaveni muzete

nastavit parametry Setup (viz tabulka).

Tlagitkem Informace zobrazite pfistup
k parametrim a okamzik prevzeti

zménénych hodnot.

Wi Tip
\\[//
Zakladni nastaveni
Datum Cas
dd.mm.yyxy himins
09.08.2021 10:26:37
i Historie
Hiasitost pmbé_hu Haku Jazyk
§ 80 Cestina
Koncentrace Ca substituatu Jas
1.50 5

> Tlagitkem Zpét mizete pfepnout do
nabidky Systémové parametry.

Zakladni nastaveni Standardni Rozsah hodnot Opravnéni
hodnota

Datum - 01.01.1999 az 31.12.2037 Volny pfistup

Cas - 00:00:00 az 23:59:59 hod. Volny pfistup

Hlasitost 6 Minimalni hlasitost 0 az 9 Volny pfistup

Historie priibéhu tlaku 60 min. 10 az 180 min. Volny pfistup
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Zakladni nastaveni Standardni Rozsah hodnot Opravnéni
hodnota
Jas 5 1az5 Volny pfistup
Koncentrace Ca v substituatu 1,5 mmol/l 1 az 2 mmol/l UserCard
Jazyk Cestina Odpovida bali¢ku jazyku UserCard
4.9.2 Pristup s kartou UserCard

Systémové parametry - U
———

TSI WIS R —

User-Setup

49.2.1

Pouziti

Pougziti - U

N I e

Pole nabidek, které mlzete vybirat s kartou
UserCard:

— Pouziti

— User-Setup

> UserCard zavedte do slotu na kartu.

> Zvolte poZadované nastaveni.

V nabidce Pouziti mizete nastavovat nebo
sledovat parametry pro Skoleni a pro systém
spravce dat pacientd (PDMS).

> Tlacgitkem Zpét mlzete pfepnout do
nabidky Systémové parametry.
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[ Skoleni
Skoleni 5 U ———
—_— i
\"j’ti'afit testovaci Zpravu Schéma alarmu
Zadna testovaci zprava 2
Simulace 0D PC Direct Snimky obrazovky
Neaktivni neaktivni Neaktivni

V nabidce Skoleni miZete nastavovat
simulaci OD, schéma alarmu a testovaci
hlaseni.

Tlagitkem Informace zobrazite pfistup
k parametrim a okamzik prevzeti
zménénych hodnot.

> Tlagitkem Zpét mizete pfepnout do
nabidky Pouziti.

— m,
Skoleni Standardni hodnota Rozsah hodnot
Simulace OD Neaktivni Aktivni, neaktivni
Schéma alarmu 2 1az2
Vytvofit testovaci zpravu Zadna testovaci zprava Pro schéma alarmu 1:

Z4dna testovaci zprava,
Alarm / systémova chyba,
Vystraha,

Upozornéni

Pro schéma alarmu 2:

Z4dna testovaci zprava,
Systémova chyba,

Alarm s vysokou prioritou,
Alarm se stfedni prioritou,
Alarm s nizkou prioritou,
Upozornéni s vysokou prioritou
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® PDMS / zabezpeceni PDMS
PDMS , - -
V nabidce PDMS a zabezpeéeni PDMS
ik b knkviiroti mUzZete sledovat parametry systému spravy
10.144.40.85 255.255.248.0 192.168.0.1 Udajljl o pacientovi (PDMS)
DHCP Cyklicky pfenos dat Skok do menu Paclent o, , .
. . " Tlagitkem Informace zobrazite pfistup
aktivni neaktivni neaktivni o .. Y ,
: k parametrim a okamzik pfevzeti
ServerIP Server-Port Host Port . v ’
zménénych hodnot.

0.0.0.0 700 2512

> Tlagitkem Zpét mizete pfepnout do
nabidky Pouziti.

——
Zpit
——

4.9.3 User-Setup

User-Setup

V nabidce User-Setup Ize nastavit zakladni
e el . konfigurovatelné parametry.

 ——— Heparin

“ Uzivatelské rozhrani

— CRRT

- TA

> Tlagitkem Zpét mizete prfepnout do
nabidky Systémové parametry.

49.3.1 Heparin

@ Upozornéni
Zména typu stfikatky nebo heparinového bolusu musi byt provedena
pred funkénim testem tak, aby byly zmény aktivni pro dalSi terapii.
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Heparin - U
Heparinova pumpa Typ stiikatky
Aktivni Fresenius Injectomat 50 ml
Bolus heparinu Heparin VYP: doba alarmu
1.0 7

V nabidce Heparin mizete nastavit
parametry antikoagulace pomoci heparinu
(viz tabulka).

Tlagitkem Informace zobrazite pfistup
k parametrim a okamzik prevzeti
zménénych hodnot.

> Tlagitkem Zpét Ize pfepnout do nabidky
User-Setup.

Heparin

Standardni hodnota

Rozsah hodnot

Typ stfikacky

0 (neplatné)

Fresenius Medical Care 30 ml
B. Braun Omnifix 30 ml

BD Perfusion 50 ml

Fresenius Injectomat 50 ml

B. Braun Perfusor 50 ml

B. Braun Omnifix 50 ml

BD Plastipak 50 ml

Heparin-VYP doba alarmu 1 min. 0 az 10 min.
Heparinovy bolus 1Tml 0,1az 5,0 ml
4.9.3.2 Uzivatelské rozhrani
Uzivatelské rozhrani o U — , v L, . o v
I WA, V nabidce Uzivatelské rozhrani mizete
s nastavit systémové parametry uzivatelského
S rozhrani (viz tabulka).
Tomy kidves Schema alarmu Doba pr”:“v t;" nizky
— . “15: Tlagitkem Informace zobrazite pFistup
k parametrim a okamzik prevzeti
Max. Eas pfipravy Max. Zivotnost kitu Max. objem krve v v ’
. | zménénych hodnot.
10 72 1250

> Tlagitkem Zpét Ize pfepnout do nabidky
User-Setup.
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Uzivatelské rozhrani Standardni hodnota Rozsah hodnot
Zpozdéni kroku zpét 11 min. 11 az 30 min.
Tony klaves Aktivni Neaktivni, Aktivni
Schéma alarmu 2 1,2
4.9.3.3 Pediatrické terapie CRRT
Y VSeobecné parametry — paed
Upozornéni

@)

LI
Vseobecné parametry — paed i L —

Zmeény vSeobecnych parametrd pro déti musi byt provedeny pfed
spusténim plnéni, aby byly zmény aktivni pro nasledujici terapii.

Objem proplachu Objem UF preplachu

mi mi
300 300

Pfiprava s konektorem

b recirkulace

38.0 Aktivni

Objem vaku na filtrat

10

L
P— ]
w-wl.liw ——

V nabidce VSeobecné parametry — paed
muzete nastavit parametry (viz tabulka),
které jsou platné pro vSechny pediatrické
terapie CRRT.

Tlac¢itkem Informace zobrazite pfistup
k parametrim a okamzik prevzeti
zménénych hodnot.

> Tlac¢itkem Zpét mlzete pfepnout do
nabidky CRRT.

VSeobecné parametry — paed

Standardni hodnota

Rozsah hodnot

Objem proplachu 300 ml 300 az 5000 ml
Objem UF proplachu 300 ml 300 az 2000 ml
® Parametry terapie — paed
Upozornéni

@)

Zmény parametru terapie pro déti musi byt provedeny pred spusténim
plnéni, aby byly zmé&ny aktivni pro nasledujici terapii.
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Parametry terapie — paed

T Fukens o/ V nabidce Parametry terapie — paed
muZete nastavovat pfislusné parametry
(viz tabulka) pro rizné pediatrické terapie

ORRT.

Terapie bez Ci-Ca antikoagulace.
— Paed CVVHD 8 kg az 16 kg
— Paed CVVHD 16 kg az 40 kg

Postupy bez Ci-Ca:

Paed CVVHD 8 kg Standardni hodnota Rozsah hodnot
Max. pratok krve: napojeni pacienta | 30 ml/min 10 az 100 ml/min
Pratok krve 30 ml/min 10 az 100 ml/min
Max. prutok krve: reinfuze 30 ml/min 10 az 100 ml/min
Dialyzat (380 ml/h) 380 az 1500 ml/h
Paed CVVHD 16 kg Standardni hodnota Rozsah hodnot
Max. pratok krve: napojeni pacienta | 50 ml/min 10 az 100 ml/min
Pratok krve 50 ml/min 10 az 100 ml/min
Max. prutok krve: reinfuze 50 ml/min 10 az 100 ml/min
Dialyzat (600 ml/h) 380 az 2000 ml/h
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49.34 CRRT
CRRT - U l - , .
= Tlagitkem CRRT v nabidce Ize nastavit
e oo o parametry specifické pro dany postup.
— — Mezni hodnoty tlaku
S A W — Ci-Ca antikoagulace
Paed CRRT: PR — Obecné parametry

terapie

Parametry terapie

> TlaCitkem Zpét Ize pfepnout do nabidky
User-Setup.

° Mezni hodnoty tlaku CRRT

@; Upozornéni
Zména meznich hodnot tlaku musi byt provedena pfed vlozenim
segmentu pumpy tak, aby byly zmény aktivni pro dalSi terapii.

Mezni hodnoty tlaku CRRT

V nabidce Mezni hodnoty tlaku CRRT

Pfistupovy tiak: velikost ckna

o st hranic mUiZete nastavit parametry tlaku (viz tabulka).
Symetricky 200 .. i .
MNavratovy tak: mezni hodnota me“;r;n‘;:"“"“n. Poloha okna tlaku navratu TIaCItkem I[Iformace %.Obr%ZIte p’rIStup
. ey k parametrim a okamzik pfevzeti
Asymetricky 100 >= 10 mmHg v v .
' ﬂnkpk:oﬂehrn:::m:nl Tiak phdlltr:rl:r:":aﬂl:amlma ZmenenyCh hOant'
Symetricky 200 > Tladitkem Zpét mlZete prepnout do

nabidky CRRT.
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Mezni hodnoty tlaku CRRT Standardni hodnota Rozsah hodnot
Pfistupovy tlak: mezni hodnoty Symetricky Asymetricky, symetricky
Pfistupovy tlak: velikost okna hranic | 200 mmHg 40 az 200 mmHg
Néavratovy tlak: mezni hodnota Asymetricky Asymetricky, symetricky
Navratovy tlak: velikost okna hranic | 100 mmHg 40 az 200 mmHg

Tlak pred filtr.: mez. hod. Symetricky Asymetricky, symetricky
Tlak pred filtrem: velikost okna 200 mmHg 40 az 200 mmHg

hranic

) Ci-Ca antikoagulace
Ci-ca antikoagulace ol —" |

== P/ V nabidce Ci-Ca antikoagulace Ize
zobrazovat parametry pro Ci-Ca
128 hiil antikoagulaci.

Koncentrace Ca Objem vaku s Ca

o % Tlagitkem Informace zobrazite pristup
k parametrdm a okamzik pfevzeti
zménénych hodnot.

Koncentrace cltratu Objem vaku & citratem

Informace o Ci-Ca

Aktivni
e

> Tlagitkem Zpét muzete prepnout do
nabidky CRRT.

2
T— -

) VSeobecné parametry - dospéli

@ Upozornéni
Zména vSeobecnych parametr pro dospélé musi byt provedena pred
spusténim plnéni tak, aby byly zmény aktivni pro dalSi terapii.
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Vseobecné parametry — dospéli - U

— e/ V nabidce VSeobecné parametry - dospéli
Dh]emp":oplachu Objem L!F".;I:ropla:nu Bolus sl:hstlluatu mljliete naStaVit parametry (ViZ tabU”(a),
S0 2l i které jsou platné pro vSechny terapie CRRT.

Pfiprava s konektorem
recirkulace

Teplota Objem vaku na filtrat

. Tlagitkem Informace zobrazite pfistup
38.0 Neaktivni 10

e e Sy e k pzﬁravm(’atrum a okamzik pfevzeti

o SR zménénych hodnot.
100 100 100

Max. Svoinost vaku > Tlacitkem Zpét muzete pfepnout do
12 nabidky CRRT.

e ————

VsSeobecné parametry - dospéli Standardni hodnota Rozsah hodnot
Objem proplachu 300 ml 300 az 5000 ml
Objem UF proplachu 300 ml 300 az 2000 ml
Max. priitok krve pfi napojeni 100 mi/min 10 az 100 ml/min
pacienta
Pratok krve 100 ml/min 10 az 200 ml/min
Max. prutok krve: reinfuze 100 ml/min 10 az 100 ml/min
Teplota 38°C 35°Caz39°C
Substituatovy bolus 100 ml 100 az 200 ml

Y Parametry terapie - dospéli

@; Upozornéni
Zména parametrU terapie pro dospélé musi byt provedena pred
spudténim pInéni tak, aby byly zmé&ny aktivni pro dalsi terapii.
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2
Parametry terapie — dospéli - U
— Funkéni test .~
Postupy bez Ci-Ca:
S
Postupy s Cl-Ca:
Cl-Ca pestCVWHDF Cl-Ca CVWHD
_—

V nabidce Parametry terapie - dospéli
muzete nastavovat parametry (viz tabulka)
riznych terapii CRRT.

Terapie bez Ci-Ca antikoagulace.

CVVHDF
CVVHD

CVVH

Pre-post CVVH

Terapie s Ci-Ca antikoagulaci.

Ci-Ca postCVVHDF
Ci-Ca CVVHD

> Tlacitkem Zpét muzete prepnout do

nabidky CRRT.

CVVHDF Standardni hodnota Rozsah hodnot
Substituat pre (1000 ml/h) 600 az 4800 ml/h
Substituat post (1000 ml/h) 600 az 4800 ml/h
Dialyzat (1000 ml/nh) 600 az 4800 ml/h
CVVHD Standardni hodnota Rozsah hodnot
Dialyzat (2000 ml/h) 600 az 4800 ml/h
CVVH Standardni hodnota Rozsah hodnot
Substituat pre (1000 ml/h) 600 az 4800 ml/h
Substituat post (1000 ml/h) 600 az 4800 ml/h

Pre-post CVVH

Standardni hodnota

Rozsah hodnot

Substituat pre

(1000 ml/h)

600 az 4800 ml/h

Substituat post

(1000 ml/h)

600 az 4800 ml/h

Ci-Ca postCVVHDF

Standardni hodnota

Rozsah hodnot

Substituat post

(1000 ml/h)

600 az 2400 ml/h

Dialyzat

(2000 mi/h)

600 az 4800 ml/h
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Ci-Ca postCVVHDF Standardni hodnota Rozsah hodnot

Davka citratu 5 mmol/l 2 az 6 mmol/l

Davka Ca 1,7 mmol/| 0,1 az 3,0 mmol/l

Koncentrace Ca v substituatu 1,5 mmol/l 1 az 2 mmol/l

Ci-Ca CVVHD Standardni hodnota Rozsah hodnot

Dialyzat (2000 ml/h) 600 az 4800 mi/h

Davka citratu 4 mmol/| 2 az 6 mmol/Il

Davka Ca 1,7 mmol/l 0,0 az 3,0 mmol/l

49.3.5 TPE
" B mn.g_. V nabidce TPE Ize nastavit parametry
specifické pro dany postup:
— Mezni hodnoty tlaku
Vychozi nastaveni TA: — Parametry terapie TPE
= [ e > Tlagitkem Zpét Ize pfepnout do nabidky
User-Setup.

Y Mezni hodnoty tlaku TPE

@; Upozornéni
Zména meznich hodnot tlaku musi byt provedena pfed vlozenim
segmentu pumpy tak, aby byly zmény aktivni pro dalSi terapii.
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0 M W ™ o

Mezni hodnoty tlaku TA 5 U — , , o v
. —_.ﬁnm.-d V nabidce Mezni hodnoty tlaku TPE muzete
Pristupovy Hak: mezni hodnoty e “ﬁ.;,".i:f nastavit parametry tlaku.
Symetricky 200 .. . .,
Navratovy tiak: mezni hodnota Mevratovy fiak: velkostokna™ " pojgha okna tlaku navratu Tlacitkem Iflformace %9br%2|te p’rlstup
- E k parametrim a okamzik pfevzeti
Asymetricky 100 >= 10 mmHg

zménénych hodnot.

> Tlagitkem Zpét mizete prepnout do

nabidky TPE.
PRIBENY ‘m
Mezni hodnoty tlaku TPE Standardni hodnota Rozsah hodnot
Pfistupovy tlak: mezni hodnoty Symetricky Asymetricky, symetricky
PFistupovy tlak: velikost okna hranic | 200 mmHg 40 az 200 mmHg
Navratovy tlak: mezni hodnota Asymetricky Asymetricky, symetricky
Navratovy tlak: velikost okna hranic | 100 mmHg 40 az 200 mmHg

() Parametry terapie TPE

@; Upozornéni
Zména parametrud terapie TPE musi byt provedena pred vloZenim
prvniho segmentu pumpy tak, aby byly zmény aktivni pro nadchazejici
terapii.
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Parametry teraple TPE 5 U e— , .
—— T__a-m..d V nabidce Parametry terapie TPE Ize
jem pr jachu em Fo| chu nplnvag e H H A
vl il recirkulace nastavit parametry specifické pro TPE.
300 300 Aktivni

Tla¢itkem Informace zobrazite pfistup

Max. pritok krve: napojeni

Bacisita Pristok krve Max, pritok krve: reinfuze . .. - ’
mimin k parametrim a okamzik pfevzeti
100 100 100 snénveh hodnot
Rychlost plazmy: terapie Pl‘ipluvaﬁltn_.: plazmy Objem Pﬁpmvaﬁl!r:.l plazmy Objem Zmenenyc odnot.
5 b et v \ o v
10 300 106 > TlaCitkem Zpét mizete pfepnout do
Objem vaku na filtrat nabl'dky TPE.
10

Tiak pred filtr.: mez, hod, 112k predfiltrem: velikost okna

Max. mezni hodnota TMP
hranic
mmHg mmHg

Symetricky 200 100

Parametry terapie TPE Standardni hodnota Rozsah hodnot

Objem proplachu 300 ml 300 az 5000 ml

Objem UF proplachu 300 ml 300 az 2000 ml

Max. priitok krve: napojeni pacienta | 100 ml/min 10 az 100 ml/min
Pratok krve 100 ml/min 40 az 300 ml/min

Max. pratok krve: reinfuze 100 ml/min 10 az 100 ml/min

Tlak pred filtr.: mez. hod. Symetricky Asymetricky, symetricky
Tlak pfed filtrem: velikost okna 200 mmHg 40 az 200 mmHg

hranic
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410 Sit

4.10.1 Ctéte pred pouzitim

A

G

&

Vystraha
Ohrozeni pacienta nasledkem zkreslenych dat

Pfistroj nedokaze rozeznat zkresleni nebo ztratu dat v siti
a v softwaru serveru. Nasledkem mohou byt chybné funkce.

> Osoba, ktera konfiguruje systém, musi zajistit bezpeéné dalsi
zpracovani dat napf. v softwarovych aplikacich PC.

> Provozovatel sité musi zajistit ochranu pfenasenych
nesifrovanych dat.

Upozornéni
Existuji specialni pozadavky na dal$i zpracovani dat.

Provozovatel sité je odpovédny za zajisténi dostupnosti sité pro
potfebny pfenos dat.

Zkresleni vzhledem ke spravnosti, vérohodnosti a Uplnosti dat,
které bylo zplsobeno siti a softwarem na serveru, pfistroj nepozna.

Upozornéni

K pfipojkam sité LAN se smi pfipojovat vyhradné pfistroje, které splriu;ji
ustanoveni norem (DIN) EN 60950-1:2006 nebo IEC 60950-1:2006.

Pfi pfipojeni pristroje k siti ethernet je nutné nejprve pfipojit kabel

k pFistroji, teprve poté tento kabel pfipojit k siti. K tomu smite pouZzit
pouze stinény spojovaci kabel LAN Cat. 5, ktery je uveden

u doplrujiciho vybaveni (viz kapitolu 8.2 na strané 280).

Upozornéni
Provozovatel sité odpovida za ochranu pfenasenych nesifrovanych dat.

Pfenos dat nouzovych stavll prostfednictvim sité nelze vyuzivat jako
externi alarmovou kontrolku (pfivolani personalu).

Upozornéni

V normalnim stavu nesmi byt pfekro€en unikajici proud skfiné od nebo
mezi ¢astmi systému v okoli pacienta 0,1 mA (dle normy
EN 60601-1-1). Tento pozadavek je nutno zajistit pfi instalaci.
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4.10.2 Pripojeni PDMS

Vystraha
A OhrozZeni pacienta nasledkem zkreslenych dat

> Data pfenasena do systému spravy dat o pacientovi (PDMS)
nepouzivejte ke stanoveni diagnézy a k podpofe terapie.

Vystraha
A Ohrozeni pacienta nasledkem nerespektovani signala alarmu

Z duvodu nespolehlivého pfenosu signall alarmu do externich
ukazatel alarmu mUGze v pfipadé zavady dojit k vypadku téchto
systém indikace.

> Od pfistroje se vzdalujte jen tak, abyste kdykoliv dokazali
identifikovat signaly alarmu z pfistroje.

K pfipojeni systému spravy dat o pacientovi k siti multiFiltratePRO
pouzivejte pfilozeny stinény spojovaci kabel LAN (Cat. 5 Patchkabel)
o délce 3 m. Podle potfeby mlzete objednavat dalsi kabely o riznych
délkach.
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5 Zpracovani alarmu

5.1 Opakované potvrzeni hlaseni

Pro bezpecnostni systémy plati navic pfislusné hranice/podminky
alarmu, jak je uvedeno v Kapitole 12 ,Technické udaje“ pod bodem
.Bilan¢ni/dialyza¢ni ob&h a bezpecnostni systémy* a ,Mimotélni krevni
obéh a bezpelnostni systémy*.

Upravy ,Zpracovani alarmi“ Ize provést v setupu.

Uzivatel se muze od pfistroje vzdalit jen do takové vzdalenosti, aby
mohl kdykoliv zpozorovat/zaslechnout optické a zvukové alarmy

G P

pfistroje.

Vystraha

Ohrozeni pacienta opakovanym potvrzenim hlaseni

> Pfed potvrzenim hlaSeni odstrarite pficinu.

Upozornéni

PFi vyskytu alarmu a vystrah je tfeba dbat pokynu v hlaseni a popf.

vysvétleni v napovédé ,,?*.

PFi opakovaném potvrzovani nasledujicich alarm( a vystrah, aniz by
byla odstranéna pficina, mize dojit k nasledujicimu ohrozeni pacienta:

Alarmy / Vystrahy

Mozné ohrozeni pacienta

Pokles tlaku na setu navratu

Alarm upozorfujici na vstupni
a navratovy tlak

Ztrata krve do okoli
Krvaceni do tkani

Hemolyza kvili ohyblim
v souprave setl

Alarm u antikoagulace
(napf. alarmy u heparinovych

pump)

Ztrata krve kvuli srazeninam
v mimotélnim krevnim obéhu
Spatné davkovani
antikoagulantu

Alarmy dniku krve

Ztrata krve ve filtratu/plazmé

zastaveni bilance

Akumulace citratu / Naruseni
acidobazického stavu

Snizena teplota — vystraha

Podchlazeni
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5.2 Schémata alarmu

@:

A

Upozornéni

Zvolené schéma alarmu je nutné zkontrolovat co se ty€e vhodnosti
pro misto pouziti a okolni podminky, stanovit jej musi odpovédné
organizace.

Vystraha
Ohrozeni pacienta nasledkem nerespektovani signalti alarmu

Pokud byly pro jeden nebo nékolik pFistrojii nastavena riizna schémata
alarmd, budou stejné pfi¢iny alarmd oznamovany rznym zpdsobem.
Muze to mit za nasledek nespravnou interpretaci.

> Pouzivejte pro vSechny pfistroje stejné schéma alarma.

PFistroj ma dvé schémata alarmu. Nastaveni zvoleného schématu se
provadi v nabidce Systémové parametry.

Pfepnuti je mozné pouze s odpovidajicim opravnénim nebo z povéreni
organizace odpovédné za pouzivani.

Ve schématu alarmu jsou stanoveny informace, vystrahy a alarmovani
uzivatele v pfipadé existujicich chybnych funkci, nebo podminek
alarmu.

Alarmovani probiha vzdy prostfednictvim optického a zvukového
signalu. Pfitom se na obrazovce zobrazi potfebné informace, pfip.
pri€ina alarmu.

Vyhradni signalizaci stavu alarmu (semafor) je kontrolka zobrazeni
provozniho stavu a jeho priorita. Ty jsou zobrazeny odpovidajicim
zbarvenim (Cervené, Zluté, zelené) a frekvenci blikani.

Zvukoveé signaly vzniklé na zakladé stavu alarmu jsou spojeny

s optickym zobrazenim, o priorité a relevanci stavu alarmu informuji
prostfednictvim rdznych sérii signalizaénich zvukl a opakovacich
frekvenci.

Schéma alarmu ,Jedna“ ukazuje systém alarmovani zaméreny na stav
alarmu s tim, Ze odpovida dosavadnim schématim alarmu u fady
pristroji spole¢nosti Fresenius Medical Care.

Schéma alarmu ,Dva“ ukazuje riziko ohrozeni v dané situaci alarmu.
Kazdy alarm ma svou prioritu zaloZenou na normé o alarmech

EN 60601-1-8 pro zdravotnické pristroje v oblasti intenzivni zdravotni
péce.
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5.21 Schéma alarmu 1

Toto schéma alarmu obsahuje jednoznaéné pfifazeni mezi situaci
alarmu, reakci pfistroje a alarmovanim.

Zasadni pfrirazeni Stav alarmu vede k zastaveni krevniho obéhu a bilancovani:
Kontrolka zobrazeni provozniho stavu (semafor) je Cervena a zazni
zvukovy signal.

Stav alarmu vede k zastaveni ob&hu bilancovani:
Kontrolka zobrazeni provozniho stavu (semafor) je Zluta a zazni
zvukovy signal.

Navic zde existuje moznost informace pro uzivatele:
Izolovany zvukovy signal bez kontrolky zobrazeni provozniho stavu
(semafor).

Mezi stavy alarmu existuje priorita, ten s nejvySsi prioritou bude na
obrazovce zobrazen nad ostatnimi.

5.2.2 Schéma alarmu 2

Zakladem tohoto schématu je za¢lenéni situaci pro alarm do priorit na
zakladé pfislusného ohrozeni a doby do vzniku nebo pfipadného
ohrozeni podle nasledujici tabulky:

Mozny vysledek Zacatek mozného poskozeni
zanedbanireakce na . - .
pFi&inu podminky Bezprostfedni | Neprodleny Zpozdény
alarmu
Smrt nebo nevratné |Vysoka Vysoka Stredni
poskozeni priorita priorita priorita
Vratné poskozeni Vysoka Stredni Nizka
priorita priorita priorita
Méné vyznamné Stredni Nizka Nizka
poskozeni nebo priorita priorita priorita nebo
nepfijemnosti zadny signal

Signaly a zvuky odpovidajici riznym prioritdm jsou jednotné pfifazeny
rdznym skupindam zdravotnich pfistrojl, aby napf. vSechny pfistroje
vydavaly do zna¢né miry jednotné alarmové signaly, co se tyCe
mimotélni manipulace s krvi.

Zasadni pfifazeni PFifazeni priorit a akci pFistroje se definuje nasledovné:

szoké priorita:
Cervené blikajici kontrolka zobrazeni provozniho stavu (semafor)
a opakujici se série signalizacnich zvukd sestavajici z 10 impulza.

Stfedni priorita:
Zelené blikajici kontrolka zobrazeni provozniho stavu (semafor)
a opakujici se melodie ze 3 impulzu.
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Nizk4 priorita:
Konstantni zluta kontrolka zobrazeni provozniho stavu (semafor)
a opakujici se melodie ze 2 impulzu.

Navic zde existuje moznost informace pro uzivatele:
Zelené blikajici ukazatel (semafor) s opakujicim se zvukem
a izolovanym zvukovym signalem.

Timto zplsobem je kazdé situaci alarmu pfifazena priorita, ktera uréuje
reakci pfistroje.

5.3 Stavy alarmu s vysokou prioritou

Protoze je pfi kritickych situacich alarmu v normalnim pfipadé vyvolan
bezpeclny stav pfistroje (zastaveni terapie, pfip. Cerpani krve), vyskytuji
se alarmy vysoké priority pouze ve vyjimec¢nych pfipadech, pokud by

i pfes reakci pristroje mohlo dojit k nezavislému ohrozeni pacienta.

Vysoké priorité u schématu alarmu dva odpovidaji nasledujici stavy
alarmu:

— HIlaseni Spodni navratovy tlak:

Zde vznika moznost odpojeni s rozsahlou ztratou krve pres pfistup.
— HIaseni Horni pristupovy tlak:

Zde vznika moznost odpojeni s rozsahlou ztratou krve pfes pfistup.

— Chybéjici identifikace upevriovaciho ¢lenu pumpy Ci-Ca:
Zde vznika moznost infuze vzduchu nebo ztraty krve pfes soupravu
setl Ci-Ca (chybéjici okluze).

Nasledujici stavy maji navic zvySené riziko ohrozeni a vyzaduji
intenzivni pozorovani a kontrolu:

— Stav po vzduchovém alarmu
— Preklenovaci stav po alarmu z ddvodu Uniku krve

Vystraha
Nebezpeci ztraty krve nasledkem koagulace

Chybéjici reakce uzivatele po odstavce krevni pumpy muize vést ke
koagulaci s event. naslednou ztratou mimotélniho objemu krve.

> Co nejrychleji odstrarite pficinu alarm( se zastavenim krevni pumpy
a spustte krevni pumpu.
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5.4 Systém alarmu

Kontrola tlaku

@D

Spodni limit navratového
tlaku

A

A

Infuze vzduchu

Aby se zamezilo zbyte€nym chybam alarmu, Ize monitorovaci okno
po zméné relevantnich parametrd, po alarmech tlaku nebo
zastaveni/spusténi na kratkou dobu rozsifit, deaktivovat nebo trvale
upravit na stavajici tlak. Tyto stavy jsou asové omezeny

a monitorovani tlaku ukazuje vzdy pfisluSny stav zabarvenim pole
(Z2luté = aktivni, Seda = neaktivni). Na tom nezavisi monitorovani na
hranicich rozsahu zobrazeni.

Upozornéni

Zvolené mezni hodnoty tlaku je tfeba zkontrolovat a ovéfit, co se ty€e
vhodnosti pro pacienty a zvoleny druh terapie.

Pfitom je tfeba dbéat zejména na nastaveni, ktera omezuji systém
alarmu v jeho pUsobeni.

PFi vyskytu alarmu spodniho navratového tlaku Ize v zavislosti na
servisnim nastaveni v ¢asti setup spodni konec rozsahu navratového
tlaku pfenastavit volitelné od +10 mmHg (standardni hodnota) az do
—100 mmHg. Tak je také v pfipadé potieby mozna terapie i pfi nizkych
nebo zapornych navratovych tlacich.

(Tovarni nastaveni: rozsifeni dolniho rozsahu navratového tlaku je
deaktivovano)

Vystraha
Nebezpedci ztraty krve z diivodu nezjistitelné dislokace

Zména nastaveni dolniho konce rozsahu navratového tlaku na
—100 mmHg omezuje moznosti identifikace dislokace setu navratu.

> Zménu nastaveni provedte pouze v medicinsky nezbytnych
vyjime&nych pfipadech velmi peclivé pfi provedeni zvlastni kontroly.

Vystraha

Nebezpeci ztraty krve z divodu nespravné uzavienych
pripojovacich mist

K ochrané pacienta pfed nebezpecénou ztratou krve je vyuzivana
kontrola tlaku navratového vedeni jako ochranny systém pro mimotéIni
krevni obéh. Kontrola tlaku ale nedokaze identifikovat ve vSech
pfipadech ztratu krve do okoli. Mimofadné kriticka je dislokace pfipojeni
ke katetrim nebo vznik malych netésnosti v pfetlakovém prostoru
mimotéIniho krevniho obé&hu.

> Béhem terapie v pfimé&fenych ¢asovych intervalech musite provadét
kontrolu tésnosti mimotélniho krevniho obéhu, pfedevsim pak viech
spoju soupravy setl a spojeni s katetry.

Aby bylo mozné stale udrzovat uzké mezni hodnoty identifikace infuze
vzduchu, musi byt pfi nizké hmotnosti pacienta pfip. omezen maximaini
pritok krve (viz kapitolu 12.11 na strané 303).
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@:

Stanovovani priorit alarmu

Upozornéni

Mezni hodnoty infuze vzduchu zavisi na pratoku krve a hmotnosti
pacienta:

U Paed CVVHD 8 kg az 16 kg bude pIné citlivosti dosazeno pfi
maximalnim pritoku krve od hmotnosti pacienta 9 kg.

U Paed CVVHD 16 kg az 40 kg bude pIné citlivosti dosazeno pfi
maximalnim pritoku krve od hmotnosti pacienta 18 kg.

U CRRT (od 40 kg) bude pIné citlivosti dosazeno pfi maximalnim
prutoku krve od hmotnosti pacienta 45 kg.

Nasledné alarmy stejné nebo niZ3i priority nebudou dodateéné
signalizovany. Nasledné alarmy vySsi priority budou signalizovany.

5.5 Chovani systému alarmu

) Pfi zacatku nebo znovuspusténi terapie (po alarmu)

Detektor vzduchovych

bublin

Indikace tlaku

Potvrzenim chybového hlaSeni se pfi znovuspusténi terapie zpozdi
aktivace nasledujicich hlaSeni, pfip. se nové nastavi hranice alarmu:

Vystraha
Nebezpeéi vzduchové embolie z dlivodu vzduchu v soupravé sett

> Béhem pfemosténi kontrolniho systému detekce vzduchovych
bublin je uzivatel odpovédny za bezpe&nost pacienta.

— Po zahgjeni aktivniho odstranovani vzduchu: 5 mi
— Po hlaseni ,Identifikovany vzduchové bubliny“: 2 minuty

HlaSeni Rozpoznany mikrobubliny za lapaéem bublin je mozné
v pribéhu terapie pfemostit maximalné 3krat. Poté se musi pfi vyskytu
dalSich alarm(l provést funkce Odstranit vzduch.

— Okno meznich hodnot v8ech tlakl zobrazovanych na obrazovce se
reaktivuje az se zpozdénim 10 s.

— PFinovém spusténi po alarmu tlaku mohou byt okna meznich hodnot
nové nastavena na novy dotaz.

— Zménou parametr( (napf. zastaveni — spusténi krevni pumpy) se
okna meznich hodnot automaticky vypnou a zlstanou neaktivni az
po dobu 10 s. Pro zamezeni chybnych hlaseni se poté v zavislosti

a znovu aktivuje.

214

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-CS 14A-2022



Kapitola 5: Zpracovani alarm

° Preklenuti alarmu (do¢asna deaktivace systému alarmu)

Vystraha
A Riziko pro pacienta v disledku hemolyzy nebo ztraty krve / riziko
ztraty krve v dasledku obejiti detektoru uniku krve

Pokud je ochranny systém pro unik krve obejit, monitorovani hemolyzy
nebo ztraty krve je do¢asné nebo pro celou terapii deaktivovano.

> V takovém pfipadé je za bezpecnost pacienta odpovédna obsluha.

> Zejména pfi terapii s permanentné hemolytickou plazmou sledujte
dodatecné tmavé zbarveni v ob&hu plazmy, ke kterému dojde
v pfipadé uniku krve.

@; Upozornéni
Pokud neni hlaseni Rozpoznan unik krve vyfeSeno, moznost terapie
TPE vam umozni deaktivovat ochranny systém. To znamena, ze
monitorovani hemolyzy a unikd krve bude po dobu trvani aktualni
terapie preruseno. Ochranny systém se reaktivuje po opétovném
zapnuti pfistroje (viz kapitolu 4.7.15 na strané 183).

Tlacitkem PFemostit Ize pfemostit (deaktivovat) nasledujici alarmy
(pokud jsou aktivni) po stanovenou dobu:

Alarm Doba preklenuti
Masivni unik krve Maximalné 1 minuta
Hemolyza / Maximalné 2 minuty
unik krve

® Potlacit zvukovou signalizaci alarmu (Audio pauza)

Tlagitkem Audio pauza Ize zvukovou signalizaci alarmu na urcitou
dobu potlacit (deaktivovat). To je mozné pouze pfi stavajicim hlaseni
a je to indikovano zobrazenim stavu na tlacitku Audio pauza.

PfedCasné zruSeni stavu Audio pauza neni mozné. Nové vznikly alarm
aktivuje vypnutou zvukovou signalizaci alarmu.

Nazev Doba utlumu
Audio pauza 2 minuty
(VYPNUTY ZVUK)
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5.6 HIlaseni

@ Upozornéni
Kazdé hlaeni je barevné oramovano. V zavislosti na zvoleném
schématu alarmu se mohou hlaseni odliSovat v optickém a akustickém
provedeni.

Funkce napovédy se vyvola pomoci ,,?“. Zde obdrzi uzivatel dalsi
informace ohledné mozné pficiny a napravy.

Vystraha
A OhrozZeni pacienta nasledkem nerespektovani signalQ alarmu

PFi nizko nastavené hlasitosti zvukové signalizace alarmu muze okolni
hluk ztizit nebo zamezit rozpoznani zvukového alarmu.

> Hlasitost alarmu nastavte v souladu s okolni mirou hluku.

CVWHDF Hg_payln Teraple . . 1 W e W Omn . ] ] ]
=13 €O : S WJ Pro hlaSeni bude zobrazeno riizné barevné
ey e e . et oramovani podle nastavenych schémat
| _ Uy OUCES: S 2000 % alarmu a priorit hlaSeni a zazni rtzna
B wen | zvukova signalizace. Silu hlasitosti lze zménit
E  we "7 Tso ' v nabidce Systémové parametry.
o : : = y P ry
. o Bilancovani t‘:r:::e
m k . . ’ , o , ’ .
40 0.30 02:09 V ramci okna ziska uzivatel kratky popis
| S ohledné hlaseni, jakoz i informace pro
: Alarm nizkého pistupového tiaku i napravu. Problematika maze byt pfipadné
M Stisknutim , Sni2it” zahajte snizeni pfistupového taku a uvoinéte phisati katetru nebo kanylyl Znazornena grafICky'
preF | . ~ I~ . .
45 ) : Kazdé hladeni na obrazovce je vlevo dole
[ opatfeno identifikaCnim &islem. V pfipadé
A | poruchy slouZi toto Cislo servisu k rychlejsi
—— ) i
| S— | pomoci.
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5.7 HIlaseni ve funkénim testu

@:

Upozornéni

Nebude-li funkéni test ani po opakovani ispésny a nepodafri-li se chybu
napravit, miize dojit k omezenému vybéru postupu. V kazdém pfipadé
je nutné vyrozumét servis.

Neni-li test akumulatoru uspésny, systém danou terapii nepovoli.

Nebude-li v testu akumulatoru zjidtén pIné nabity akumulator, bude
terapie povolena. Zde je potfeba pfihlédnout k tomu, aby byl v pfipadé
vypadku sit& mozny nouzovy provoz.

Neni-li uspésny test Senzor teploty prostredi a je-li provedena
terapie, maze dojit na zakladé pouzivani standardnich hodnot
k silnému snizeni tepelného vykonu. Zde je nutno provadét
monitorovani a externi opatfeni.

Neni-li uspésny test heparinové pumpy, mize se tato pumpa
deaktivovat na kompletni terapii, avSak za predpokladu, Zze se nebude
provadét heparinizace.

5.8 Hlaseni ultrafiltrace/prutok krve

@D

Upozornéni

V dlsledku vysokych rychlosti filtratu mze u nizkych pratokd krve
dochazet k nepfiméfenému zahusténi krve ve filtru (masivni narust
TMP). Tato koncentrace krve je zavisla zejména na jednotlivych

rozdilnych filtrech. Obecné vznika nebezpedi srazenin v kapilarach.

Pro zamezeni této reakce se doporucuje nastavit u postdiluce rychlost
UF tak, aby odpovidala maximalné 20 % pratoku krve.

Nastavi-li se nedoporu¢eny pomér ultrafiltrace/pritok krve nad 20 %,
méni se zobrazeni hodnot ze zelené na Cervenou.
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- Zvydené riziko sraZeni krve v soupravé seti a ve filtru
- Postupujte podie napovédy!

CVVHDF mﬂ Teraple e o Vo e L .. .
— = i ATETTYT L O, Je-li hladeni potvrzeno tladitkem Potvrdit,
I;QED e e . ez bude tato disproporce, a tim padem

“ 10 1000 2000 % i koagulace ve filtru a soupravé setd,

e o s wen | které tim mohou nastat, akceptovany.
— VYP e 5.0 ) . . . N

e — g Doporucuje se tuto disproporci zménou
. Bilancovani o . v . .

m ()| Larels parametrt odstranit pfi postdiluci.

- 30 s.f 0.30 02:09

o Pomér UF/IPK > 20 %
preF
. 45m

[ EEIEE

5.9 Pomér prutoku Ca k pruatoku filtratu

Rychlost pratoku Ca je vypoctena systémem v zavislosti na pratoku
filtratu (soucet prutoku dialyzatu, pratoku substituatu, rychlosti Cisté UF,
prutoku citratu a pratoku Ca), pFip. zkracené ,filtratu®, nastavené davce
Ca a koncentraci pouzitého roztoku Ca nastavené v Setupu. Pritok Ca
je ohranic¢en regulaénim rozsahem pumpy Ca.

Regulaéni rozsah pumpy Ca: 1-100 ml/h.

Pokud se pritok Ca, ktery se ma nastavit, v diisledku odpovidajicich
rdznych pratokd, jakoz i nutné davky Ca, nachazi mimo regulaéni
rozsah pumpy, bude vydano odpovidajici hladeni.

Uzivatel musi terapii v tomto pfipadé pfisluSnym zplsobem upravit
zménou prutoku dialyzatu/substituatu nebo pfip. také davky Ca.

@; Upozornéni
Nejsou-li provedené zmény dostate¢né na to, aby se podafilo dostat do
regulac¢niho rozsahu pumpy Ca, bude se hlaseni po nékolika
sekundach opakovat.

V pfipadé, ze u pumpy Ca dojde k opusténi regulac¢niho rozsahu, bude
pumpa Ca po potvrzeni hlaSeni nastavena ohledné svého pratoku na
pfislusnou hranici rozsahu hodnot.

Hlaseni se bude opakovat max. po dvou minutach.
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5.10 Pomeér prutoku citratu k rychlosti pratoku krve

Pritok citratu vypocita systém z nastavené davky citratu, nastaveného
pritoku krve a koncentrace pouzivaného roztoku citratu (nastaveni
v setupu) s tim, Ze je omezen regulacnim rozsahem citratové pumpy.

Regulacéni rozsah pumpy citratu: 10-600 ml/h

Vyplyva-li z nastavenych vychozich hodnot pratok citratu mimo
regulacni rozsah pumpy, bude vydano odpovidajici hlaseni.

Aby mohl uzivatel pokracovat v terapii, musi v tomto pfipadé upravit
pritok krve nebo pfipadné davku citratu.

Upozornéni

Nejsou-li provedené zmény dostateéné na to, aby se podafilo dostat do
regulaéniho rozsahu citratové pumpy, bude se hlaSeni po nékolika
vtefinach opakovat.

V pfipadé, Ze jsou u citratové pumpy regulaéni hodnoty mimo dany
rozsah, bude citratova pumpa po potvrzeni hlaSeni nastavena ohledné
svého pritoku na pFislusnou hranici rozsahu hodnot.

HlaSeni se bude opakovat max. po dvou minutach.

5.11 Pomeér rychlosti plazmy k rychlosti pritoku krve

@D

Upozornéni

Vysoké rychlosti plazmy v kombinaci s nizkym pratokem krve mohou
vést k nepfiméfenému zahusténi krve v hemofiltru (masivni narast
TMP). Tato koncentrace krve zavisi na pfisluSném pouzitém filtru.
Obecné vznika nebezpedi hemolyzy a srazenin v kapilarach.

Aby se této reakci zabranilo, Ize rychlost plazmy nastavit maximalné na
30 % rychlosti pritoku krve.
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5.12 Hlaseni pfi odchylkach tlaku

5.12.1 Nové stanoveni meznich hodnot

CVVHDF Heparin

Teraple Pt s .
. — _ Aktualni hodnota se nachazi mimo
ey Sisbinrei kst bt b i nastavené okno meznich hodnot.
- 10 1000 2000 il Zazni akusticky signal.
Lo Heparin DavkaCa  Davka citratu Systém je zastaven.
i mih ol ftedtu mmalll kive
e s = > Tlacgitkem Potvrdit pokracujte v terapii.
; Bilancovani Doba
é OE rirmue
. 40 0.30 02:09
Alarm nizkého pfistupového tlaku

|
— 0
“ Stisknutim ,SniZit" zahajte snizeni phistupoveho taku a uvoinéte pfisdti katetru nebo kanyly!

TN AR

| —sri— —rt— ==
: [ iz Poturdi =
a—— =]
. ) | — - '_- - - - - . . : : - ———

—
[
TERAFIE

TERARIE

CVWHDF Heparin

Terapie w7, v >
- . > Tladitkem OK nové nastavte v§echna
n;m ) Rywchl:::la UF Suh':::buﬂ DI::':H okna meznich hodnot.
5 | 10 1000 2000 Tim se pfevezme velikost a poloha oken
— Heparin DavkaCa  Davka cltratu meznich hodnot.
i - VYP I TR Neni-li nové nastaveno okno meznich
g W : D.n'b. — hodnot, hlaSeni se samo vymaze
5 o; st teraple a zUstanou zachovana predchozi okna
. 40t 0,30 02:09 meznich hodnot.
. Stislmutiﬁl ...OK".obl.'Ié\'ih viachny alarmové mm

PACIENT

PARAMETRY
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5.12.2 Snizeni pristupového tlaku

CVVHDF

icil Teraple
- D_; Ryt};l. Sisté UF Substituat Dialyzat
-300 x| mih mih mih
= I 10 1000 2000
|af Heparin DavkaCa  Davka citratu
i i mmol] fitrity mmal kve
VYP 1.7 5.0
é- o} .Bllum::mru'nl ‘?:.:L =
| L min
_ 405 0.30 02:09
L Alarm nizkého pfistupového tlaku
ﬂ Stisknutim ,SniZit" zahajte snizeni phistupoveho taku a uvoinéte pfisdti katetru nebo kanyly!
i preF
- A5
Pristupovy tiak
— e —

Hepari
CVVHDF gjva:j n Teraple
| o_; Rychl, &isté UF  Substituat Diatyzat
0 o mih mih mih
| I 10 1000 2000
.__..ui Heparin DévkaCa  Davka citraty
i mmol] fitrity mmal kve
" VYP
= " . Doba
7 . Bilancovani
- OE lir':ﬁ‘le
—_—

TERARIE

Heparin

S Eotirdie

= PARAMETIY
PACIENT TERAPIE

wwonCen |

TERAFIE

0.30 02:09

Pfiprava sniZeni tlaku v pfistupovém setu

-V opatném piipadé snizen| taku preruste

neni vzduch

Prisiy

PARAMETIY

i TERAPIE

S——
[
o TERAFIE

Hlasi-li alarm spodni alarm pfistupového
tlaku na zakladé pfisatého katetru/kanyly,
muze se podtlak snizit.

> Tlacitkem Snizit spustte snizeni
podtlaku.

DoSlo-li jiz ke sniZeni podtlaku na zakladé
zastavené krevni pumpy, lze pokracovat
v terapii tlacitkem Potvrdit.

> Neni-li v pfistupovém systému zadny
vzduch, spustte snizovani podtlaku
tlaCitkem Potvrdit.

Proces Ize zastavit tlacitkem Zrusit.
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Kapitola 5: Zpracovani alarm

CVVHDF Heparin

M W o W ome

i CE Tnl'aple E v e rw e H
R e T T, Po ukonéeni snizeni podtlaku terapie
o) OQI Rychl::le UF Suh:lll:‘tua! DI:‘lf:al Prﬁ:‘lcm:rn;' pOkraéUje.
' 10 1000 2000 00 L . .
e e e D ﬁ Proces Ize kdykoliv prerusit tlacitkem ZrusSit.
WP §
i mmolll fitedty  mmal 1 kive 7%
| VYP 1.7 5.0 g
- . Bilancovani °°b'.
o i telrapue-

- Krev je Eerpana zpét k pacientovi
ref - Skuteény pritok krve se mize lidit od zobrazens hodnoty
pre - Pokud je tfeba, zkontrolujte polohu katetru

Snizeni Haku

SniZeni tlaku v pristupovém setu aktivni

sCa
R

5.13 HIlaseni ,Rozpoznan vzduch za lapac¢em bublin*

5.13.1 Na co dat pozor pied odstranénim vzduchu

A

Vystraha
Nebezpeéi vzduchové embolie z dlivodu vzduchu v soupravé sett

Nasledkem nespravné obsluhy pfi odstranéni vzduchu muze dojit ke
vniknuti vzduchu.

> Vzduch odstrarfiujte pouze za dodrzeni navodu vydaného pro dany
pfistroj. UZivatel je odpovédny za spravné provedeni danych
instrukci.

> P¥i odstrafiovani vzduchu navic pamatuijte:
— Vyvolejte podrobny popis v pfislusném informacénim poli

klavesou ?.

Pokud je navratovy tlak > 40 mmHg, snizujte jej na lapaci bublin
navratového setu stfikackou, dokud pfistroj nezobrazi dalSi
pokyn.

— V prliibéhu odstrafiovani vzduchu se pritok krve automaticky

snizi na 50 ml/min. Pro zlepSeni odlu¢ovani vzduchu
a mikrobublin podle potfeby zvyste pritok krve.
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Kapitola 5: Zpracovani alarm

5.13.2 Vzduch identifikovan

CVVHDF Hffa:jl" Teraple

Nachazi-li se za detektorem bublin v setu

n OQ Sisbinrei kst bt b navratu vzduch, zobrazi se tato skute¢nost
] Ll JOCORS SR Hol signalizacnim tonem a hlasenim.
— Heparin DavkaCa  Davha citratu Bilancovani je vypnuté.
i VP I TR Krevni pumpa je zastavena.
=y C' i ,'3,“.2‘ > Tlagitkem Potvrdit potvrdte provadéni
_ 40= 0,30 02:09 instrukci.
| 3 Rozpoznan vzduch za
: ' lapagem bublin °
: - Odpojte pacienta
preF - Pfipojte pfistupovy set a navratovy set k roztoku Macl - VYA VIR
— —

|
1 S —— r

wCa

T, — '
- PARAMETRY - UORCER . -
. PACIENT SO TERAPE e e Y

5.13.3 Odstranéni vzduchu

CVVHDF iyl Teraple
=2 > Tladitkem Potvrdit potvrdte potvrzovaci
| oo Rm:::m UF SUh:::Nﬂ DI::'":H dotaz.
s = 10 1000 2000
— Heparin DévkaCa  Davka citraty
i mmol] fitrity mmal kve
E VYP 1 5.0
7 i o Bllum:fovu'nl ‘?::.EL
40 of 0.30 02:09
| 3 Pacient je odpojeny?
‘ ' Jsou pfistupovy set a navratovy set spojeny s roztokem NaCl?
- =

S—— | —
. PARAMETiY - UKORCER o e—
i TERAPIE AN o TERAFIE -

TERARIL

PARAMETRY
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Kapitola 5: Zpracovani alarmi

Toto hladeni se objevi, je-li navratovy tlak
> 40 mmHg.

> Provedte danou instrukci.

Je-li navratovy tlak < 40 mmHg , objevi se
automaticky dalSi hlaseni.

> TlaCitkem Start pfeCerpavejte vzduch do
roztoku NaCl.
Krevni pumpa bézi pfi prutoku
50 ml/min.
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Kapitola 5: Zpracovani alarmi

Krevni pumpa se automaticky zastavi po
100 ml.

Zjisti-li uZivatel pfed dosazenim 100 ml,
Ze systém jiz neobsahuje Zadny vzduch,
muze krevni pumpu zastavit tlaitkem
Zastavit.

Zastavit

> TlaCitkem Ano potvrdte nepfitomnost
vzduchu

nebo

> tlacitkem Ne odstrarite ze systému
zbyvajici vzduchové bubliny.
Automatické pfepnuti na pfedchozi
hlaseni.
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Kapitola 5: Zpracovani alarm

CVWVHDF H&-i’n Terapie ‘*".‘ L I “""E . i .
L Niminayahs o Slrit > Napojeni pacienta.
m O Rychl:lljle UF Suu:,l_l:m DI:‘I.y:al Prﬁ:‘lcm:rve; .. . ) .
0 x0 8 L 2000 100 | > TlaCitkem Pokra€ovat spustte terapii.
Krevni pumpa je spusténa s erpanym
RS Heparin Dévka Ca Davka cltrétu = > . 2 v
s mnimie el mnozstvim, které bylo dfive nastaveno.
i VYP 1.7 5.0 . . - p P
.‘M—a — > Zkontrolujte pfip. pozmérite podavaci
rm elr:ﬁlue-
40 =0 0.30 02:09 rychlost.
i Napojte pacienta
e iw; MNapojte a y set na
preF w
Terapie R
B! W Pokracavat E
- — —
LTI W— PARMETRY "'f"" % . I??;F;:

5.14 Hlaseni ,,Rozpoznany mikrobubliny za lapac¢em bublin*

5.14.1 Na co dat pozor pred odstranénim mikrobublin

A
A\

Vystraha
Nebezpeci vzduchové embolie z diivodu vzduchu v soupravé sett

> Béhem pfemosténi kontrolniho systému detekce vzduchovych
bublin je uZivatel odpovédny za bezpeé&nost pacienta.

Vystraha
Nebezpeéi vzduchové embolie z dlivodu vzduchu v soupravé sett

Nasledkem nespravné obsluhy pfi odstranéni vzduchu muze dojit ke
vniknuti vzduchu.

> Vzduch odstrarfiujte pouze za dodrzeni navodu vydaného pro dany
pfistroj. UZivatel je odpovédny za spravné provedeni danych
instrukci.

> Pfi odstrafiovani vzduchu navic pamatuijte:

— Vyvolejte podrobny popis v pfislusSném informacnim poli
klavesou ?.

— Pokud je navratovy tlak > 40 mmHg, snizujte jej na lapaci bublin
navratového setu stfikackou, dokud pfistroj nezobrazi dalSi
pokyn.

— V priibéhu odstrafiovani vzduchu se pritok krve automaticky
snizi na 50 ml/min. Pro zlepSeni odlu¢ovani vzduchu
a mikrobublin podle potfeby zvyste pratok krve.
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Kapitola 5: Zpracovani alarm

5.14.2 Mikrobubliny identifikovany

@D

CVVHDF

Heparin

Upozornéni

Hlaseni Ize b&éhem terapie tfikrat potlacit tlacitkem Pokracovat.
Jsou-li i potom stale jesté identifikovany mikrobubliny, musi se
vzduch odstranit.

M W ot W ome |

i Terapie PR . . .
fes & : = Yt i Nachazi-li se v navratovém vedeni
T e e "=l mikrobubliny za detektorem bublin, zobrazi
1 102 L4000 2000 % se tato skutednost akustickym signalem
._._n:' He.p.a.nn F}Ia\:.l::aCa m.v.ka,.,::"?m wex | a hla’éenim
= VYP REP 50 A . . o P
T — @ > Nejsou-li identifikovany zadné
. Bilancovani . . . v v 7,
m hracls mikrobubliny, stisknéte tlacitko
O e s Pokraéovat.
= Rozpoznany mikrobubliny za 0 ' nebo
3 lapaéem bublin
e ! Polud b opoteprcien - > Jsou-li identifikovany mikrobubliny,
— provedte dané instrukce a stisknéte
e tlagitko Potvrdit.
Terapie Cdpaojit ¥ WREF
| =8 . Odstrafite vzduch (viz kapitolu 5.13.3 na
':_‘Ii_g . — -
z., e =—i " strané 223).
i R :
m' v ! TERAPIE | J AT
5.15 Unik krve

Vystraha

Riziko pro pacienta v disledku hemolyzy nebo ztraty krve / riziko
ztraty krve v dasledku obejiti detektoru uniku krve

Pokud je ochranny systém pro unik krve obejit, monitorovani hemolyzy
nebo ztraty krve je do€asné nebo pro celou terapii deaktivovano.

> V takovém pfipadé je za bezpecnost pacienta odpovédna obsluha.

> Zejména pfi terapii s permanentné hemolytickou plazmou sledujte
dodatecné tmavé zbarveni v obéhu plazmy, ke kterému dojde
v pfipadé uniku krve.

Upozornéni

Pokud neni hlaseni Rozpoznan unik krve vyfeSeno, moznost terapie
TPE vam umozni deaktivovat ochranny systém. To znamena, Ze
monitorovani hemolyzy a Unikd krve bude po dobu trvani aktualni
terapie preruseno. Ochranny systém se reaktivuje po opétovném
zapnuti pfistroje (viz kapitolu 4.7.15 na strané 183).

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-CS 14A-2022 227



Kapitola 5: Zpracovani alarm

CVVHDF

Heparin

. oey Terapie
i
Post e -
> -
m O Mozna pigina:
= O | . Hemoljza nebo poskozeny fitr
i Mozna naprava pfi hemolyze:

- SniZte pomér uitraliitrace k pritoku keve (pemér UFIPK)
- Zkontrolute zalomeni pAstupoveho a naviatovéha systému
- Zkortroluts antikoagulaci

Identifikuje-li detektor uniku krve (Zluty) krev
v setu filtratu, zobrazi se tato skute¢nost
akustickym signalem a hlaSenim.

Bilancovani je vypnuté.
VSechny pumpy jsou zastaveny.

Pritok krve |
miamin

100 ‘

UFPK
1%

iR

> Tlacitkem PFfemostit pokracujte v terapii.
Doba preklenuti detektoru uniku krve
€ini 2 minuty.

Pfi masivnim aniku krve 1 minutu.

> Postupujte dle napoveédy, pfip. terapii
ukoncete.

m Mo2na naprava pfi pogkozeném filtru:
. = Ma chwili wpnéte bilancovani a ofocte fillr do vodorowne polaky
m
40 =oaf
| o Rozpoznan masivni Gnik krve o i
e 12 Postupujte podie népovédy!
preF ¢
-~ 0m=
’
-

5.16 Dynamicky tlakovy

A

{{I{

e SYETIMOVE
| PARAMETRY

test, navratovy/pristupovy set

Vystraha

Unik krve / riziko Gniku krve p¥i deaktivaci dynamické
kontroly tlaku

Unik plazmy / riziko uniku plazmy pfi deaktivaci dynamické
kontroly tlaku

Pokud je bezpenostni systém dynamické kontroly tlaku deaktivovan,
deaktivuje se kontrola odpojeni setl pacienta.

> V takovém pfipadé je za bezpecnost pacienta odpovédna obsluha
> ZvySeni pritoku krve
> Vyména setu tlaku navratu

> Zvyseni hladiny v lapaci bublin
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Kapitola 5: Zpracovani alarm

CVVHDF Heparin I W w0
Terapie ! \ ,
fost S hn-uan
| O{ Rychl, giste UF  Substituat Diatyzat Priitak krve |
0 :mJ mih mih mih mimin ;
1 | VYP 1000 1000 100
._._“E Heparin ?
i it w6% E
— =
N——
. X Bilancovani Doba
i) o lir':ﬁlie
- 0 soof 0.03 00:05
il T E———
i i Chyba testu dynamického tlaku u pfistupového tlaku

LRI
preditaci

’ PARAMETIY 3 | | umoncens | -
PACIENT 8 " repape AE ——_— Temapg | PRy

DRUIHY SYS TP

TERARIE PARAMETRY

H i . 3% W e W Omn
CVVHDF eparin Teraple 7 o e g !
.mz-n‘ pﬂm Priitak krve |
: - Hydrofobai fikr ve snimadi taku névratu je smoZeny N;l‘;: }
| - Svorka (modra) na névratovém satu je uzaviena
. Hadinavlapati bublin poklasia
Moznesti napravy: UFPR i
| - Vyméfits snimaé tiaku navratu i
- ZvyBts Haditu v lapadi bublin
- Olevfets svorku [moded) na ndvralovém sty
P opakevaném vyskytu chyby:
| - Emor-Code 75411 pomnamenefe pro senis
1= Kontakiyte seras

Chyba dynamického testu navratového tlaku [

- Po stisknuti ,Deaktivovat” jiz nebude dale moZné automaticky rezpoznat smogeni
hydrefobnino filtru, & jestli neni hy filtr smogeny
- Postupujte podie napovédyl

Test dynamického tlaku
e peaktivavat

’ PARAMETIY 3 | | umoncens | -
PACIENT 8 " repape AE ——_— Temapg | PRy

IR Y SYS TP

PARAMETRY

TERARIE

Pokud dynamicky tlakovy test pfistupového
setu nebude mozné provést kvUli nizkym
podavacim rychlostem, bude toto indikovano
zvukovym signalem a zobrazenim zpravy.

Bilancovani je vypnuté.
> Test pfipojeni spustte tlaCitkem Start.
nebo

> Tlagitkem Deaktivovat deaktivujete
dynamicky tlakovy test pfistupového setu.

Pokud dynamicky tlakovy test navratového
setu nebude mozné provést kvili pfilis
nizkym podavacim rychlostem, bude toto
indikovano zvukovym signalem

a zobrazenim zpravy.

Bilancovani je vypnuté.

> Prectéte si text napovédy, a v pfipadé
potfeby upravte podavaci rychlost.

> Pokradujte tlacitkem Potvrdit.
nebo

> TlaCitkem Deaktivovat deaktivujete
dynamicky tlakovy test navratového setu.
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Kapitola 5: Zpracovani alarm

CVWHDF Heparin Teraple w W g-..- '
—, > hﬂﬂnﬂJ Dynamicky tlakovy test se na obrazovce
- af.)f; e e, e terapie zobrazi jako deaktivovany.

= 9" yyp 1000 1000 i) .. . o .
W e _ Dynamicky tlakovy test pfistupového/
- S ek | navratového setu se automaticky znovu

d s aktivuje, jakmile to bude opé&t mozné.

. P Bilancovani
= E lir':ﬁlie deaktivovana
- ‘wg 0.03 00:05 Piistup Havrat
. | Priibih faku / nlmul | Prigti akce shslahy
ey

| Temapi | Pedebny

5.17 Vypadek sité (vypadek napajeni)
5.17.1 Béhem pripravy

) Souprava settl neni vlozena

Dojde-li k vypadku sité pfed vlozenim soupravy setl, pfistroj se vypne.

° Souprava setl je vlozena
Zobrazi se hlaseni Vypadek proudu.
Systém je Uplné zastaven.

Po obnoveni napajeni je potfeba potvrdit hiaseni Napajeni elektrickou
energii obnoveno tlacitkem Potvrdit.
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Kapitola 5: Zpracovani alarm

5.17.2 Béhem terapie

@

Upozornéni

Neni-li pfi akumulatorovém testu zjistén pIné nabity akumulator, je pfi
vypadku sité pfip. mozny omezeny nouzovy provoz.

Zobrazi se hlaseni Vypadek proudu.
Zazni signalizaéni ton (bez zpozdéni).
Bilancovani je vypnuté.
Krevni pumpa bézi.
Antikoagulace je zapnuta.
Ohfivac je vypnut.

Maximalni doba nouzového provozu s bézici krevni pumpou €ini
pfiblizné 15 minut.

Opakujici se hlaseni (kazdé 2 minuty) je nutno potvrdit tlacitkem
Potvrdit.

Pfi zotaveni sité se systém spusti samostatné.

Po uplynuti 15 minut nebo pfi nedosazeni minimalniho napéti
akumulatoru zlstava stat i krevni pumpa a do doby, nez dojde k pfip.
zotaveni sité, ji jiz nelze spustit.

Po uplynuti zbyvajici doby dalSich 5 minut nebo po dalSim poklesu
minimalniho napéti akumulatoru se pfistroj vypne.

V takovém pfipadé v pfipadé potieby ukoncete terapii s manualni
reinfuzi krve (viz kapitolu 5.19 na strané 232).

5.18 Vypadek obrazovky

A

Obrazovka ztmavne nebo nebude mozna obsluha prostfednictvim
obrazovky.

Vystraha
Ohrozeni pacienta nasledkem chybné funkce pfristroje

V pfipadé vypadku monitoru nebo pokud nelze pfistroj ovladat nelze
terapii provadét bezpe¢nym zplsobem.

> Stisknéte tlaCitko Zastavit pumpy (Cervené).
Pumpy se zastavi.

> Provedte manualni reinflzi krve:(viz kapitolu 5.19 na strané 232).
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Kapitola 5: Zpracovani alarm

5.19 Manualni reinfuze krve

A

Vystraha

Nebezpeci vzduchové embolie z divodu vzduchu v soupravé sett

Nasledkem nespravné obsluhy mize pfi manualni reinfuzi krve dojit ke
vniknuti vzduchovych bublin.

> Pfi manualni reinfuzi krve pamatuijte:

Otacejte rucni klikou krevni pumpy pouze ve sméru Sipky tak, abyste

zabranili vniknuti vzduchu pfistupovym setem.

Vizualné kontrolujte navratovy set, zda v ném neni vzduch tak,

abyste zabranili vniknuti vzduchu.

Vystraha

Nebezpedci ztraty krve a nebezpeéi vzduchové embolie pfi
manualni reinfazi krve

> Reinfuzi krve provadéijte pfesné podle popsaného navodu

k postupu.

kuzel.

rotoru pumpy.

> Pfistupovy set odpojte od pacienta
a spojte s roztokem NaCl. Pfip. zlomte

> Z uzaviracich svorek setu odstrarite
pfistupovy set a navratovy set.

> Provedte reinfuzi krve za pouZiti ruéni
kliky zabudované do rotoru krevni pumpy.

Lze ji otaCet pouze ve sméru otaceni
hodinovych rucicek, jak je znazorné&no na

> U hadi¢ky neustale vizualné zkontrolujte,
zda neobsahuje vzduch.
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Kapitola 5: Zpracovani alarm

5.20 Manualni otevreni jednotek méreni tlaku

Vystraha
A Nebezpeci ztraty krve z divodu poskozeni soupravy sett

> Pred manualnim otevienim snizte tlak v soupravé setl pomoci
prazdné injekéni stfikacky na lapadi bublin.

Ruéni otevieni jednotek méfeni tlaku muze byt nutné za nasledujicich
podminek k tomu, abyste mohli odstranit soupravu setu:

— Vypadek sité a vybity akumulator
— Zavada pneumatického systému

V takovém pfipadé v pfipadé potfeby ukoncete terapii s manualni
reinflzi krve (viz kapitolu 5.19 na strané 232).

Predpoklad — Injekéni stfikacka
— Set pro nouzové zavzdusnéni
PFechodovy ¢len
Zpétny ventil

> Prazdnou injekéni stfikacku spojte
pomoci setu pro nouzové zavzduSnéni
s pfipojem Luer-Lock na zadni strané
o, . pristroje.
e > Tlak upravujte pomoci injek&ni stfikacky
nékolikrat, dokud se neotevfou jednotky
pro méreni tlaku.
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Kapitola 6: Cisténi / dezinfekce

6 Cisténi/ dezinfekce

Vystraha

A Nebezpeci kiizové kontaminace nasledkem nedostatec¢né
dezinfekce
Nebezpeci kontaminace nasledkem nedostatecné dezinfekce
Muze dojit k pfenosu choroboplodnych zarodkd.
> Dezinfekci povrchu je nutné provést po kazdé terapii.

> Provedte dezinfekci pfistroje podle popistu uvedenych v navodu
k obsluze. PFi pouziti nevhodnych pracovnich postupl se
nedosahne ucinné dezinfekce, pfip. ocisténi.

> Pouzivejte pouze dezinfekéni a Cistici prostfedky uvedené
v Kapitole 6.

w

6.1 O¢isténi povrchu / dezinfekce povrchu

Pro oCisténi a dezinfekci musi byt pfistroj vypnut a odpojen od vnéjsiho
napajeni. Dezinfekci povrchu je nutné provést po kazdé terapii. Je tfeba
dbat na Cistotu v oblasti senzoru, jinak maze dojit k omezeni funkénosti.

Kontaminace napft. krvi nebo filtratem musi byt ihned odstranény
jednorazovym papirovym ubrouskem namocenym do dezinfekéniho
prostfedku. Potom je nutné u téchto ploch provést dezinfekci stiranim
nebo dezinfek&nim sprejem. K ¢isténi nepouzivejte pfedméty s ostrymi
hranami.
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Kapitola 6: Cisténi / dezinfekce

6.1.1 Cisténi obrazovky

CVWHDF Heparin

Terapl =Y=]1 H &
——llh . — > V poli PRIPRAVA stisknéte po dobu
i -
- i i e i 3 sekund Symbol obrazovky.
=] VYP 1000 1000 Obrazovka se ,deaktivuje”.
p— Heparin :
| m—

> Vycistéte obrazovku.

] mifh
2.0
- — o

ﬁ O Blllmiovl'nl ‘f{m"
=0 0.03 00:05

i»;.m.:;:..—_j_ I

it akee o

@; Upozornéni
Deaktivovana obrazovka se po vyskytu hlaseni opét aktivuje.

> V poli PRIPRAVA stisknéte po dobu
sipinsii 1 sekundy Symbol obrazovky.
e Obrazovka se ,aktivuje®.
[

= : w’ - :

6.1.2 Odnimatelné soucasti pristroje

Za ucelem ocisténi muze uzivatel odejmout nasledujici soucasti:

— Rotory pumpy
(krevni pumpa, dialyzatova pumpa, substituatova pumpa, filtratova
pumpa)

— Misky vah
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6.2 Dezinfekéni a Cistici prostredky

Incidin Extra N

ClearSurf

ClearSurf Wipes

Freka-NOL

Pro pouziti pfistroje byly testovany nasledujici dezinfekéni prostfedky.
Uvadéné koncentrace pfi pouziti odpovidaji idajim vyrobce
dezinfek&niho prostfedku k datu vypracovani navodu k pouziti. Aktualni
koncentrace pfi pouziti Ize najit na informacich o vyrobku dezinfekéniho
prostfedku.

Baze ucinné latky: preparat neobsahujici aldehydy
Zpusob dezinfekce: dezinfekce otfenim

Pouzita koncentrace: 1 % ve vodé

Doba plisobeni: 15 min

Baze ucinné latky: kationové tenzidy
Zpusob dezinfekce: dezinfekce otfenim
Pouzita koncentrace: 0,5 % ve vodé
Doba plisobeni: 60 min

Pouzita koncentrace: 1 % ve vodé
Doba plisobeni: 15 min

Utérky k okamzitému pouziti

Baze ucinné latky: kationové tenzidy
Zpusob dezinfekce: dezinfekce otfenim
Pouzita koncentrace: 1 % ve vodé
Doba plisobeni: 15 min

Baze ucinné latky: etanol

Zpusob dezinfekce: dezinfekce otfenim

Koncentrace k pouziti: nefedéno

Doba plisobeni: 1 min

Doporucené pouziti: pouziti utérek Freka-WIPES, které jsou vihéeny
v zasobniku pfipravkem Freka-NOL

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-CS 14A-2022 237



Kapitola 6: Cisténi / dezinfekce

238 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-CS 14A-2022



Kapitola 7: Popis funkce

7 Popis funkce

7.1  Funkce pfristroje

Mimotélni krevni obéh

Bilancovani

Ovladani

Funkeéni test

Antikoagulace

Ujistéte se, Ze jste si pfecetli zdravotnické informace (viz kapitolu 2.6 na
strané 19) pfedtim, nez za¢nete Cist tuto kapitolu.

PFistroj udrzuje pumpou pohanény mimotélni krevni obéh. B&€hem
terapie hlida mimotélni krevni obéh.

Dle daného postupu se pomoci valcové pumpy pfeerpava filtrat,
substituat, dialyzat, plazma a vyplachovaci roztoky. Gravimetrické
bilancovani probiha pomoci zabudovanych vah, na kterych jsou
tekutiny zvaZeny a jsou bilancovany. Dva integrované ohfivace
umoznuji nastaveni teploty terapie v celém rozsahu pratoku. Toto Ize
vybrat v pfisluSnych nabidkach.

Na velké obrazovce se zobrazuji udaje o parametrech terapie
a tla€itkach menu. Obsluha, napf. vybér zobrazenych poli se realizuje
pomoci dotykové obrazovky.

Po zapnuti pfistroje je automaticky proveden funkéni test, ktery ovéfuje
a zajistuje viechny funkce, co se ty€e provozu, zobrazeni, hlidani
a alarmu. Nékteré z téchto testl probihaji i cyklicky béhem terapie.

Soucasti pfistroje jsou linearni davkovacg uréeny k podavani heparinu,
a pumpy citratu a Ca k provedeni regionalni citratové antikoagulace.

Ci-Ca terapie je doprovazena relativnim odebiranim Ca z krve
pacienta. Proto dochazi pomoci zabudované pumpy Ca k substituci Ca
do navratového setu.

7.2 Popis pracovniho postupu

7.21 Technika kontinualni nahrady funkce ledvin

Vyzaduje-li se odstrafiovani mo¢i vylu€ovanych latek a/nebo odebirani
objemu, Ize pouzit rizné metody kontinualni nahrady funkce ledvin
(CRRT = Continuous Renal Replacement Therapy). To plati také

v pfipadech, kdy maiji byt korigovany odchylky elektrolytd nebo poruchy
acidobazického stavu. Mohou zahrnovat také pouZiti pfi ur€itych
intoxikacich, u kterych toxin prochazi pfes membranu hemofiltru.
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Cévni pristup

Cista ultrafiltrace

Médy CRRT

Ucinnost postupu terapie
CRRT / pratoku filtratu

Hemofiltry

Nachylnost ke vzniku
krevnich srazenin
u postupu CRRT

Postupy CRRT pouzivaji veno-vendzni cévni pfistup, t.j. pacientovi je
odebrana z zily krev a po terapii je do zily navracena. Obvykle se jako
cévni pfistup pouziva do centralni zily zavedeny dvoulumenovy katétr
s velkymi lumen.

Cista ultrafiltrace je predepsana podle klinickych pozadavku. Poskytuje
maly pfispévek k celkové davce CRRT.

PFistroj umoznuje kontinualni veno-vendzni hemodialyzu (CVVHD)

a kontinualni hemdfiltraci (CVVH). CVVH Ize provadét jako prediluéni
CVVH (zkracené: pre CVVH), nebo jako postdiluéni CVVH (zkracené:
post CVVH). Kromé toho muze byt hemofiltrace na pfistroji provedena
soucasné v predilucii v postdiluci (zkracené: pre-post CVVH). Kone¢né
Ize u hemodiafiltrace (CVVHDF) kombinovat hemofiltraci

a hemodialyzu. Podle mista infuze substituatu se rozliSuje prediluce

a postdiluce CVVHDF (zkracené: pre CVVHDF a post CVVHDF). Vybér
metody kontinudlni nahrady funkce ledvin a pfedepsani jednotlivému
pacientu pfislusi oSetfujicimu lékafi.

Uginnost CRRT zavisi na molekulové hmotnosti latek, které se maiji
vyloucit. Parametry pfedpisu pfimo ovliviiuji u€innost terapie a je nutné
je volit specificky pro jednotlivé postupy. Clearance molekul vyplyva
bud z difuze nebo konvekce nebo smiSeni obou transportnich
mechanizm(l. Podavana davka CRRT mUze byt mensi nez pfedepsana
davka CRRT, napf. z dlivodu preruseni terapie. Toto je nutné vzit

v Uvahu pfi pfedepisovani davky CRRT.

Parametry predpisu u CRRT jsou nasleduijici:

— Pratok krve

— Prutok dialyzatu

— Cil ultrafiltrace nebo kontinualni netto rychlost UF

— Pruatoky substituatu pfi hemofiltraci nebo hemodiafiltraci

— Vybér dialyzatoru/hemofiltru (kromé jinych parametrd napf. efektivni
plocha a propustnost membrany)

Celkovy predepsany prutok filtratu je vysledkem souctu vSech rychlosti
pritok a pozadované rychlosti ¢isté ultrafiltrace. Tuto hodnotu
multifiltratePRO oznacuje jako prutok filtratu.

U v8ech modud CRRT pouzivanych na pfistroji multiFiltratePRO se
doporucuje pouzit dostatecné velky vysokopropustny (high-flux)
hemofiltr, ktery pro zvoleny méd CRRT poskytuje clearance na
pozadované urovni po celou dobu ogekavané Zivotnosti filtru, a to také
pfi volbé CVVHD jako médu CRRT (napf. AV 600 S, AV 1000 S).

Nachylnost ke vzniku krevnich srazenin v mimoté&Inim krevnim ob&hu je
u rliznych postupt CRRT rozdilny. Pfi postupu s postdiluci dochazi
podle poméru prutoku filtratu a pritoku krve a hematokritu pacienta na
vystupu filtru k hemokoncentraci krve. Toto se povazuje za pfi€inu toho,
Ze jsou u post CVVH pozorovany kratsi doby zivotnosti filtru ve
srovnani s pre CVVH.
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7211 CVVH

Post CVVH

Pre CVVH

Pre-post CVVH

Jako postdiluce je oznaeno podani infuze substituatu za filtrem az
poté, co byl odebran ultrafiltrat. Toto je doprovazeno tim, Zze ma krev
na vystupu z filtru zvySenou koncentraci bunék a bilkovin
(hemokoncentrace). To mliZze napomahat srazlivosti v mimotélnim
krevnim obéhu. Abyste se vyvarovali kritické hemokoncentrace,
neméla by byt koncentrace na vystupu z filtru (pomér UF/PK) nikdy
nastavena na vice nez 30 %, s ohledem na parametry terapie uréené
Iékafem.

Prediluce oznacuje podani infuze substituatu do mimotélniho okruhu
pred filtrem, ¢imz se snizuje riziko kritické hemokoncentrace. Tento
postup ma ovsem nevyhodu, protoze do filtru vstupuje zfedéna krev.
To znamena, Ze koncentrace toxinl je mensi, takze se na litr ultrafiltratu
odstrani méné toxind, nez by se odstranilo pfi post CVVH. PFi pouZiti
stejného mnozstvi substituatu je prediluce méné G¢inna nez postdiluce.
Tomuto nepfiznivému ziedovacimu Ucinku se da zamezit vy$8im
pratokem krve. Alternativné Ize zvolit jiné postupy CRRT.

Pre CVVH + Post CVVH => Pre-post CVVH

Tim se omezi pfisludné nevyhody a zkombinuji vyhody. Podle situace
pouziti se tak mGze dosahnout optimalizace terapie.
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Obr.: Pritokové schéma variant CVVH

Vysvétlivky

O©COoO~NOOGBDWN-

Uzaviraci svorka setu (Cervena)
Krevni pumpa

Filtr

Snimac vysky hladiny

Opticky detektor

Detektor vzduchovych bublin
Uzaviraci svorka setu (modra)
Vaha

Filtrat

Filtratova pumpa

Detektor uniku krve (zluta)
Substituatova pumpa

Ohfivac (bila)

Substituat

Vaha

Pfipojka postdiluce

Pfipojka prediluce
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Udaje o terapii

CVVH min. max. RozlisSeni Jednotka
Pratok krve 0 500 10 ml/min
Netto rychlost UF Vyp /10 990 10 mi/h
Kontinualni heparin Vyp /0,5 25 0,1 ml/h
Bolus — antikoagulace Vyp /0,1 5 0,1 ml
Substituat 600 4800 10 ml/h
Teplota Vyp /35 39 0,5 °C

Obr.: Prutokové schéma Pre-post CVVH
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Vysvétlivky 1 Uzaviraci svorka setu (Cervena)
2  Krevni pumpa
3  Filtr
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Udaje o terapii

4  Snimac vysky hladiny

5  Opticky detektor

6  Detektor vzduchovych bublin
7  Uzaviraci svorka setu (modra)
8 Vaha

9  Filtrat

10 Filtratova pumpa

11 Detektor Uniku krve (zluta)
12 Post-substituatova pumpa
13 Ohfivac (bila)

14 Substituat

15 Vaha

16 Pre-substituatova pumpa

17 Ohfivac (zelena)

18 Pfipojka postdiluce

19 Pfipojka prediluce

Pre-post CVVH min. max. Rozliseni Jednotka
Pratok krve 0 500 10 ml/min
Netto rychlost UF Vyp /10 990 10 mi/h
Kontinualni heparin Vyp /0,5 25 0,1 mi/h
Bolus — antikoagulace Vyp /0,1 5 0,1 mi
Substituat pre 600 4800 10 ml/h
Substituat post 600 4800 10 mi/h
Teplota Vyp /35 39 0,5 °C

7.21.2 CVVHD

Pfi provadéni CVVHD probiha &isténi krve pfevazné dialyzou. Vedle
difuze, ktera je pfi tomto postupu hlavnim procesem odstranéni toxinu,
se uplatriuje rovnéz konvekce. Za typickych podminek CRRT, {j. pratok
krve je znacné vétsi nez prutok dialyzatu, se mize v normalnim pfipadé
vychazet z témér uplného nasyceni dialyzatu toxiny o malé molekule,
jako je moc&ovina nebo kreatinin. V tomto ohledu je efektivita CVVHD
srovnatelna s post CVVH. Protoze je rychlost difuze zavisla na
hmotnosti molekuly, nemusi byt nasyceni dialyzatu pro vétsi latky, tzv.
latky se stfedni molekulovou hmotnosti, dosazeno, v zavislosti na
nastaveném prutoku krve a dialyzatu, a na pouzitém filtru. U téchto
latek se potom dosahne nizsi clearance nez u post CVVH (za pfijeti
stejné davky dialyzatu, pfFip. substituatu). Tuto nevyhodu CVVHD lIze
alespon Castecné kompenzovat filtrem s vétSim aktivnim povrchem

a membranami high flux. Na druhou stranu umoznuje CVVHD nastavit
nizsi pratok krve, nez je tomu u pre CVVH a post CVVH.
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Obr.: Pritokové schéma CVVHD

Vysvétlivky

O©CONOOODGAPLWN-

® @

Uzaviraci svorka setu (Cervena)
Krevni pumpa

Filtr

Snimac vysky hladiny

Opticky detektor

Detektor vzduchovych bublin
Uzaviraci svorka setu (modra)
Vaha

Filtrat

Filtratova pumpa

Detektor uniku krve (zZluta)
Ohfrivac (zelena)

Dialyzatova pumpa

Dialyzat

Vaha
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Udaje o terapii

CVVHD min. max. RozliSeni Jednotka
Pritok krve s heparinizaci 0 500 10 ml/min
Netto rychlost UF Vyp /10 990 10 mi/h
Pratok krve s Ci-Ca antikoagulaci 0 200 10 ml/min
Davka citratu 2 6 0,1 mmol/|
Davka Ca 0 3 0,1 mmol/I
Kontinualni heparin Vyp /0,5 25 0,1 mi/h
Bolus — antikoagulace Vyp /0,1 5 0,1 mi
Dialyzat 600 4800 10 ml/h
Teplota Vyp /35 39 0,5 °C

7.21.3 CVVHDF

Kombinace zakladnich
postupt

Zakladni metody mohou byt kombinovany paroveé:

Pre CVVH + CVVHD => Pre CVVHDF

Post CVVH + CVVHD => Post CVVHDF

Cast CRRT roztoku , ktery je potfebny pro cilovou davku CRRT, se
pouzije jako dialyzat, coz snizuje pozadavky na prutok krve v porovnani
s obyc&ejnou pre nebo post CVVH. Podle situace pouziti se tak muze
dosahnout optimalizace terapie. Napfiklad, pfi post CVVHDF muze byt
zvolen az tak vysoky pritok filtratu, ktery relativné odpovida
dosazitelnému pratoku krve tak, aby hemokoncentrace ve filtru zlstala
v prijatelnych mezich. Dialyzaéni slozka terapie post CVVHDF zvySuje
ucinnost terapie, zpravidla aniz by zvySovala naroky na pratok krve.

Pomér UF/PK timto neni ovlivnén.
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Obr.: Pratokové schéma post CVVHDF (Ci-Ca)

® @

Uzaviraci svorka setu (Cervena)
Krevni pumpa

Filtr

Snimac vysky hladiny

Opticky detektor

Detektor vzduchovych bublin
Uzaviraci svorka setu (modra)
Vaha

Filtrat

10 Filtratova pumpa

11 Detektor Uniku krve (zZluta)

12 Substituatova pumpa

13 Ohfivac (bila)

14 Substituat

15 Vaha

16 Dialyzatova pumpa

17 Ohfivac (zelena)

18 Dialyzat

19 Vaha

20 Pripojka postdiluce

Vysvétlivky
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Obr.: Priutokové schéma variant CVVHDF

Vysvétlivky
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Uzaviraci svorka setu (Cervena)
Krevni pumpa

Filtr

Snimac vysky hladiny

Opticky detektor

Detektor vzduchovych bublin
Uzaviraci svorka setu (modra)
Vaha

Filtrat

Filtratova pumpa

Detektor uniku krve (zluta)
Substituatova pumpa

Ohfivac (bila)

Substituat / Dialyzat

Vaha

Dialyzatova pumpa

Ohfivac (zelena)

Pfipojka postdiluce

Pfipojka prediluce
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Udaje o terapii

CVVHDF min. max. RozlisSeni Jednotka
Pratok krve s heparinizaci 0 500 10 ml/min
Netto rychlost UF Vyp /10 990 10 mi/h
Pritok krve s Ci-Ca antikoagulaci 0 200 10 ml/min
Davka citratu 2 6 0,1 mmol/|
Davka Ca 0,1 3 0,1 mmol/|
Kontinualni heparin Vyp /0,5 25 0,1 mi/h
Bolus — antikoagulace Vyp /0,1 5 0,1 ml
Substituat 600 4800 10 ml/h
Substituat s Ci-Ca antikoagulaci 600 2400 10 mi/h
Dialyzat 600 4800 10 ml/h
Teplota Vyp /35 39 0,5 °C

7.2.2 Terapeuticka vyména plazmy

Vseobecné aspekty Terapeuticka vymeéna plazmy je zavedenou technikou mimotélniho
Cisténi krve, ktera se provadi bud centrifugaci, nebo membranovou
plazmaseparaci. Pfistroj umoznuje provedeni TPE ve formé
membranové plazmaseparace. Mezi terapeutické uc€inky TPE patfi
odstranovani patologickych latek z krve, jako jsou monoklonalni

autoprotilatky a paraproteiny, vyménou plazmy za nahradni tekutinu.

Mimotélni obéh
a bilancovani

Mimotélni obéh v ramci TPE se od toho v ramci CRRT liSi jen nepatrné.
Bilanéni obéh je v zakladu strukturovany shodné s post CVVH.
Nicméné aby se zajistilo mirné ohfivani nahradniho roztoku, coz mize
byt darcovska plazma, jsou zde za sebou zapojeny dva ohfivaci vaky
minimalizujici rizika v dusledku lokalniho prehfati plazmy. Dale je zde
pfizplsobena kontrola TMP a kontrola uniku krve.

Filtry plazmy V ramci TPE se pouzivaji filtry se zvlasté propustnou membranou, které
jsou prostupné pro vSechny sloZzky plazmy, avSak nikoli pro bunééné
slozky krve, a jsou nazyvané filtry plazmy.

V ramci TPE se vyfiltrovava plazma, v€etné slozek, které se maji
odstranit, a pomoci gravimetrického bilancovani se infuzuje vhodny
nahradni roztok.

Nahradni roztok Odebranou plazmu je nutné nahradit bud’ ¢erstvou mrazenou
plazmou (FFP), nebo izoonkotickymi koloidnimi nahradnimi
roztoky (napf. roztoky albuminu), aby se kompenzovala ztrata
koloidné-osmoticky aktivnich proteinu v krvi.
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Davkovani

Jako jednu z moznosti Ize pouzit izoonkoticky roztok lidského
albuminu. Nedostatku koagula¢nich faktord (napf. hypofibrinogenémie)
nebo jinych nezbytnych slozek plazmy, ke kterému dochazi nezavisle
nebo v disledku vymény plazmy, Ize ¢elit pouzitim ¢erstvé mrazené
plazmy (FFP) jako nahradniho roztoku, a to bud kompletné, nebo
Castecné (pak pokud mozno ke konci terapie). Pfistroj umoznuje
pfesnou izovolemickou vyménu.

V nékterych pfipadech, jako je tromboticka trombocytopenicka purpura
(TTP), je jako zakladni soucast terapie, kromé odstranéni patologickych
slozek plazmy, nezbytna také infuze vSech slozek plazmy spolu

s nahradnim roztokem. V takovych pfipadech jsou obecné vhodnymi
nahradnimi roztoky produkty zaloZené na plazmé&, napf. FFP.

V ramci TPE se typicky vyménuje 1 az 2nasobek objemu plazmy
pacienta.

Kvuli poklesu plazmatické koncentrace latek, které se maji béhem
terapie TPE odstranit, se po pfedepsané vyméné plazmy TPE
ukoncuje. Pokud a dokud je to klinicky nezbytné, Ize v jednom

z nasledujicich dna provést dalsi terapie TPE.
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Obr.: Pritokové schéma TPE

Vysvétlivky

Uzaviraci svorka setu (Cervena)
Krevni pumpa
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Opticky detektor
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Filtrat

10 Filtratova pumpa

11 Detektor Uniku krve (Zluta)

12 Substituatova pumpa

13 Ohfivac (bila) a ohfivac (zelena)
14 Plazma

15 Vaha
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Udaje o terapii

TPE min. max. RozliSeni Jednotka
Pratok krve 10 300 10 ml/min
Pomér rychlosti plazmy k rychlosti pritoku krve | 0 30 1 %
Plazma Vyp /10 50 1 ml/min
Kontinualni heparin Vyp /0,5 25 0,1 mi/h
Bolus — antikoagulace Vyp /0,1 5 0,1 mi

Cilovy objem Vyp /10 39990 10 ml
Teplota Vypnuto Zapnuto - -

Technicka specifika

A

Pritok krve se ma nastavit na zakladé pouzitého filtru plazmy,
a cévniho pfistupu. U filtrd z dutych vliaken by mél byt pratok krve
minimalné 50 ml/min, aby se zabranilo srazeni krve.

ke zvySeni TMP, kdy jsou erytrocyty dle oCekavani nasavany na
membranu filtru, az maze dojit k roztrzeni jejich buné€né membrany,
a uvolnéni volného hemoglobinu (Hb) do filtratu.

Vystraha
Naruseni funkce filtru kvtli ucpani membrany
Riziko pro pacienta v disledku hemolyzy nebo tUniku krve

V pfipadé zvyseni TMP zplsobeného ucpanim membrany mohou byt
erytrocyty nasavany na membranu filtru a poSkozeny. Na stranu plazmy
se tak dostane volny hemoglobin (Hb), coz vede ke spusténi alarmu
uniku krve a ve vysledku k zastaveni terapie.

> TMP je nutné pravidelné kontrolovat, zda-li béhem terapie nedoslo
k narastu.

> V pfipadé viditelného narlstu by se méla terapie upravit, napfr.
snizenim rychlosti filtrace nebo optimalizaci antikoagulace.

> Pokud se spusti alarm Uniku krve, je nutné mimotéIni kruh vymeénit.
V tomto pfipadé se nesmi pouzivat moznost deaktivace alarmu
Uniku krve.

Hemolyza je pfi TPE béznym vedlejSim G&inkem, ktery muze vést

k Eervenému zbarveni pacientovy plazmy a spusténi alarmu tniku krve.
Hemolyzu Ize od uniku krve v pfipadé potreby odlisit odbérem vzorku
krve pro rozpoznani bunék.

Upozornéni

TMP by se mél kontrolovat podle doporuceni k pouzitému filtru plazmy.
PFi znamkach zvySeni TMP je nutné pfehodnotit pratok krve, filtraéni
frakci a antikoagulaci, aby nedo$lo k hemolyze.
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Vystraha
A Pokud je teplota nahradniho roztoku za plazmu pfilisS nizka, hrozi
pacientovi riziko v dasledku ztraty tepla mimotélnim obéhem

Hemodynamicka nestabilita v disledku snizeni télesné teploty.

> Pfed terapii pfedehfejte nahradni roztok za plazmu nejméné na
20 °C.

> Terapii provadéjte pfi pokojové teploté nejméné 20 °C.
> Zapnéte ohfivac.

> Béhem terapie se vyvarujte priivanu.

> Pravideln& monitorujte teplotu pacienta.

> V pfipadé potfeby provedte opatfeni k udrZeni teploty pacienta,
jako je pouziti elektricky vyhfivanych decek.

@; Upozornéni
Aby se zabranilo poskozeni proteinli v darcovské plazmé, byl vykon
ohfevu v ramci terapii TPE snizen. Teplota na misté vlozeni zavisi
mimo jiné na okolni teploté (viz kapitolu 12 na strané 291).

Antikoagulace PFi TPE na pfistroji se pro antikoagulaci standardné pouziva heparin.
moznosti ztrat heparinu béhem terapie TPE (viz kapitolu 2.6 na
strané 19).

7.2.3 Pediatrické terapie CRRT

Zvlastni mod terapie pro U malych déti Ize pozadované Gginnosti CRRT (viz Uprava predpisu

malé déti CRRT pro déti v tabulce nize) dosahnout pomoci soupravy sett ur¢ené
konkrétné pro tento Ucel. Plnici objem krve soupravy setd byl rovnéz
shiZen v porovnani se standardnim spotfebnim materialem.
Pediatrickou soupravu setl Ize pouzit k provedeni terapii Paed CVVHD
8 kg az 16 kg a Paed CVVHD 16 kg aZ 40 kg.
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Obr.: Pritokové schéma Paed CVVHD

Vysvétlivky

©COoO~NOOOBDWN-=-

Uzaviraci svorka setu (Cervena)
Krevni pumpa

Filtr

Snimac vysky hladiny

Opticky detektor

Detektor vzduchovych bublin
Uzaviraci svorka setu (modra)
Vaha

Filtrat

Filtratova pumpa

Detektor uniku krve (zluta)
Ohfivac (zelena)

Dialyzatova pumpa

Dialyzat

Vaha
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Udaje o terapii

Paed CVVHD 8 kg az 16 kg

min. max. RozliSeni Jednotka

Pratok krve

0 100 10-50 krok 1 ml/min

50-100 krok 5

Netto rychlost UF Vyp /10 200 10 mi/h
Kontinualni heparin Vyp /0,5 25 0,1 mi/h
Dialyzat 380 1000 10 ml/h
Teplota Vyp /35 39 0,5 °C

Paed CVVHD 16 kg az 40 kg min. max. RozliSeni Jednotka
Pratok krve 0 200 10-50 krok 1 ml/min

50-100 krok 5
100-200 krok

10
Netto rychlost UF Vyp /10 400 10 mi/h
Kontinualni heparin Vyp /0,5 25 0,1 mi/h
Dialyzat 380 1500 10 ml/h
Teplota Vyp /35 39 0,5 °C

7.3 Antikoagulace

Pozadavek antikoagulace

Vsechny terapie

7.3.1 Systémova antikoagulace

Systémova
antikoagulancia

V normalnim pfipadé se pfi mimot&Inim oSetfovani krve vyzaduje
antikoagulace krve. Slouzi k tomu, aby zabranila koagulaci
v mimotélnim obé&hu a dosazeni pfimérené zivotnosti pouzitého filtru.

Antikoagulaci je tfeba kontrolovat v pravidelnych intervalech. Castg&jsi
kontrola Ucinnosti antikoagulace se obvykle vyzaduje po upraveni
davky antikoagulancia, a bezprostfedné po zahajeni terapie.

K systémové antikoagulaci mohou byt pouzity riizné latky. Je nutné, aby
o latce (napf. nefrakcionovany heparin (UFH) nebo nizkomolekularni
heparin (LMWH), heparinoidy, pentasacharidy nebo pfimé inhibitory
trombinu), davce a metodé systémové antikoagulace rozhodl o3etfujici
IékaF individualné. Pacient, ktery jiZz dostal systémovou terapeutickou
antikoagulaci nemusi vyZzadovat dalSi antikoagulaci.

NiZe uvedené informace se soustfedi primarné na heparin.
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PInéni heparinem

Davka/davkovani heparinu

Kontrola

Integrovana heparinova
pumpa pro antikoagulaci

Vysvétlivky

PInéni heparinem muze byt pozadovano nebo doporu¢eno pro pouzity
filtr. K pInéni okruhu Ize pouzit heparinizovany izotonicky solny roztok
(napf. 5000 1U/1), pokud neni klinicky indikovano jinak (viz navod

k obsluze pouzitého filtru).

Davku heparinu musi pfedepsat odpovédny |ékar, ktery zvazi stav
pacienta a klinickou situaci (napf. obdobi po chirurgickém zakroku,
riziko krvaceni, riziko tromboembolie, pacientovu hmotnost).
Predepsana davka heparinu se mlze skladat z bolusu a kontinualné
podavané davky. VZdy je nutné dodrzet pfibalové informace nebo
navod k pouziti pouZzitého heparinu a filtru/adsorbéru.

Koagulaci je tfeba kontrolovat v pravidelnych intervalech, a brat

v Uvahu takeé riziko krvaceni a zmény davek heparinu (napf. mérenim
aktivované doby srazeni (ACT) nebo aktivovaného ¢astecného
tromboplastinového ¢asu (aPTT)).

Heparinova pumpa pro kontinualni infuzi antikoagulantt je zabudovana
v pfistroji. Infuzni linka pro antikoagulanty je obsazena v soupravé setu.
Hodnota pH roztoku musi byt < 10. Kontinualni infuzi Ize spustit se
zahajenim terapie. Pfedepsany pocate¢ni bolus Ize podat pomoci
heparinové pumpy. Nasledné Ize bolus aplikovat béhem terapie
prostfednictvim heparinové pumpy. Integrovana heparinova pumpa
automaticky pozastavuje infuzi béhem preruseni terapie.

Obr.: Schematické znazornéni systémové antikoagulace

Detektor vzduchovych bublin
Uzaviraci svorka setu (modra)
Heparinova pumpa

1 Uzaviraci svorka setu (Cervena)
2  Krevni pumpa

3  Filtr

4  Snimac vysky hladiny

5  Opticky detektor

6

7

8
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CRRT bez antikoagulace Pokud je postup CRRT provadén bez antikoagulancia, hemofiltr maze
¢asné vykazovat snizeny vykon a v mimotélnim okruhu muze Castéji
dochazet ke srazeni.

@ Upozornéni
Stupen ucpavani a srazeni zavisi na stupni koagulopatie pacienta.

Uy Tip

\@ll Ke zleps$eni priichodnosti filtru maze pfi CRRT bez antikoagulace
pomoci vybér CVVHD terapie nebo mddu terapie s prediluci.

7.3.2 CVVHD nebo postCVVHDF s protokolem Ci-Ca
(regionalni citratova antikoagulace)

Vystraha
A Riziko kontaminace v diisledku infuze nevhodnych roztok,
které se neshoduji s vybranym médem terapie

> Pfi zméné terapie pfipadné zménite roztoky tak, aby se shodovaly
s vybranym médem terapie a antikoagulaci.

> PFi postupech terapie CVVHDF nebo CVVH se mohou pro infuzi
pouzivat pouze povolené roztoky.

Vystraha
A Ohrozeni pacienta nasledkem naruseni rovnovahy elektrolytu

Pokud je bilancovani pferuSovano pfilis ¢asto (napf. astymi alarmy
bilancovani), mlze to vést k nechténému zatizeni pacienta citratem,
coz dale vede k metabolické alkal6ze a hypernatrémii.

Poznamka: Pokazdé, kdyz je prutok filtratu pfesusen, prerusi se také
substituce kalcia.

> Preru$eni bilancovani, zejména v pfipadé citratové antikoagulace,
je nutné omezit na minimum.

7.3.21 Predpis a zaklady terapie

Na pfistroji multiFiltratePRO je pfi CRRT v médu CVVHD a postdilu¢ni
CVVHDF k dispozici integrovana regionalni citratova antikoagulace.

Protokol Ci-Ca Integrovany protokol regionalni citratové antikoagulace se oznacuje
jako protokol Ci-Ca (Ci-Ca CVVHD, resp. Ci-Ca postCVVHDF). P¥istroj
multiFiltratePRO musi byt osazen pfisluSnou soupravou set(, ktera
obsahuje integrovany set citratu v ¢asti pfistupového systému pred
pumpou (,pfistupovy set“) a integrovany Ca set v navratovém systému
(,navratovy set).
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Ci-Ca CVVHD

U regionalni citratové antikoagulace citrat vaze ionizované Ca

v mimotélni krvi, a tvofi kalcium-citratové komplexy. Vysledny pokles
koncentrace ionizovaného Ca vede k inhibici nékolika krok( kaskady
koagulace. V ramci protokolu Ci-Ca se znacna ¢ast kalcium-citratovych
komplext vylougi pres filtr. Zbytkové mnozstvi citratu, ,citratova zatéz",
je podavana infuzi pacientovi, coz po metabolizaci vede k vytvoreni
bikarbonatového pufru. Je vyzadovan dostatecné velky high flux
hemofiltr, ktery neomezuje pfechod pufrovych bazi ani
kalcium-citratovych komplexd. Maximalni pritok krve je omezen na
200 ml/min, aby se omezila citratova zatéz. ProtozZe se prutok krve
obvykle nastavuje v niz8§im rozsahu pritoka krve pouzitych filtrd,
dodrzujte navod k obsluze pfislusného filtru s ohledem na limit
minimalniho pratoku krve.

Protokol Ci-Ca vyzZaduje kombinaci doplfiujicich se roztokd, které se
doporucuje pouzit v konkrétnich pomérech (viz pfiklad nastaveni
systému nize):
— Koncentrovany roztok citratu trojsodného
(4 % hmot. obj. nebo 136 mmol/l, zkracené ,citratovy roztok")
— Dialyzat bez Ca s na miru upravenymi koncentracemi natria
a bikarbonatu, které odrazeji pouziti citratového roztoku
(zkracené: ,Ci-Ca dialyzaty®)
— Koncentrovany roztok kalcia (zkracené ,roztok Ca“)
— Substituat s koncentraci Ca typicky 1,5 mmol/l
(napf. hemofiltraéni roztok pro infuze, pouze u Ci-Ca postCVVHDF)

Podporuje typicky pfedepsané davky az do ~2500 mi/h. Pokud je tfeba,
Ize dosahnout i vy$Sich davek az do ~4 000 ml/h. Clearance stfednich
molekul I1ze vylepsit vybérem hemofiltru s vy§§im cut-off, napf. EMiC2.
Protoze jsou kalcium-citratové komplexy a pufrové baze relativné
malymi molekulami, maji ve vysledku s EMiC2 podobné clearance jako
se standardnimi high-flux hemofiltry pouzivanymi pfi CRRT. Lze tedy
aplikovat stejny protokol Ci-Ca CVVHD.

Kombinace 1 Kombinace 2 Kombinace 3
Pratok krve 80 ml/min 100 ml/min 120 ml/min
Davka citratu (4 % citrat) 4,0 mmol/l 4,0 mmol/Il 4,0 mmol/l
Pratok dialyzatu (1600 mi/h) (2000 ml/n) (2400 ml/h)
Pratok substituatu - - -
Davka Ca 1,7 mmol/l 1,7 mmol/l 1,7 mmol/l

Plati pro AV filtry AV 600 S a AV 1000 S a EMIC2.

Priklad nastaveni systému pro Ci-Ca CVVHD: Jako standardni
nastaveni je pritok dialyzatu nastaven na 33 % pritoku krve. Tento
pomér je zobrazen v uzivatelském rozhrani pfistroje multiFiltratePRO.
Tento pomér odpovida ¢iselnému pomeéru ,,20:1“ mezi pratokem
dialyzatu a pratokem krve, které jsou vyjadreny v ,ml/h*, resp.

v ,ml/min“. Davka citratu je pfedepsana v poméru k pratoku krve,
davka Ca je pfedepsana v poméru k prutoku filtratu.
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Ci-Ca postCVVHDF

Zvysuje predepsanou davku o 50 % v porovnani s CVVHD, pfi
zachovani stejného pritoku krve. Podporuije typicky pfedepsané davky
az do ~3 750 ml/h. Pokud je tfeba, Ize dosahnout i vy$Sich davek az do
~6 000 ml/h. ZvySeni podavané davky muze byt mirné nizsi, pokud
uplné nasyceni odpadni tekutiny (efluentu) dosahne svého limitu. Je
nutné pouzit AV 1000 S nebo ekvivalentni hemofiltr. V tomto modu se
nesmi pouzit EMiC2, protoze by mohlo dochazet k nadmérnym ztratam
albuminu.

Kombinace 1 Kombinace 2 Kombinace 3
Pratok krve 80 ml/min 100 ml/min 120 ml/min
Davka citratu (4 % citrat) 5,0 mmol/l 5,0 mmol/l 5,0 mmol/l
Pratok dialyzatu (1600 ml/h) (2000 ml/n) (2400 ml/n)
Pratok substituatu 800 ml/h 1000 ml/h 1200 ml/h
Davka Ca 1,7 mmol/l 1,7 mmol/l 1,7 mmol/l

Zména z regionalni

citratové antikoagulace na
antikoagulaci heparinem

Priklad nastaveni systému pro Ci-Ca postCVVHDF: Jako standardni
nastaveni je pratok dialyzatu nastaven na 33 % prutoku krve. Tento
pomeér je zobrazen v uzivatelském rozhrani pfistroje multiFiltratePRO.
Tento pomér odpovida ¢iselnému poméru ,,20:1* mezi pratokem
dialyzatu a pratokem krve, které jsou vyjadfeny v ,ml/h*, resp.

v ,ml/min“. Pratok substituatu je vhodné nastavit na 17 % pruatoku krve.
To odpovida ¢iselnému poméru mezi pritokem substituatu a pratokem
krve ,10:1%, pficemz pritok substituatu je zna¢en v ,ml/h" a pritok krve
v ,ml/min“. Pokud je to mozné, nemeéla by hemokoncentrace na vystupu
filtru (pomér UF/PK) pfekrocit 20 %. Dojde-li v disledku pozadovaného
pritoku Ca a klinicky nezbytné ultrafiltraci na vystupu z filtru

k hemokoncentraci vy$si nez 20 %, je mozné pfislusnym zplsobem
snizit pratok substituatu. Davka citratu je predepsana v poméru

k pritoku krve, davka Ca je pfedepsana v poméru k pritoku odpadni
tekutiny (efluentu). Infuze kalcia se substituatem se pfi vypoctu
pozadovaného pritoku roztoku Ca bere v Uvahu automaticky.

Existuji specifické klinické podminky (jako je zavazna dysnatrémie,
kumulace citratu a jiné), kdy je nutné pfejit z RCA na heparinovou
antikoagulaci.

Vystraha

Ohrozeni pacienta nasledkem naruseni rovnovahy elektrolyta
z diivodu nespravné vybraného dialyzatu a substituatu

> Upravte vzajemné poméry pratokud roztokl ve vztahu k pratoku krve.

Upozornéni

| pres citratovou antikoagulaci mGze v pribéhu terapie dojit v soupravé
setl k lokalni srazlivosti a tvorbé srazenin. Soupravu setll pravidelné
opticky kontrolujte, zejména v oblasti od vendzni komory po napojeni
setu navratu s cévnim pfistupem. V pfipadé opticky rozpoznatelné
tvorby srazeniny (,bilé pruhy®) kazetu vymeérite.
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7.3.2.2 Roztoky pro protokol Ci-Ca

Nasledujici roztoky jsou vhodné k pouziti v ramci protokolu Ci-Ca:

Postup CRRT

Citratovy roztok

Roztok HF / dialyzat

Roztok Ca

Ci-Ca CVVHD

4 % Nag citrat
(odpovidajici 136 mmol/l
citratu)

vak o objemu 1,51

Ci-Ca Dialyzat K2,
Ci-Ca Dialysate K4,
Ci-Ca Dialysate K2 Plus,
Ci-Ca Dialysate K4 Plus
na kazdy 5 | vak

CaCl, —roztok s vhodnou
koncentraci

(50 az 500 mmol/I

ionta Ca);

pfednostné
cca 100 mmol/l

Ci-Ca postCVVHDF

4 % Nagj citrat
(odpovidajici 136 mmol/l
citratu)

vak o objemu 1,51

Ci-Ca Dialyzat K2,
Ci-Ca Dialysate K4,
Ci-Ca Dialysate K2 Plus,
Ci-Ca Dialysate K4 Plus
na kazdy 5 | vak

Navic substituat
pufrovany bikarbonatem,
obsahujici Ca

CaCl,—roztok s vhodnou
koncentraci

(50 az 500 mmol/I

iontt Ca);

pfednostné
cca 100 mmol/l

Roztoky CRRT

Ci-Ca dialyzaty se doporucuje skladovat oddélené od ostatnich roztokd
pro dialyzu a hemofiltraci, aby se zabranilo nechténému pomichani.

Upozornéni

@:

Pfed pfipojenim roztoku k pacientovi nebo mimotélnimu okruhu si vzdy
prectéte Stitek a potvrdte, Ze byl dodrzen spravny pfedpis. Pfed aplikaci
museji mit pouzité roztoky teplotu alespon +20 °C, coz podpofi
integrovany ohfev pfistroje multiFiltratePRO.

Upozornéni

@:

V zavislosti na klinickych pozadavcich by se dialyzat a hemofiltracni
roztoky mély zahrat bezprostfedné pred pouzitim na pfiblizné 36,5 °C
az 38,0 °C. Teplotu je nutné pfislusné nastavit.

Roztoky citratu a Ca museji byt vhodné pro infuzi. V zavislosti na mistné
pouzivanych roztocich citratu a Ca jsou koncentrace iontl citratu a Ca,
a objemy téchto roztok( uloZeny ve vnitfni paméti pfistroje, a mohou
byt zobrazeny v nabidce vyména Ci-Ca vaku. Poc¢ate¢ni nastaveni je
ulozeno personalem technického servisu. Pokud jsou k dispozici,
pouzijte jiz namichané roztoky citratu a Ca, tj. bez potfeby fedéni na
finalni koncentraci. Upfednostiiuji se produkty s vhodnymi konektory
pro pfipojeni k integrovanym setlim citratu a Ca soupravy setu
multiFiltratePRO SecuKit (viz kapitolu 8 na strané 275).

Roztoky citratu a Ca

Jako roztok citratu je u Ci-Ca CVVHD a Ci-Ca postCVVHDF povolen
pouze 4 % roztok Naj citratu, ktery obsahuje 136 mmol/l citratu.
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> &

Ci-Ca dialyzat

Koncentrace pouzivaného roztoku Ca se zasadné pohybuji mezi

50 a 500 mmol/l. Doporucuje se pouzit roztok kalcia s pfiblizné

100 mmol/l Ca. Vys$si koncentrace Ca vedou k niz§im pratokim Ca
a mohou zvyS$ovat nebezpedi lokalni tvorby srazenin, kvali mensimu
promichavani v misté infuze Ca. Ackoli jsou chlorid vapenaty

a glukonat vapenaty obecné dostupné ve formé koncentrat(,

které Ize zfedit na pozadovanou koncentraci, upfednostriuje

se pouziti roztoku chloridu vapenatého.

Dlirazné se doporuduje pouzit pro véechny terapie Ci-Ca

v nemocnici pevné dany roztok Ca. PozdéjSi zmény by také
vyzadovaly koordinované zmény nastaveni pfistroje a pouzitého
roztoku Ca, aby nedoslo k bezpeénostnim problémim z davodu
chyb v koncentracich Ca.

Upozornéni

Zkontrolujte, zda se koncentrace roztoku Ca shoduje s nastavenou
koncentraci v setupu a zobrazenim na obrazovce.

Vystraha

Ohrozeni pacienta nasledkem chybné antikoagulace Ci-Ca
a zménou acidobazického stavu

Ohrozeni pacienta nasledkem naruseni rovnovahy elektrolytu

> Zkontrolujte, zda se pouzity roztok Ca a citratu shoduje
s nastavenim v Casti Setup a s daty zobrazenymi na monitoru.

Vystraha
Ohrozeni pacienta snizenim télesné teploty

Pokud jsou roztoky citratu a Ca temperované na nizkou teplotu,
muze dojit k podchlazeni pacienta.

> PouZité roztoky museji mit pokojovou teplotu.

> Spravné nastavte teplotu skladovani nebo vaky pfed pouzitim
temperujte.

Za ucelem ucinnéjsiho vyuziti funkce citratového mechanismu

v hemofiltru neobsahuiji Ci-Ca dialyzaty kalcium (0 mmol/l Ca2*).
ProtoZe se k citratové antikoagulaci pouziva roztok citratu sodného,
je na prvni pohled patrnd mozZnost vzniku hypernatrémie. Proto musi
byt koncentrace natria ve vSech Ci-Ca dialyzatech nizka. Nepfimé
podani pufru roztokem 4 % citratu trojsodného je kompenzovano také
snizenim koncentrace bikarbonatu. Ci-Ca dialyzaty je nutné pfipojit

k dialyzaénimu setu soustavy setl pfistroje multiFiltratePRO. Néktere
Ci-Ca dialyzaty nabizeji barevné koédovani (napf. zluty konektor) pro
spravne pfipojeni.
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A

Substituéni roztok

Vystraha
Nebezpeci ztraty krve nasledkem koagulace

Ohrozeni pacienta nasledkem naruseni rovnovahy elektrolytui
z diivodu nespravné vybraného dialyzatu

Dialyzat s obsahem Ca v pfipadé terapie Ci-Ca muze dojit ke koagulaci
a hyperkalcemii.

> Terapii ve spojeni s citratovou antikoagulaci provadéjte pouze
pomoci dialyzatu bez obsahu Ca.

Protokol Ci-Ca postCVVHDF byl navrzen k pouziti s hemofiltracnimi
roztoky pufrovanymi bikarbonatem. Protoze tyto roztoky obvykle
obsahuji Ca (napf. 1,5 mmol/l Ca2*), je na prvni pohled patrna moZnost
ucpavani navratového setu a vendzni komurky okruhu. Relativné vétsi
snizeni hodnoty ionizovaného Ca (0,20-0,29 mmol/l) za filtrem
omezuje riziko ucpavani v souvislosti s infuzi HF roztoku. Mirné vyssi
davka citratu (5 mmol/l krve) v kombinaci s obsahem bikarbonatu v HF
roztoku (napf. 35 mmol/l) rovnéz kompenzuje relativné vyssi
odstrafiovani citratu (nepfima pufrova baze) a bikarbonatu (pfima
pufrova baze) pres filtr v dusledku spole¢né difuzni a konvektivni davky
odpadni tekutiny (efluentu). Doporucuje se pouzivani substituatu

s 1,5 mmol/l Ca a 35 mmol/l bikarbonatu.

Vystraha

Ohrozeni pacienta nasledkem naruseni rovnovahy elektrolytu
z diivodu nespravné vybraného substituatu

Nasledkem nespravného obsahu vapniku v substituatu pfi terapii Ci-Ca
muze dojit k naruseni rovnovahy elektrolytd.

> Terapii ve spojeni s citratovou antikoagulaci provadéjte pouze
pomoci substituatu s obsahem Ca.

> Zkontrolujte, zda se pouzity roztok Ca shoduje s nastavenim v ¢asti
Setup a s daty zobrazenymi na monitoru.

7.3.2.3 Nastaveni terapie a kontrola p¥i protokolu Ci-Ca

Citratovy roztok

Primarnim a€inkem 4 % roztoku citratu je dosahnout antikoagulace

v mimoté&lnim okruhu, ktera odpovida predpisu davky citratu. Cast
citratu je pfimo odstranéna v odpadni tekutiné (efluentu), zbyvajici ¢ast
se dostava ve formé infuze do systému. Za normalnich podminek je
citrat z infuze metabolizovan, ¢imz jako druhotny efekt vznika
bikarbonat.
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Davkovani

Upravy Ca za filtrem

Davka citratu se definuje jako dodana davka citratu (v mmol) na litr
oSetfené krve a ma proto formalné jednotku koncentrace. Davku citratu
Ize stanovit mezi 2 a 6 mmol/l. Obvykle je u Ci-Ca CVVHD vhodna
pocatecni hodnota 4,0 mmol/l krve a mirné vysSi pocatecni hodnota
5,0 mmol/l krve u Ci-Ca postCVVHDF. Tato mirné vyssi pocatecni
hodnota, ve srovnani s Ci-Ca CVVHD, kompenzuje pusobeni
hemofiltraéni slozky Ci-Ca postCVVHDF na acidobazicky stav,

a pusobi proti pfed€éasnému zvySeni koncentrace ionizovaného Ca,
které nasleduje po infuzi substituatu s obsahem Ca v postdiluci.

Za normalnich podminek by tato davka citratu méla vést k hladiné
ionizovaného Ca za filtrem v rozsahu 0,25 az 0,35 mmol/l krve u Ci-Ca
CVVHD, a v rozsahu 0,21 az 0,29 mmol/l krve u Ci-Ca postCVVHDF.
Pokles ionizovaného kalcia v mimotéInim krevnim okruhu (za filtrem)
na hodnotu pod 0,35 mmol/l je spojen pouze s malym rizikem srazeni
krve v mimotélnim krevnim okruhu.

Davka citratu by méla u CVVHD zustat v rozsahu 3 az 5 mmol/l a u
postCVVHDF v rozsahu 3 az 5,5 mmol/l, aby snizovala riziko hypo- i
hypernatrémie. Pokud pocateéni davka nevede k pozadované hladiné
ionizovaného Ca za filtrem, méla by se davka upravit podle tabulky
uvedené nize.

Za ucelem omezeni preruSovani citratové antikoagulace pokracuje
infuze citratu po omezenou dobu béhem alarm( bilancovani a béhem
vétsiny vymén vakd.

Vystraha
Ohrozeni pacienta nasledkem naruseni rovnovahy elektrolyta

Pokud je bilancovani pferusovano pfilis ¢asto (napf. Castymi alarmy
bilancovani), muze to vést k nechténému zatizeni pacienta citratem,
coz déle vede k metabolické alkaléze a hypernatrémii.

Poznamka: Pokazdé, kdyz je prutok filtratu pfesusen, prerusi se také
substituce kalcia.

> PreruSeni bilancovani, zejména v pfipadé citratové antikoagulace,
je nutné omezit na minimum.

Pozadavky na méfeni ionizovaného Ca za filtrem, viz:

(viz kapitolu 7.3.2.4 na strané& 269). Upravy davky citratu méni
ionizované Ca v okruhu (obvykle se méfi za filtrem) béhem nékolika
minut (jakmile byl pfi nastaveném pratoku krve nahrazen objem
mimotélni krve). Davku citratu Ize upravovat v krocich po 0,1 mmol/l. Po
zméné davky citratu Ize nové nastaveni zkontrolovat jiZ o nékolik minut
pozdé&ji a pfip. provést dalSi upravy.
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Ci-Ca CVVHD: Schémata Upravy davky
citratu (v zavislosti na mistni zkuSenosti
muZze byt vhodné definovat jiné hodnoty,
které upozorni lIékafe). V pfipadé naméfeni
hodnoty ionizovaného Ca za filtrem nizsi nez
0,20 mmol/l nebo vyssi nez

0,35/ 0,40 mmol/l (pozadavky na mérfeni,
viz kapitolu 2.6.10), je nutné peclivé
zkontrolovat roztoky a nastaveni.

Ci-Ca postCVVHDF: Schémata upravy davky
citratu (v zavislosti na mistni zkuSenosti
muze byt vhodné definovat jiné hodnoty,
které upozorni |ékafe). V pfipadé naméfeni
hodnoty ionizovaného Ca za filtrem nizsi nez
0,20 mmol/l nebo vysSi nez

0,35/ 0,40 mmol/l (pozadavky na méfeni,
viz kapitolu 2.6.10), je nutné peclivé
zkontrolovat roztoky a nastaveni.

Primarnim u¢inkem roztoku Ca je doplfiovat ztraty Ca zplsobené
clearanci kalcium-citratovych komplext pfes filtr. Bez nahrady Ca nebo
s nedostate¢nou nahradou Ca bude mit pacient zapornou bilanci Ca,
coz mlze vést ke klinicky vyznamné hypokalcémii. Roztok Ca se
podava systémovou infuzi prostfednictvim navratového setu tésné pred
pfipojenim k ven6znimu lumen katétru. Aby se podafilo zamezit
hypokalcémii nebo hyperkalcémii, musi se substituce Ca pfizpusobit
potfebé pacienta. Infuzi podavané mnozstvi Ca je nutné upravovat
podle kontroly systémové koncentrace ionizovaného Ca (viz tabulka

uvedena nize).
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@ Upozornéni
Muze dochazet k tvorbé fibrinovych prouzkl ve venéznim navratovém
setu za vstupem Ca, a v katétru. Nasledné je nutné terapii ukongit
a vyménit okruh. Je nutna pravidelna kontrola. HlaSeni naznaduiji,
Ze riziko tvorby fibrinovych prouzku je vyssi, pokud je koncentrace
iCa za filtrem vySSi nez doporuceny rozsabh.

Davkovani Davka Ca se definuje jako mnozstvi iontd Ca (v mmol) podanych infuzi
na litr vytvofené odpadni tekutiny (efluentu). U Ci-Ca CVVHD lIze davku
Ca (na displeji: kalcium/filtrat) upravit v rozsahu od 0,0 do 3,0 mmol/I.
PFi Ci-Ca postCVVHDF odpovida davka Ca celkové infuzi Ca, tedy
souctu infuze Ca s roztokem Ca a substituatu obsahujiciho Ca,
v poméru k prutoku filtratu. Protoze se substituatem se nutné infunduje
kalcium, nejsou narozdil od Ci-Ca CVVHD u Ci-Ca postCVVHDF
nastavitelné velmi malé hodnoty davky Ca. U Ci-Ca postCVVHDF neni
zejména nastavitelna davka Ca 0,0 mmol/l. Vrchni hranice nastaveni je
totozna s 3,0 mmol/l.

Davkovani roztoku Ca usnadnuje uzivatelem definovany pomér mezi
substituci Ca a rychlosti toku odpadni tekutiny (efluentu), ktery se
upravuje tak, aby se dosahlo cilové koncentrace systémového
ionizovaného Ca. Pokud jsou systémové koncentrace ionizovaného Ca
na pocatku terapie v normalnim rozsahu a pouziva se zakladni
systémové nastaveni, je vhodnou po¢ate¢ni davkou 1,7 mmol Ca na litr
odpadni tekutiny (efluentu). U vSech terapii Ci-Ca se jedna

o doporu€enou pocatecni hodnotu, ktera se za normalnich podminek
terapie teoreticky shoduje s ocekavanymi ztratami Ca do odpadni
tekutiny (efluentu). ZkuSenosti ukazuji, ze mezi pacienty existuji
individualni rozdily. Coz znamena, Ze davku Ca je nutné upravovat,
zejména béhem prvni faze terapie. Pro nékteré pacienty mdze byt navic
zména cilovych rozsahu podle uvazeni oSetfujiciho lIékafe uzitecna.

PFimé propojeni davky Ca s priitokem filtratu ma takovy Gcinek, Ze je
substituce Ca pferuSena pokazdé, kdyz se zastavi prutok filtratu

a prerusi bilancovani. Davka Ca se také automaticky upravuje podle
ucinnosti terapie. To znamena, Ze se napf. pfi zvySeném odstrafovani
Ca kvuli zvySenému pratoku dialyzatu automaticky zvysi substituce Ca.

Kontrola substituce Ca PFfiméfena substituce Ca se urci na zakladé pravidelnych kontrol
systémového ionizovaného kalcia.

Onhledné krevniho vzorku ke kontrole systémového ionizovaného kalcia
je tfeba se Fidit pokyny k odbéru vzorku/systémového krevniho vzorku
(viz kapitolu 7.3.2.3 na strané 262).

Neni-li klinicky indikovano jinak, mélo by se usilovat o hodnoty
systémového ionizovaného kalcia v rozmezi normalnich hodnot.

Bilancovani Ca v séru Muze trvat az 12 hodin nebo déle, nez se zména davky Ca zcela projevi
na systémové koncentraci ionizovaného Ca, a nez se ustanovi nova
rovnovaha. Po upravach dle naméfenych hodnot, které jsou mirné
mimo rozsah, by se dalSi upravy nemély provadét béhem dalSich
6 az 8 hodin.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-CS 14A-2022 265



Kapitola 7: Popis funkce

Ci-Ca CVVHD: V$eobecné doporuc¢ovana
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Zpozdény efekt pri
zménéné davce Ca

@; Upozornéni
Na rozdil od zmény davky citratu Ize u€inek zménéné davky Ca zjistit
teprve po néjaké dobé po zméné.

To spociva v tom, Ze se v systémovém distribu¢nim objemu musi
teprve nastavit nova rovnovaha. Podle ucinnosti terapie CRRT

a velikosti pacienta (pfip. jeho distribu¢niho objemu pro kalcium) Ize
vidét prvni ucinky po nékolika hodinach; nicméné piny Gcinek Ize
hodnotit az po pfiblizné jednom dni.

Toto je tfeba brat v ivahu zejména tehdy, pokud bylo kratce po sobé
provedeno vice stejné orientovanych zmén, které mohou vyvolat
nadmérnou odezvu (napf. hyperkalcémii v pfipadé, Ze dojde

k opakovanému zvy3eni davek Ca kratce po sobé).
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Vysoka davka Ca:
Mozna kumulace citratu

Nizka davka Ca:
Mozné znamky ucpané
membrany

Ci-Ca dialyzat

Metabolické rizeni

@:

Acidobazicky stav séra

Kdyz je ke stabilizaci systémové ionizovaného kalcia nutna davka Ca
vice nez 2,1 mmol/l, je mozné, Zze dochazi k akumulaci citratu. Pfistroj
na toto pfi nastaveni takto vysokych davek Ca upozorni obsluhu,

a doporuci zméfeni hodnoty celkového Ca. Vice informaci o kumulaci
citratu: (viz kapitolu | na strané 273)

Staci-li ke stabilizaci systémového ionizovaného kalcia davka Ca menSi
nez 1,3 mmol/l, miZe to poukazovat na ucpani membrany a snizeni
propustnosti pro kalcium-citratové komplexy. Vice informaci o srazeni:
(viz kapitolu | na strané 272)

Ugel pouziti Ci-Ca dialyzatu je dosahnout clearance podle pozadované
cilové uginnosti CRRT.

Jakmile je stanoveno davkovani Ci-Ca dialyzatu, pritok krve by se
mél za normalnich okolnosti nastavit na trojnasobek tohoto pratoku
(pomér QD/QB 33 %). Od této hodnoty je mozné se odchylit,
napfiklad pokud se cili na jinou hodnotu bikarbonatu v séru.
Navrhované kombinace (viz kapitolu 7.3.2.1 na strané 257) by se
mély respektovat jako poCatecni nastaveni pfi normalnim provozu,
protoZe se pfi nevhodném poméru prutoku krve a dialyzatu maze
rozvinout metabolicka alkaléza nebo acidéza. Je nutné poznamenat,
ze zvy$eni pratoku dialyzatu zplsobi posun k acidoze. Toto se lisi
od pouziti jinych roztokl (napf. s 35 mmol/l bikarbonatu), které se
pouzivaji pfi CRRT bez antikoagulace nebo v kombinaci se
systémovou antikoagulaci.

Vliv na metabolicky acidobazicky stav pacienta Ize zménit pomérem
mezi pritokem krve (tj. infuzi pufrovych bazi) a pritokem Ci-Ca
dialyzatu (tj. odstranénim pufrovych bazi). Pokud je b&éhem provozu
nutné upravit pomér pratoku dialyzatu a krve, potom nasledujici kroky
teoreticky ovlivni koncentraci bikarbonatu v séru o pfiblizné 4 mmol/|
(viz ilustraci nize):

— 20 % zména jednoho z prutok pfi Ci-Ca CVVHD/Ci-Ca EMiC2

— 30 % zména jednoho z pratok pfi Ci-Ca postCVVHDF

Podle velikosti zamysleného efektu maze byt nutné provést mensi nebo
veétsi zmény.

Upozornéni

PFi zméné prutoku i pfi upravé acidobazického stavu musi byt upraven
prutok substituatu u Ci-Ca postCVVHDF.

Muze trvat nékolik hodin, nez se zaéne zména poméru pritoku
dialyzatu a krve pIné projevovat, protoze hodinova davka CRRT je mala
v porovnani s efektivnim distribu¢nim objemem bikarbonatu

v pacientovi. Po Upravach dle naméfenych hodnot, které jsou mirné
mimo rozsah, by se dalSi upravy nemély provadét b&hem dalSich 6 az
8 hodin. Toto se musi respektovat zejména tehdy, pokud je kratce po
sobé pfijimano vice stejné zamérfenych zmén, muze totiz dojit

k pfehnané odpovédi. Pfi jakékoli neZzadouci poruse fizeni
acidobazického stavu je nutné brat v ivahu také ostatni ovliviiujici
faktory.
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Heparin

Ocdekavana koncentrace bikarbonatu v séru

je u Ci-Ca CVVHD zavisla na pratoku krve
a dialyzatu. llustrace pfredstavuji Ciselny
model s davkou citratu 4,0 mmol/l, resp.

5,0 mmol/l, davkou Ca 1,7 mmol/l, pritokem
substituatu o velikosti 17 % pratoku krve pfi
Ci-Ca postCVVHDF, a rychlosti Cisté
ultrafiltrace 100 ml/h — pouze orientac¢né.
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K dispozici jsou Ci-Ca dialyzaty s rGznymi koncentracemi drasliku,

fosfatu a hof¢iku. Mnoho pacientd maze v po¢atku vykazovat
hyperkalémii, hypermagnesémii a/nebo hyperfosfatémii kvudli akutnimu
poranéni nebo onemocnéni ledvin. Tyto hodnoty se b&€hem terapie
mohou zménit. Doporucuje se vybrat pfedpis Ci-Ca dialyzatu
odpovidajici priibéhu pacientovy nemoci a sérovym hladinam zejména
drasliku a fosfatu v krevni plazmé. Alternativné muze pacient dostat
samostatnou (kontinualni) infuzi pozadovanych elektrolytd.

Hof¢ik, stejné jako Ca, tvofi s citratem dialyzovatelné komplexy. Navic
Ize oCekavat, Ze citrat pfeméni ¢ast hofciku vazaného na bilkoviny na
hor¢ik-citratové komplexy, pro které je membrana propustna. Toto je
nutné zvazit u Ci-Ca dialyzatl s riznou koncentraci hof¢iku. CRRT
odstranuje z krve velice uc¢inné fosfat. Proto nékteré varianty Ci-Ca
dialyzatu obsahuji koncentraci fosfatu v normalnim rozsahu fosfatu

v séru.
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Substituat s obsahem Ca

Metabolické rizeni

Rizeni elektrolytd

Ci-Ca dialyzaty neposkytuji flexibilni moznost podani natria pacienttim,
ktefi by ji kvlli zavazné dysnatrémii potfebovali. V takovych pfipadech je
doporuceno pfejit na systémovou antikoagulaci a individualné upravovat
koncentrace natria v substituénim roztoku / roztoku pro CRRT.

Pro Ci-Ca postCVVHDF je kromé roztoku, jez jsou potfebné i pro Ci-Ca
CVVHD, navic zapotfebi i substituat pufrovany bikarbonatem
obsahuijici Ca.

Povsimnéte si, Ze zmény pratoku substituatu (35 mmol/l bikarbonatu)
maji pfi Ci-Ca post CVVHDF teoreticky omezeny vliv na vyslednou
koncentraci bikarbonatu v séru, a nemély by se tedy védomé pouzivat
k upravé koncentrace bikarbonatu v séru.

S ohledem na Fizeni drasliku jsou pro pouziti s Ci-Ca postCVVHDF

k dispozici Ci-Ca dialyzaty a substitu¢ni roztoky s riznymi
koncentracemi drasliku. ProtoZe je pratok dialyzatu vy$si nez pratok
substituatu, ma koncentrace drasliku v pouzitém Ci-Ca dialyzatu vétsi
vliv nez koncentrace v substituatu.

7.3.2.4 Zpusob a frekvence monitorovani pfi normalnim provozu

> & | @

Upozornéni

Systémovy acidobazicky stav, systémové ionizované Ca a ionizované
Ca za filtrem je nutné béhem terapie Ci-Ca pravidelné kontrolovat.
Pozadovana frekvence pravidelnych zjisténi zavisi na klinické situaci
pacienta.

Upozornéni

Je velmi dllezité dbat na to, aby nedoslo k zaméné méreni
systémového ionizovaného Ca a ionizovaného Ca za filtrem.

Upozornéni

PFi kazdé nejasné situaci, ktera mize napf. souviset s abnormalni
koncentraci systémové ionizovaného kalcia nebo naruSenim
acidobazického stavu by tyto parametry mély byt kontrolovany
neprodlené.

Vystraha

Riziko pro pacienta z dlivodu nedostupnosti kontroly hodnoty
krve, napf. okamzitého méreni systémového ionizovaného Ca

Ohrozeni pacienta nasledkem chybné antikoagulace Ci-Ca
a zménou acidobazického stavu

Ohrozeni pacienta nasledkem naruseni rovnovahy elektrolytu

> Aby byly vysledky okamzité k dispozici, musi byt analyzator k uréeni
acidobazického stavu a koncentrace ionizovaného kalcia béhem
terapie k dispozici v bezprostfedni blizkosti.
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lonizované Ca za filtrem /
antikoagulace

Odebirani vzorku

Pocate¢ni méreni

A

@

Frekvence naslednych
méreni

Dalsi zpusoby kontroly

Hladina ionizovaného Ca za filtrem se prokazatelné ukazala jako
uziteCna ke kontrole antikoagulace v okruhu. Pfi Gpravé davky citratu
dodrzujte vysSe uvedena schémata.

Ke kontrole antikoagulace / ionizovaného Ca v mimotéInim okruhu by
se mél pouzivat odbérovy bod (,modry* port pro odbér vzorkud) na
navratovém setu za filtrem soupravy setl multiFiltratePRO. Nachazi se
za hemofiltrem a pfed jakoukoli infuzi Ca nebo substitu€¢niho roztoku.
Odebirany objem zavisi na objemu vzorku potfebném pro analyzator
krevnich plyn(.

Nastaveni terapie Ci-Ca je nutné peclivé zkontrolovat pfed zacatkem
terapie a potvrdit poCateénim méfenim ionizovaného Ca za filtrem.
Méfeni citratem vyvolaného poklesu koncentrace ionizovaného Ca

v mimotélnim okruhu potvrzuje spravné nastaveni systému (citratovy
roztok je spravné napojen na set ,citratu).

Pokud tento pokles chybi, je nutné znovu pfekontrolovat nastaveni
a moznou zameénu, napf. roztoky citratu a Ca mohou zpUsobit
zavaznou nerovnovahu elektrolytt a naruseni acidobazického stavu.
Citratovy roztok navic nem(ize plnit svou funkci antikoagulancia ve
filtru.

Pouziti dialyzatu s obsahem Ca m{iZze zpUsobit mensi pokles
koncentrace ionizovaného Ca za filtrem, nez je oCekavano.

Vystraha
Ohrozeni pacienta nasledkem naruseni rovnovahy elektrolytu
Smichani roztoku muze vést k hypo-/hyperkalcémii.

> Post filtr koncentrace Ca musite zkontrolovat 5 minut po zapnuti
antikoagulace Ci-Ca a potom pravidelné.

Upozornéni

Neni-li pfi prvnim méfeni 5 minut po zacatku terapie patrny pokles
ionizovaného Ca za filtrem, musi byt terapie okamzité pferusena.

Je mozné, zZe se jedna o chybu pfipojeni, zejména je tfeba ovéfit, zda
nedoslo k zaméné citratu a roztoku Ca.

Dalsi kontroly ionizovaného Ca za filtrem by se mély provadét
pravidelné kazdych 6 az 8 hodin a podle klinické potfeby. Pfi stabilnich
podminkach by se ionizované Ca za filtrem mélo kontrolovat kazdych
8 az 12 hodin. Uginek zmé&n davkovani citratu Ize zkontrolovat jiz po
nékolika minutach. Normalné je 5 minut dostatecnych pro Uplnou
vymeénu krve v mimotélnim krevnim okruhu.

Alternativné Ize ke kontrole antikoagulace v okruhu pouzit aktivovany
Cas srazeni (ACT). Aktualné vSak neni k dispozici zadny protokol pro
Upravu davky citratu na zakladé ACT. Dal$i moznosti méfeni
antikoagulace, jako jsou aktivovany ¢astecny tromboplastinovy ¢as
(aPTT) a protrombinovy €as (PR/INR), typicky zahrnuji citratem
antikoagulované vzorky krve, proto nejsou ke kontrole citratové
antikoagulace vhodné.
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Elektrolyty a acidobazicky
stav v séru pacienta

Pied terapii

Frekvence méreni

Odebirani vzorku

PFi regionalni citratové antikoagulaci se musi peclivé kontrolovat
acidobazicky stav a stav elektrolytl (sodik, draslik, vapnik, hof&ik,
fosfat) pacienta. Mélo by to pomoci rozpoznat mozné trendy ve smyslu
metabolickych poruch nebo zmén stavu elektrolytd dostate¢né véas na
to, aby mohly byt provedeny v€asné opravy.

Systémovy acidobazicky stav a systémové ionizované kalcium by se
mély kontrolovat pfed zaCatkem terapie. Neni-li klinicky indikovano
jinak, méla by byt hypokalemie vyrovnana pred za¢atkem Ci-Ca terapie.

Podle klinické potfeby se museji nejméné 1 hodinu pfed zahajenim
terapie u pacienta zméfit hodnoty ionizované Ca, pH a bikarbonatu,
natria a laktatu. Dalsi frekvence méfeni u CVVHD a postCVVHDF jsou
az napf. jednou za 6-8 hodin. Mohou byt poZzadovany intenzivné;si
kontroly. Pfesna frekvence zavisi na stavu pacienta a na tom, jak rychle
dokaze terapie vyvolavat zmény objemu a slozeni krve pacienta
(napf. vztah mezi davkou CRRT a velikosti pacienta). Navic je pfi
provadéni CRRT vyzadovana pravidelna kontrola klinickych funkci
pacienta (v€etné sledovani krevniho tlaku a srde¢niho rytmu), stavu
tekutin stejné jako odezvy na tekutiny, a télesné teploty.

Pro kontrolu by se mél pouzit vzorek systémové krve, pokud mozno

z dostupného arteridlniho pfistupu. Pokud takovy cévni pfistup neni

k dispozici, Ize namisto toho pouzit vzorek krve z centralnich nebo
perifernich cév. Pouziti odbérového bodu (,Eerveny* port pro odbér
vzork(l) na pfistupovém setu soupravy setd multiFiltratePRO je nepfilis
vhodnou alternativou, tj. mél by se pouzivat pouze v pfipadech, Ze jsou
jiné moznosti nedostupné nebo nepraktické. Pokud se i pfesto pouzije,
je nutné krevni vzorek z mista odbéru vzork(l (ervena) na pfistupovém
setu odebirat pomalu, pfi b&zici krevni pumpé.

Upozornéni

PFi odebirani vzorkl z pfistupového setu je tfeba dbat na to, aby byla
bé&hem odebirani vzorkd krevni pumpa v chodu, a krevni vzorek se
odebiral pomalu proto, aby se zamezilo pfimiseni citratu z infuze
citratu. | kdyz se na toto da pozor, mize dojit k nerozpoznané
recirkulaci na hrotu katétru, ktera by mohla zpUsobit naméfeni falesné
nizké hodnoty systémového ionizovaného Ca, a pravdépodobné

i velkou odchylku méfeni. Toto muze vést k chybnému rozhodnuti
zvysSit pacientovi davku Ca.

> Neocekavané nizké naméfené hodnotyionizovaného Ca by se mély
prekontrolovat, napf. pomoci periferni venepunkce.

Upozornéni

V situacich pfedstavujicich zvysené riziko recirkulace, napf. pfi
obraceném pfipojeni katétru nebo pfi pouziti femoralniho katétru,

se misto pro odbér vzorkl na pFistupovém setu nesmi pouzivat.
Neocekavané nizké naméfené hodnoty systémového ionizovaného
kalcia ze vzorku ziskanych z tohoto mista je nutné vzdy pfekontrolovat
méfenim systémového vzorku ziskaného z jiného mista.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-CS 14A-2022 271



Kapitola 7: Popis funkce

Vystraha
A Ohrozeni pacienta nasledkem chybné antikoagulace Ci-Ca
a zménou acidobazického stavu

Ohrozeni pacienta nasledkem naruseni rovnovahy elektrolytu
> Dodrzujte pokyny k odbéru vzorku.

> P¥i silné kolisajicich naméfenych hodnotach elektrolytu resp.
acidobazického stavu je tfeba tuto zaleZitost konzultovat s Iékafem.

7.3.2.5 Neobvyklé situace béhem terapie

° Srazeni navzdory RCA

Srazeni a ucpavani jsou dvé razné formy narusené funkce membrany
z dutych vldken. V pfipadé ucpavani membrany se sloZky pacientovy
krve ukladaji na membrané, a brani tak transportu rozpusténych latek
pfes membranu. Difuzni a konvektivni propustnost membrany
hemofiltru se narusi az po urcité dobé terapie. Pritok krve dutym
vlaknem muze zUstat z velké ¢asti nenarusen, coz nevede k zadnému
nebo pouze k malému ovlivnéni tlakd v mimotélnim krevnim okruhu.

V pfipadé ucpani membrany se narusSeny transport rozpusténych latek

pfes membranu projevuje jako:

— Hyperkalcémie a/nebo klesajici potfeba substituce Ca, v disledku
mensiho odstrafiovani kalcium-citratovych komplex

— Alkaléza v dusledku menSiho odstrafiovani kalcium-citratovych
komplexu a metabolizace vétSiho mnozstvi citratu, ktera vede
k dalSi tvorbé bikarbonatu

— MenSi odstranovani uremickych toxin (mo¢, kreatinin)

— Hypernatrémie v disledku menS$iho difuzniho odstrafovani natria

Wi, Tip

\NIZ Pristroj multiFiltratePRO upozorfiuje na mozné ucpani membrany
zobrazenim pfislusné poznamky v pfipadé, Ze je nastavena davka Ca
pod o¢ekavanym rozsahem (1,3 az 2,1 mmol/l). Potfeba davky Ca
< 1,2 mmol/l mGze byt znamkou ucpani filtru.

Casné ucpani membrany miize byt zavislé na pacientovi.

DalSi preventivni vymény okruhu lze zvazovat v ur€enych intervalech,
napf. kazdych 24 hodin. Tim by se mélo zabranit dalSim vyskytim
snizené clearance, alkalézy a hyperkalcémie.
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Postup v pripadé ucpani
membrany

Vystraha

A Ztrata vykonu filtru v diisledku ucpani membrany, indikovana
snizenym odstranovanim Ca, citratu, natria, uremickych toxin,
atd.

Ohrozeni pacienta nasledkem chybné antikoagulace Ci-Ca
a zménou acidobazického stavu

Ohrozeni pacienta nasledkem naruseni rovnovahy elektrolyta

Snizeny vykon filtru mGze vést k hyperkalcémii, metabolické alkaloze,
hypernatrémii a nedostate¢né ucinnosti terapie. Omezeny
metabolismus citradtu zvySuje riziko kumulace citratu.

> Acidobazickou rovnovahu a koncentraci ionizovaného Ca je nutné
bé&hem terapie pravidelné kontrolovat.

> V pfipadé hyperkalcémie nebo neobvykle nizké substituce Ca
v kombinaci s alkal6zou je nutné zvaZzit moznost ucpani membrany,
a v pfipadé potfeby vyménit mimotélni okruh.

) Kumulace citratu

Nedostatecny Systémové infundovany citrat se obvykle metabolizuje rychle.

metabolismus citratu PFi disponibilité nebo vyvoji poruchy latkové vymeény citratd je

a akumulace citratu metabolismus pomalejsi. To ma za nasledek zvySenou systémovou
koncentraci citratu. ProtoZe se systémova koncentrace citratu na klinice
da méfit pouze ve vyjime&nych pfipadech, posuzuje se nepfimo na
zakladé jejiho plasobeni.

Systémové kumulovany citrat také vaze ionty Ca. Disledkem je zvySeni
poméru celkového a ionizovaného kalcia. Obecné dochazi zpocatku ke
zvySeni poméru celkového a ionizovaného Ca v dusledku poklesu
koncentrace systémového ionizovaného Ca. Protokol nasledné
navrhuje zvysit davku Ca. Nastaveni vysoké davky Ca na pfistroji maze
ukazovat na moznou kumulaci citratu.

Po stabilizaci systémového ionizovaného Ca vhodnou substituci Ca se
zvySeni poméru celkového a systémového ionizovaného Ca projevi
zvySenim celkového Ca. To odpovida tomu, Ze v krvi v pfipadé
kumulace citratu cirkuluje vice kalcium-citratovych komplexa.

Jako dal8i nasledek akumulace citratu Ize o¢ekavat mirnou
metabolickou acidozu. K té vSak miize dojit i z mnoha jinych pFicin
a neni tak pro poruchu latkové vymény citrata specificka.

@; Upozornéni
PFistroj multiFiltratePRO indikuje moznou kumulaci citratu zobrazenim
pfislusné poznamky v pfipadé, Ze je nastaveni davky Ca nad
oCekavanym rozsahem (1,3 az 2,1 mmol/l). Potfeba davky Ca
> 2,2 mmol/l mGze byt znamkou kumulace citratu.
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@ Upozornéni
Davku Ca > 3,0 mmol/l nelze vybrat. Je tfeba zvazit zménu terapie.
Jako kratkodobé feSeni je mozné podat dalSi kalcium manualné.

Alkal6za/hyperkalcémie po Také po skonceni terapie se akumulované Ca citratové komplexy
skonceni citratové u pacienta metabolizuji. V disledku toho mize dojit k alkaléze nebo
antikoagulace hyperkalcémii. Pokud je to klinicky poZadovano, Ize tato rizika sniZit
pokradovanim terapie bez citratové antikoagulace, dokud nedojde
k normalizaci poméru celkového a ionizovaného Ca.
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8 Spotrebni material, prislusenstvi,
dodatecna vybava

A

Symboly na spotiebnim
materialu

Vystraha

V kapitole 8 naleznete seznam spotifebniho materialu a pFisluSenstvi,
které je vhodné pro pouZiti na tomto pfistroji, a se kterym je mozné
pfistroj bezpeéné pouZzivat.

PFi pouZiti jiného neZ zde uvedeného spotfebniho materialu

a prisluSenstvi nemuze vyrobce tohoto pfistroje zarucit vhodnost
pouziti s timto pfistrojem. Vyrobce tohoto pfistroje nemuze ani podat
Zadné vyjadreni tykajici se bezpe&nosti a vykonnosti pfistroje pfi pouZiti
s jinym nez zde uvedenym spotfebnim materialem a pfisludenstvim.
Pokud pouzivéte jiny spotfebni material a pfisluSenstvi, musite nejprve
ovéfit vhodnost. To je mozné provést napf. na zakladé udajl

v navodech k obsluze pfislusného spotfebniho materialu

a pfislusenstvi.

Za 8kody, které vzniknou nasledkem pouZiti nevhodného spotifebniho
materialu a pfislusenstvi, nemuze vyrobce tohoto pfistroje pfevzit
Zadné zaruky.

Vystraha
Ohrozeni pacienta nespravnym pouzitim spotiebniho materialu

Terapii nelze provést spravné a bezpecéné, pokud je spotfebni material
pouzivan nespravné.

> Dodrzujte pokyny k pouziti pouzivaného spotfebniho materialu.

Vystraha
Riziko ztraty krve kvuli srazeni krve v mimotélnim krevnim okruhu

Rychlosti prutoku krve nizsi, nez jsou doporu¢ené rozsahy pratoku krve
filtrem, mohou vést ke sraZeni krve v mimotélnim okruhu.

> Stav koagulace pacienta je nutné pravidelné kontrolovat.

Na pozadani poskytne mistni servis informace o dalSim pfislusenstvi,
spotiebnim materialu a jiném dodate&ném vybaveni.

PFi pouzivani spotfebniho materialu je potfeba dbat zejména na
nasledujici symboly.

Jednorazové pouziti
Oznaceni symbolem:

2

Pouzit pouze jednou.
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Doba pouzitelnosti
Oznaceni symbolem:

d

Pouzitelné do

Dlouhodoby provoz
Oznaceni symbolem:

MAX
72 h/
125011

Udaj o max. provozni Zivotnosti a max. dopravovaném mnozstvi

8.1 Spotrebni material

8.1.1 multiFiltratePRO Kit pro terapii

Vyrobek Informace

multiFiltratePRO-Kit Ci-Ca® HD EMIC®2 | Kazeta multiFiltratePRO Ci-Ca® HD s Ultraflux® EMiC®2

multiFiltratePRO-Kit Ci-Ca® HD 1000 Kazeta multiFiltratePRO Ci-Ca® HD s Ultraflux® AV 1000 S

multiFiltratePRO-Kit Ci-Ca® HDF 1000 Kazeta multiFiltratePRO Ci-Ca® HDF s Ultraflux® AV 1000 S

multiFiltratePRO-Kit HDF 1000 Kazeta multiFiltratePRO pro HDF, HD, HF s Ultraflux® AV 1000 S
multiFiltratePRO-Kit HDF 600 Kazeta multiFiltratePRO pro HDF, HD, HF s Ultraflux® AV 600 S
multiFiltratePRO-Kit TPE P1 suchy Kazeta terapie multiFiltratePRO pro TPE s Plasmaflux® P1 sucha
multiFiltratePRO-Kit TPE P2 suchy Kazeta terapie multiFiltratePRO pro TPE s Plasmaflux® P2 sucha
multiFiltratePRO-Kit Paed CVVHD Kazeta multiFiltratePRO pro pediatrickou CRRT terapii

multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca® HD 1000 | Kazeta multiFiltratePRO Ci-Ca® HD s Ultraflux® AV 1000 S

multiFiltratePRO SecukKit Ci-Ca® HD EMIC®2 | Kazeta multiFiltratePRO Ci-Ca® HD s Ultraflux® EMiC®2

multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca® HDF 1000 | Kazeta multiFiltratePRO Ci-Ca® HD s Ultraflux® AV 1000 S

multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca® HD 400 | Kazeta multiFiltratePRO Ci-Ca® HD s Ultraflux® AV 400 S

multiFiltratePRO SecukKit Ci-Ca® HDF 400 | Kazeta multiFiltratePRO Ci-Ca® HD s Ultraflux® AV 400 S
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8.1.2 Hemofiltry/filtry plazmy

Y Hemofiltry

Vyrobek

Informace

Ultraflux® AV 400 S

Ultraflux® hemofiltr, sterilizovany parou, 0,7 m? povrch, Fresenius
Polysulfone® membrana, plnici objem krve 52 ml

Ultraflux® AV 600 S

Ultraflux® hemofiltr, sterilizovany parou, 1,4 m?2 povrch, Fresenius
Polysulfone® membrana, plnici objem krve 100 ml

Ultraflux® AV 1000 S

Ultraflux® hemofiltr, sterilizovany parou, 1,8 m? povrch, Fresenius
Polysulfone® membrana, plnici objem krve 130 ml

° Filtry plazmy

Vyrobek

Popis

plasmaFlux® P1 suchy

Filtr plazmy (pfi dodani suchy), sterilizovany parou, 0,3 m? povrch,
plnici objem krve 35 ml, Fresenius Polysulfone® membrana

pIasmaFqu® P2 suchy

Filtr plazmy (pfi dodani suchy), sterilizovany parou, 0,6 m? povrch,
plnici objem krve 67 ml, Fresenius Polysulfone® membrana

8.1.3 lzotonické roztoky NaCl

Je nutné pouzivat vhodné roztoky NaCl. Mimo jiné pro proplachovani
soupravy setu.

8.1.4 Dialyzatové a hemofiltracni roztoky

Vyrobek Informace

Ci-Ca® Dialyzat K2 Dialyzat bez Ca pro regionalni citratovou antikoagulaci s 5 |
dvoukomorovym vakem s 2 mmol/l drasliku

Ci-Ca® Dialyzat K4 Dialyzat bez Ca pro regionalni citratovou antikoagulaci s 5 |
dvoukomorovym vakem s 4 mmol/l drasliku
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Vyrobek

Informace

Ci-Ca® Dialyzat K2 Plus

Dialyzat bez Ca pro regionalni citratovou antikoagulaci s 5 |
dvoukomorovym vakem s 2 mmol/l drasliku a 1,25 mmol/I
anorganického fosfatu

Ci-Ca® Dialyzat K4 Plus

Dialyzat bez Ca pro regionalni citratovou antikoagulaci s 5 |
dvoukomorovym vakem s 4 mmol/l drasliku a 1,25 mmol/|
anorganického fosfatu

multiPlus K* 2 mmol/l

Dialyzat s obsahem fosfatu pufrovany bikarbonatem s 5 |
dvoukomorovym vakem s 2 mmol/l drasliku a 1 mmol/l
anorganického fosfatu

8.1.5 Citratovy roztok

Vyrobek

Informace

4 % roztok citratu

Originalni roztok Fresenius
Roztok trinatriumcitratu k regionalni citratové antikoagulaci,
1,5 | vak

8.1.6 Jednorazové injekéni strikacky

Vyrobek

Informace

Fresenius Medical Care 30 ml

Vnitini pramér: 22,00 mm

Fresenius Injectomat 50 ml

Vnitfni pramér: 28,84 mm

B. Braun Perfusor 50 ml

Vnitfni prdmér: 27,79 mm

@

Upozornéni
Nize uvedené rozméry byly vzaty z r{iznych vzor(.

Fresenius Medical Care ovSem nemUze prevzit odpovédnost za
pfipadné zmény rozméru stfikacek.

Vyrobek

Informace

B. Braun Omnifix 30 ml

Vnitini pramér: 22,04 mm

B. Braun Omnifix 50 ml

Vnitfni pramér: 27,79 mm

BD Perfusion 50 ml

Vnitfni prdmér: 27,79 mm

BD Plastipak 50 ml

Vnitfni pramér: 26,47 mm
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8.1.7 Jiné jednorazové pouziti

Vyrobek

Informace

CAVH/D - konektor pro dialyzat CVVH/D

Originalni vyrobek Fresenius pro jednorazové pouziti
Adaptér pro pfipojeni substituatového systému (s ,male”
konektorem) na hemofiltru, napf. pfi zméné postupu

Adaptér 2 x HF female/4 x HF male

Origindlni vyrobek Fresenius pro jednorazové pouZiti
Pro pfipojeni 4 vaku s roztokem na substituatovy systém
nebo dialyzatu

PF-Adaptér HF female / Luer-Lock female

Originalni vyrobek Fresenius pro jednorazové pouziti
Adaptér pro pfipojeni infuznich pfistroji na HF systémy

Adaptér HF female / Luer-Lock female

Originalni vyrobek Fresenius pro jednorazové pouziti
Pro pfipojeni vakl s roztoky na substituatovy systém

HF female /
Adaptér s napichovacim trnem

Originalni vyrobek Fresenius pro jednorazové pouziti
Pro pFipojeni vakl s roztoky se septem na substituatovy systém

Adaptér Hansen male / Luer-Lock male

Originalni vyrobek Fresenius pro jednorazové pouziti
Adaptér k provedeni terapie pre-post CVVH

Napichovaci trn

Originalni vyrobek Fresenius pro jednorazové pouziti
Napichovaci trn / Luer-Lock female

Napichovaci trn zavzdu$nény

Originalni vyrobek Fresenius pro jednorazové pouziti
Napichovaci trn zavzdusnény / Luer-Lock female

SN-adaptér Luer-Lock

Originalni vyrobek Fresenius pro jednorazové pouziti
PFi pouziti dvou vaku s filtratem

Adaptér Y vaku s filtratem 2xs Luer-Lock
female / 1x Luer-Lock male

Originalni vyrobek Fresenius pro jednorazové pouziti
PFi pouziti dvou vaku s filtratem

Adaptér Luer-Lock female

Originalni vyrobek Fresenius pro jednorazové pouziti
Pro spojeni 2 konektor( Luer-Lock male

Adaptér Luer-Lock male

Originalni vyrobek Fresenius pro jednorazové pouziti
Pro spojeni 2 konektor( Luer-Lock female

Prazdny vyplachovaci vak 2000 ml

Originalni vyrobek Fresenius pro jednorazové pouziti
Prazdny vyplachovaci vak 2000 ml s pfipojenim Luer-Lock female

10 | vak s filtratem

Originalni vyrobek Fresenius pro jednorazové pouziti
Zachytny vak na filtrat s odpoustécim kohoutkem, pfipojeni
Luer-Lock male

10 | vak s filtratem single-use

Originalni vyrobek Fresenius pro jednorazové pouziti
Zachytny vak na filtrat s Luer-Lock male pro single-use

Tlakové vedeni

Originalni vyrobek Fresenius pro jednorazové pouziti
Celkové tlakové vedeni s filtrem, pfipojenim Luer-Lock male,
30 cm, modré

NGzkova svorka

Originalni vyrobek Fresenius pro jednorazové pouziti
Pro odpojeni vedeni
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Vyrobek

Informace

Prfechod Freka-Flex

Originalni vyrobek Fresenius pro jednorazové pouziti
Infuzni systém s rolovacimi svorkami a kapkovou komurku

Prodlouzeni 75 cm

Originalni vyrobek Fresenius pro jednorazové pouziti
Prodlouzeni setu pomoci male / female Luer-Lock

Konektor recirkulace

Originalni vyrobek Fresenius pro jednorazové pouziti

Spojka setu s 2 female Luer-Lock a poutkem

8.2 Dopliikové vybaveni

Vyrobek

Informace

Kabel vyrovnani potenciall

Originalni pfislusenstvi Fresenius
Délka: 4 m

Kabel vyrovnani potenciall

Originalni pfislusenstvi Fresenius
Délka: 8 m

Kabel k pfivolani personalu

Originalni pfisludenstvi Fresenius

Taska pfisluSenstvi bez obsahu

Originalni pfislusenstvi Fresenius

Kabel pro pfipojeni LAN

Stinéni: CAT5 nebo vysSi
Délka: 3 m

Napajeci kabel

Originalni pfisluSenstvi Fresenius
Délka: 3 m

Napajeci kabel

Originalni pfislusenstvi Fresenius
Délka: 7 m

Drzak vaku na plazmu

Originalni pfislusenstvi Fresenius
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9 Instalace

9.1 Podminky pfipojeni

9.1.1 Okolni prostredi

Pokud jde o okolni prostfedi, je tfeba brat zfetel na nasledujici:

— Oblast bez zatizeni stfikajici vodou

— Stropy, plochy zdi, podlahy: hladké, vodéodolné, odolné proti odéru
a dezinfikovatelné za mokra

— Dbejte na dostate€nou nosnost podlahy

— Potfeba mista na pfistroj pfiblizné 1 m®

— Bezpecnostni osvétleni (na 1 hodinu vypadku proudu)

— Vzdalenosti k jednotlivym oblastem dle zobrazovani magnetickou
rezonanci / MRT

9.1.2 Elektricka sit’

PoZadavky na elektrickou sit:

— Je nutné dodrzovat IEC 60364-7-710, prostorova skupina 1.

— Preruseni sité <20 ms

— Musi byt instalovan systém uzemnéni v souladu s pfedpisy.

— Musi byt k dispozici zasuvky elektrické sité.

— Prifez a délka vedeni k zasuvkam elektrické sité musi byt
vymeéreny tak, aby bylo ve vSech pfipadech zajist€éno dodrzeni
tolerance napéti a funkce bezpecnostnich zafizeni. Doporuceni
pro prafez vedeni k zasuvkam: minimalné 3 x 1,5 mm? Cu pfi
220 V — 240 V a minimalné 3 x 2,5 mm? Cu pfi napéti < 220 V).

— Kazdy proudovy okruh je chranén elektrickym jistiCem, ktery
v pfipadé zavady automaticky a dostatecné rychle vypina
(doporugeno: 16 A pfi 220 V-240 V a 20 A pro napéti < 220 V).

— Maximalné po 1 pfistroji na zasuvku a elektricky obvod.

— Nesmi se pouzivat vicenasobné zasuvky ani prodluzovaci kabely.

— Proudové chranice (,FI“), které v pfipadé poruchy chrani pred
nebezpe&nym télesnym proudem. Na pfistroj, pFip. elektricky obvod
jeden proudovy chrani¢ (FI mensi nebo rovno 30 mA).

— Ochrana proti prepéti/blesku v hlavni a nouzové elektrické siti.

— Musi byt k dispozici pfipojovaci konektory pro dodate¢ny vodic
ochranného pospojovani.
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9.1.3

9.2

Elektrické zarizeni

A

Sit'ova pripojka
Elektromagneticka
kompatibilita (EMC)

Ochranné uzemnéni

Sit'ovy privodni kabel

Ochranné pospojovani

Unikajici proudy

Vystraha
Nebezpeci Urazu elektrickym proudem

Pokud chybi pfipojka ochranného vodi¢e mize dojit k zasazeni
elektrickym proudem.

> Pfipojte pfistroj pouze k napajeci siti s ochrannym vodi¢em.

Pfi pfipojeni pristroje k napajeci siti je nutné dodrzet zvlastni
vnitrostatni ustanoveni.

Pfi montazi a spusténi dodrzujte nasledujici pokyny: (viz kapitolu 12.5
na strané 293)

PFi pouzivani pfistrojl tfidy ochrany | je dulezita jakost ochranného
vodice instalace.

Pfi vyméneé sitového privodniho kabelu smi byt pouzity pouze originalni
vyrobcem schvalené sitové privodni kabely uvedené v katalogu
nahradnich dild. Nahradni prodluzovaci kabely nebo vicenasobné
zasuvky nebo spojovaci zafizeni se nesmi pouzivat.

Systém ochranného pospojovani musite pFipoijit pfi pouziti vyrobcem
schvaleného pfislusenstvi k zadni strané pfistroje, pokud to prfedepisuji
legislativni ustanoveni v misté instalace.

Existuje nebezpedi, Ze se pfekroci pfipustné unikajici proudy, pokud se
k dialyzaénimu pfistroji pfipoji pfidavné pfistroje, které nejsou
obsazené v prisluSenstvi.

Podminky pro instalaci / prvni uvedeni do provozu

@J

Nabijeni vestavéného
akumuléatoru

Upozornéni

Pro sniZzeni nebezpedi pouziti Spatnych nadob s citratem, pfip. s Ca, by
mé&ly byt v celé nemocnici nebo srovnatelné organizacni jednotce pro
terapii vzdy pouzivany pouze obaly stejného druhu (velikosti oball

a koncentrace). Stejna nastaveni vaku citratu a kalcia je tfeba ulozit
v setupu vSech pfistroju této instituce.

Je-li pfistroj pfenesen z chladné&jsi do teplejsi mistnosti, musi byt pfed
zapnutim nejdfive asi 2 hodiny temperovan.

Po obdrzeni pfistroje je potfeba akumulator nejprve nabit dle
nasledujiciho postupu:

— Pristroj pfipojte k siti pomoci sitového pfivodniho kabelu.
— Pfistroj zapnéte sitovym vypinagem.

— Pfistroj nechte zapnuty po dobu 10 hodin.
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9.3 Dulezité informace

Jen pro prvni uvedeni do
provozu

Podminky okolniho
prostiedi

Kvalifikace osoby
provadéjici zkousky

Technické udaje

Podklady

k prvnimu uvedeni do provozu

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro prvni uvedeni do provozu.
Pro obnoveni provozu odstaveného nebo do¢asné odstaveného
pfistroje nemaji tyto informace zadnou platnost.

Teplotni vykyvy pfi pfepravé mohou vést k tvorbé kondenzatu na dilech
vedoucich proud. P¥i velkych teplotnich rozdilech je pfed uvedenim do
provozu nutné zajistit dostatecné dlouhou dobu k aklimatizaci.

Prvni uvedeni do provozu ma provadét zakaznicky servis nebo jim
povéfena osoba.

Prvni uvedeni do provozu smi provadét pouze osoby, které jsou na
z&kladé svého vzdélani, svych znalosti a svych zkuSenosti ziskanych
praxi opravnény fadné provadét takové kontroly. Kromé toho osoby,
které provadéji zkousky, nesméji byt pfi jejich provadéni svazovany
Zadnymi pfikazy.

Je tfeba dbat na udaje technickych parametrt.

Bezpecnostné technické kontroly a dal$i podrobnosti k provadéni se
nachazeji v servisnim manualu.

Protokoly jsou k dispozici na vyzadani.

Provedeni prvniho uvedeni do provozu musi byt zaznamenano
v provozni knize zafizeni.
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10 Preprava / skladovani

Vystraha
A Nebezpeci Urazu nasledkem padu pristroje

Nebezpeci padu pfi posouvani a opirani nebo pfi
sklonu > 5°

PFi plsobeni boéni sily nebo pfi sklonu > 5°, maze dojit k padu
nebo sklouznuti pfistroje.

> Dodrzujte informace k pfemistovani a pfepravé.

> Ujistéte se, ze pfistroj stoji ve stabilni poloze.

@ Upozornéni
Véhy se nesméji pouzivat k tladeni a tahani pfistroje.

K tlaeni a tahani se sméji pouzivat vyhradné drZzadla na pfedni a zadni
strané.

PFistroj neni vhodny k noSeni. Musi-li se pfekonavat vyskové rozdily,
je tfeba pouzit vytah, rampu nebo srovnatelna zafizeni.

10.1 Zména mista

Po uvedeni pfistroje do provozu Ize zmé&nu mista provést pouze v rdmci
budovy nebo stanice.

Pohyb vpred PFistroj je vybaven podvozkem, a proto Ize provést zménu mista bez
problému. Podvozek tvofi 4 kola, ktera maji po jedné brzdé. Zadni kola
Ize nastavit na smér jizdy.

Pomoci drZzadel na pfedni a zadni strané Ize pfistroj natacet, otacet
nebo posunovat v kazdém smeéru.

Smér dopravy Uchopte pfistroj za rukojet na pfedni strané a posunujte ho zadni
stranou dopfedu. Davejte pozor na prekazky ve sméru dopravy.

Prekonavani prekazek Do vysky 1 cm.
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Zajisténi

&

o - Aby se zamezilo poSkozeni nebo preklopeni
'i pfistroje, dodrzujte nasledujici instrukce:

. > Uchopte rukojet na pfedni strané
a najedte pomalu na prekazku.

> Pfekazku prejedte tim, Ze posunovani
napomahate nohou na ty¢€i pfistroje.

A 4

PFistroj v kone€né poloze a provozu vzdy zajistéte vSemi brzdami.

() Nachazi-li se pristroj v pfripravé, je treba dodrzovat nasledujici

Predpoklad pro zménu
mista

Preruseni elektrického
napajeciho napéti

Kontrola po zméné mista

— Funkeni test je uzavien.

— Souprava setu (kazety) jsou vloZeny, naplnény a vyplachnuty.

— Jsou vloZeny udaje o terapii.

— Pfistroj se nachazi ve stavu ,recirkulace”.

— Drzak filtru sklopte dopfedu.

— Monitor pfeklopte dozadu.

— Hmotnost na infuznich ty€ich na vahach nesmi pfekrocit nasledujici
udaje: pouZivejte pfednostné zadni hacky infuzni tyCe:

Infuzni ty¢ (vlevo) 5,5 kg
Substituatu / dialyzatu na vahu 12 kg
Infuzni ty¢ (vpravo) 5,5 kg

Elektrické napajeci napéti se pferusi zatazenim za sitovou zasuvku.
Na pfistroji se zobrazi vypadek sité. TlaCitkem Audio pauza Ize potlacit
zvukovy signal po dobu 2 minut. Zmé&nu mista je tfeba provést co
nejrychleji, zasobovani el. energii prostfednictvim akumulatoru je
Casové omezeno.

Dodrzujte pfedevsim pravidla uvedena v kapitole 4.1.
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10.2 Preprava

10.3 Skladovani

@D

Udrzba vestavéného
akumulatoru

Vystraha

Nebezpeci vzduchové embolie z diivodu vzduchu v soupravé setl

Nebezpeci ztraty krve z divodu nespravné uzavienych

pripojovacich mist

> Po pfemisténi zkontrolujte:

— Spravné upevnéni Sroubeni.

— Vak s filtratem musi viset volné a nesmi pfijit do styku s zadnym
jinym pfedmétem.

— Soupravy setll (kazetu) a vak s roztokem je tfeba vizualné
zkontrolovat, co se tyCe poskozeni, t€snosti a spravného usazeni.

PFistroj se obvykle pfepravuje bez osetovani nebo zatiZzenych vah.

Po zméné mista, ktera byla popséna v pfedchozim oddile, se musi
pfistroj nové uvést do provozu.

Pfepravuje-li se pfistroj, je nutné pouZzit originalni baleni a pfepravu smi
provést pouze vyrobce nebo jim zmocnéné osoby.

Upozornéni

K zajisténi toho, aby byl interni akumulator vzdy nabit a pfipraven

k pouziti, musi byt pfistroj napajen sitovym napétim a musi byt zapnut
sitovy vypinac.

PFistroj je nutné skladovat ve stoje v dobfe provétrané mistnosti
s nizkymi vykyvy teplot.

Po obdrzeni pfistroje je potfeba akumulator nejprve nabit dle
nasledujiciho postupu:

— Pristroj pfipojte k siti pomoci sitového pfivodniho kabelu.
— P¥istroj zapnéte sitovym vypinacem.

— Pristroj nechte zapnuty po dobu 10 hodin.

Tento postup opakujte kazdych Sest mésicu, nebyl-li pfistroj v provozu.
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10.3.1 Podminky skladovani

Teplota
Relativni vlhkost vzduchu

Atmosféricky tlak

—20 °C az +60 °C
30 % az 75 %, kratkodobé 95 %

500 hPa az 1060 hPa

10.4 Ekologie / likvidace

A

Vystraha

Nebezpeéi kontaminace z diivodu nedodrzeni hygienickych

opatreni

Existuje moznost, Ze pfistroj je pfi vraceni kontaminovany.

> Pred zahajenim likvidace musi odpovédna organizace informovat
spole¢nost odpovédnou za demontaz a likvidaci pfistroje, ktera je

béhem demontaze povinna zajistit dodrzovani vhodnych preventivni
opatreni, jako je napfiklad noSeni osobnich ochrannych pomficek.

Pfistroj se v Clenskych statech EU stahuje z obéhu dle smérnice
,Directive on waste electrical and eletronic equipment® (smérnice
WEEE). Pritom je tfeba dbat na mistni zakonna ustanoveni.

Pfed vracenim nebo likvidaci musi odpovédna organizace zajistit
odstranéni veskerého spotifebniho materialu pouzitého na pfistroji
a dezinfekci pfistroje podle udaja vyrobce (viz kapitolu 6 na
strané 235).

Odpovédna organizace musi navic informovat spole¢nost, ktera bude
provadét demontaz a likvidaci pfistroje jesté pfed zahajenim likvidace
0 nasledujicim:
— Informace o pouzivanych bateriich a materialech jsou uvedeny
v tomto navodu k obsluze (viz kapitolu 12.12 na strané 308).
— Baterie a akumulatory je tfeba radné zlikvidovat podle mistnich
pravnich predpisu.
— Pristroj obsahuje elektronické desky a LCD obrazovku.

— Dalsi informace budou poskytnuty vyrobcem na vyzadani
spolec¢nosti, ktera provadi likvidaci pfistroje.
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11 Bezpecnostné technické kontroly /
opatreni udrzby

11.1 Dulezité informace k bezpec¢nostné technickym kontrolam /
odborné udrzbeé

Bezpeénostné technické Prvni BTK museji byt provedeny pfed uplynutim 24. mésice,

kontroly (BTK) nasledujiciho po prvnim uvedeni do provozu po dodani z vyroby.
VSechny dalSi BTK museji byt provedeny nejpozdéji pfed uplynutim
24. nasledujiciho mésice po posledni provedené BTK.

Odborna udrzba (OU) U odborné udrzby jde o doporuéeni vyrobce. OU slouzi k zabranéni
vzniku poruch a museji byt provedeny nejpozdéji pfed uplynutim
24. mésice, nasledujiciho po prvnim uvedeni do provozu po dodani
z vyroby. V8echny dal$i OU museji byt provedeny nejpozdéii pred
uplynutim 24. nasledujiciho mésice po posledni provedené OU.

Kvalifikace osoby Zkousky ma provadét zakaznicky servis vyrobce nebo jim povéfena
provadéjici zkousky osoba.

Zkousky smi provadét jen osoby, které jsou schopny je nalezité
provadét na zakladé svého vzdélani a Skoleni, svych znalosti

a zkuSenosti ziskanych ze své praktické ¢innosti. Kromé toho osoby,
které provadéji zkousky, nesméji byt pfi jejich provadéni svazovany
Zadnymi pfikazy.

Technické udaje Je tfeba dbat na udaje technickych parametrt.

Podklady Bezpec€nostné technické kontroly, body udrzby a dal8i vysvétleni
k jejich provadéni jsou uvedeny v servisnim manudlu.
Protokoly jsou k dispozici na vyzadani.

Provedeni téchto bezpeénostné technickych kontrol musi byt
zaznamenano v provozni knize zafizeni.
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12 Technické udaje

12.1 Rozméry a hmotnost

Rozméry Vyska: cca 167 cm
Sitka: cca 65 cm
Hloubka: 69 cm (bez drzaku filtru)

Hmotnost Hmotnost: cca 95 kg
Bezpecné pracovni zatizeni: 45 kg
Hmotnost: cca 140 kg

12.2 Typovy Stitek (ozna€eni pristroje)

12.2.1 Typovy stitek pristroje

Zobrazeny typovy Stitek slouZi jen za vzor. Smérodatné jsou udaje
uvedené na typovém Stitku pfistroje.

15
1 ———+Type: multi (Version multiFiitra*ePRO) IP21 : 14
2 —[sN] oFT00000 0000 | C €us 3 13
3 ) 150kg | o *
Operating conditions: R Ej 12
— "

4 — 1 *wc 1060 hPa 75%
15°C 700 hPa 30% %2 10

Storage conditions:

5 | Jlsooc 1060 hPa 75%
5°C 500 hPa 30% = 9

-

T
6 2020-03-23
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Else-Krisner-Str. 1 (01) 04039361063726
7 — 61352 Bad Homburg (21) OFT00000
GERMANY (11) 200323
8

Vysvétlivky
1 Typové oznaleni
2  Sériové Cislo
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3  Maximalni celkova hmotnost
(hmotnost bez zatizeni plus bezpecné pracovni zatizeni)
4  Provozni podminky
(rozsah teplot, tlak vzduchu, relativni vihkost vzduchu)
5  Skladovaci podminky
(rozsah teplot, tlak vzduchu, relativni vihkost vzduchu)
6  Datum vyroby
7  Piktogram vyrobce
8  Adresa vyrobce
9 Jedinecna identifikace pristroje
10 Zdravotnicky pfistroj
11  Typ pfilozné ¢asti (stupen ochrany pacienta): Typ B
12 Oznaceni elektrickych a elektronickych pfistroju
13 Oznaceni CE
14 Stupen ochrany proti vniknuti cizich téles a kapalin
2: Ochrana pfed nebezpecnym dotykem a pfed vniknutim cizich
predmétt od prdméru 12,5 mm
1: Ochrana pred svisle dopadajicimi kapkami vody
15 Kod vybaveni (EC: Equipment Code)

12.2.2 Stitek s uvedenim napéti

12.3

Zobrazeny §titek s uvedenim napéti slouzi jen za vzor. Smérodatné
jsou udaje na &titku s uvedenim napéti pfistroje.

-

1 Input: 100- 127 V~ 50 Hz -‘il} 3
200 - 230 V~ 50 Hz z
100- 127 V~ 60 Hz
2 12-44A
\,
Vysvétlivky 1 Hodnoty pfipojeni
2  Pfikon

3  Typ pfilozené ¢asti (stupen ochrany pacienta)

Elektricka bezpecnost

Elektricka bezpecnost (klasifikace podle EN 60601-1, IEC 60601-1)

Ochrana pristroje proti TFida ochrany |

zasazeni elektrickym

proudem

Pfilozna cast V zavislosti na postupu terapie tvofi pfiloznou ¢ast mimotélni krevni,

dialyzatovy, substiutatovy a plazmovy obéh, jakoz i pevneé soucastky ve
vodivém spojeni s nim.
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Typ prilozené casti
(stupen ochrany pacienta)

Prilozna ¢ast chranéna
pred plsobenim
defibrilatoru

Stupen ochrany proti

vniknuti cizich téles
a kapalin

Unikajici proudy

12.4 Elektrické napajeni

Sit'ové napéti

Sit'ova pripojka
Prikon
Napajeni
(interni)

Sit'ovy vypinac¢

Akumulator

200 az 230 V AC, 50 Hz, plati typ CF
100 a2z 127 VV AC, 50 Hz, plati typ CF
100 a2z 127 VV AC, 60 Hz, plati typ CF

240 V AC, 50 Hz, plati typ BF
200 az 240 V AC, 60 Hz, plati typ BF

Pfilozna ¢ast chranéna pred pusobenim defibrilatoru, nezavisle na
pouzitych jednorazovych vyrobcich

IP21, symbol: IP21

2: Ochrana pred nebezpecnym dotykem a pfed vniknutim cizich
predmétd od priméru 12,5 mm

1: Ochrana pred svisle dopadajicimi kapkami vody

podle EN 60601-1

100 az 240 V AC, 50 az 60 Hz

(Rozhoduijici jsou sitové napéti a pfikon a kmito¢et uvedené na
typovém S§titku pristroje.)

16 A pfi 230 V, stanoveni podle VDE 0100 Dil 710

max. 4,4 A, (pfi 240 V AC)
max. 12 A, (pfi 100 V AC)

+24 V DC 15 %, 35 A odolny proti zkratu
800 W Celkovy vystupni vykon

v8epolove odpojeni soucasné

Olovény akumulator (bezudrzbovy)
2x12V,>7,2 Ah

12.5 Informace o elektromagnetické kompatibilité
(IEC 60601-1-2:2014)

Udaje se vztahuji k pozadavkaim IEC 60601-1-2:2014.

Tato informace plati pro pfistroje s datem vyroby 2019 a pozdé&jsim.
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12.5.1 Minimalni vzdalenosti mezi zdrojem zareni zdravotnickym elektrickym pristrojem

A

V souvislosti s elektromagnetickou kompatibilitou (EMK) podléhaji
zdravotnické elektrické pfistroje zvlastnim bezpeénostnim opatfenim.

Vystraha
Ohrozeni pacienta nasledkem chybné funkce pfistroje

Pfenosné a vysokofrekvencni komunikacéni pfistroje (radiové pfistroje,
vcetné jejich pfisluSenstvi, jako jsou anténni kabely a externi antény) by
se nemély pouzivat ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12 palct) od
soucasti a kabell pfistroje navrzenych vyrobcem. Nedodrzeni mize
veést k naruseni vykonnosti pfistroje.

> Mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekven&nimi komunika&nimi
zarizenimi a pfistrojem vZzdy dodrzujte vzdalenost nejméné 30 cm.

Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni mohou
zahrnovat nasledujici zdroje zareni (pfiklady zafizeni):

mobilni telefon, chytry telefon, tablet, bezdratovy telefon,
notebook/laptop, bezdratova klavesnice, bezdratova mys, bezdratovy
reproduktor, bezdratové dalkové ovladani (bezdratové dalkové
ovladani dodavané vyrobcem pro konkrétni pfistroj neni ovlivnéno).

Vystraha
Ohrozeni pacienta nasledkem chybné funkce pfistroje

Pouziti jiného elektrického pfislusenstvi a kabell nez je uvedeno

v navodu k pouziti mGze mit za nasledek zvySené elektromagnetické
ruSeni nebo snizenou odolnost pfistroje proti elektromagnetickému
ruseni.

> PouZivejte pouze pfisluSenstvi a kabely schvalené vyrobcem.

Vystraha,

Ohrozeni pacienta nasledkem elektromagnetické nekompatibility
mezi jednotlivymi pristroji

Elektromagnetické zafeni jiného pfistroje mize mit za nasledek
chybnou funkci pfistroje.

> PFistroj nestavte do bezprostfedni blizkosti jiného pfistroje,
neinstalujte pfistroje stohovanim na sebe.

Pokud je nezbytny provoz v blizkosti jiného pfistroje nebo v uspofadani
pfistroju nad sebou:

> Sledujte pfistroj tak, abyste mohli kontrolovat provoz v souladu
s urcenim.
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12.5.2 Pokyny a prohlaseni vyrobce k elektromagnetické kompatibilité (EMK)

® Elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Pristroj multiFiltratePRO je uréen k provozu v nize popsaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo
uzivatel pfistroje multiFiltratePRO musi zajistit, aby se pfistroj pouzival v takovémto prostredi.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické prostredi — smérnice
VF emise CISPR 11 Skupina 1, PFistroj multiFiltratePRO vyuziva vysokofrekvenéni energii
Tfida A vyluéné pro svou interni funkci. Proto jsou jeho

. . vysokofrekvenéni emise velmi nizké a neni pravd&podobné, ze
Harmonicke emise Trida A by byly ruseny sousedni elektronické pfistroje.
IEC 61000-3-2

PFistroj multiFiltratePRO je vhodny k pouZiti ve v8ech

Kolisani napéti / kmitajici | Vyhovuje zafizenich jinych nez domacnostech a v téch, které jsou pfimo

emise IEC 61000-3-3

pfipojeny k vefejné nizkonapétové napajeci siti dodavajici
elektfinu do budov pouZivanych pro obytné ucely.

Podle charakteristiky emisi je tento pfistroj vhodny k pouziti
v primyslovych oblastech a nemocnicich. Pokud se pouzije
v obytném prostiedi, nemusi tento pfistroj poskytovat
dostate¢nou ochranu vysokofrekvenénim komunikacnim
sluzbam. Uzivatel mize byt nucen podniknout opatfeni ke
snizeni takového vlivu, jako je pfemisténi nebo zména
orientace pfistroje.

Odolnost proti elektromagnetickému ruseni

Smérnice a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost proti ruseni

Pristroj multiFiltratePRO je urcen k provozu v nize popsaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo
uzivatel pfistroje multiFiltratePRO musi zajistit, aby se pfistroj pouzival v takovémto prostiedi.

Zkouska imunity

Zkusebni Uroven
IEC 60601

Uroveii shody

Elektromagnetické prostiedi —
smeérnice

Vyboj
elektrostatického
naboje (ESD)
IEC 61000-4-2

Vybiti kontaktd
8 kV

Vybiti napéti ve
vzduchu £15 kV

Vybiti kontakt(
18 kV

Vybiti napéti ve
vzduchu £15 kV

Podlahy museji byt ze dfeva nebo betonu
nebo museji opatfeny keramickymi
dlazdicemi. Jsou-li podlahy pokryty
syntetickym materialem, meéla by relativni
vlhkost vzduchu ¢init alespori 30 %.

Rychlé elektrické
prechodné jevy /
skupiny impulzt
IEC 61000-4-4

12 kV u sitovych
vedeni

+1 kV u vstupnich/
vystupnich vedeni

+2 kV u sitovych
vedeni

+1 kV u vstupnich/
vystupnich vedeni

Kvalita napdjeci sité by méla odpovidat
typickému komeré&nimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.

Razové napéti

+1 kV sité na sité

+1 kV sité na sité

Kvalita napajeci sité by méla odpovidat

IEC 61000-4-5 12 kV sité na 12 kV sité na typickému komer&nimu nebo
zemnéni zemnéni nemocni¢nimu prostfedi.
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Smeérnice a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost proti ruseni

Pristroj multiFiltratePRO je uréen k provozu v nize popsaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo
uzivatel pfistroje multiFiltratePRO musi zajistit, aby se pfistroj pouzival v takovémto prostredi.

Zkouska imunity

Zkusebni uroven
IEC 60601

Uroveii shody

Elektromagnetické prostiedi —
smeérnice

Poklesy napéti,
kratka preruseni

a kolisani napéti na
privodnich sitich
zdroje napéti

IEC 61000-4-11

0 % Ut u 0,5 cyklu
pfi 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270

a 315 stupnich

0 % Ut u 1 cyklu
70 % Ut u 25 cykld

0 % Uy u 250 cykld
(5s)

0 % Ut u 0,5 cyklu
pfi 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270

a 315 stupnich

0 % Ut u 1 cyklu
70 % Ut u 25 cykld

0 % U7 u 250 cykld
(5s)

PFi pferuSeni dodavek energie do¢asné
prebira baterie pfistroje multiFiltratePRO
neprodlené napajeni soucasti systému
energii.

Kvalita napajeci sité by méla odpovidat
typickému komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostiedi.

Magnetické pole
frekvence napajeni
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magneticka pole frekvence napajeni by
méla mit uroven charakteristickou pro
typicka umisténi v typickém komercnim
nebo nemocni¢nim prostredi.

Poznamka: Ut je stiidavé napéti sité pied aplikaci zkuSebni urovné

IEC 61000-4-3

Vedena VF 3 Vesr 3 Ver

IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz
6 Vs U pasemISM | 6 V,yg U pasem ISM
mezi 150 kHz
a 80 MHz

Vyzafovana VF 3V/im 3 V/m

80 MHz az 2,7 GHz

Poznamka: Tyto smérnice nemusi byt pouzitelné ve vSech pfipadech. Elektromagneticka propagace je
ovlivnéna absorpci a odrazem od budov, pfedmétu a osob.

) Zkusebni specifikace pro ODOLNOST KRYTU proti vysokofrekvenénim bezdratovym
komunikaénim zafizenim

Testovaci Pasmo Radiofrekvencéni Modulace Maximalni | Vzdalenost | Zkouska
kmitocet kmitocétu komunikaéni vykon odolnosti
sluzba
MHz MHz w m Vim
385 380 az 390 TETRA 400 Modulace pulsu 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430 az 470 GMRS 460, Modulace pulsu 2 0,3 28
FRS 460 18 Hz
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Testovaci Pasmo Radiofrekvenéni Modulace Maximalni | Vzdalenost | Zkouska
kmitocet kmitoétu komunikaéni vykon odolnosti
sluzba
MHz MHz W m Vim
710 704 az 787 Pasmo Modulace pulsu 0,2 0,3 9
LTE 13,17 217 Hz
745
780
810 800 az 960 GSM 800/900, Modulace pulsu 2 0,3 28
TETRA 800, 18 Hz
870 iDEN 820,
930 QDMA 850,
pasmo LTE 5
1720 1700 az 1990 GSM 1800; Modulace pulsu 2 0,3 28
CDMA 1900; 217 Hz
1845 GSM 1900;
1970 DECT,
Pasmo
LTE 1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 az 2570 | Bluetooth, WLAN | Modulace pulsu 2 0,3 28
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
pasmo LTE 7
5240 5100 az 5800 | WLAN 802.11 a/n | Modulace pulsu 0,2 0,3 9
217 Hz
5500
5785

12.6 Provozni podminky

Rozsah provoznich teplot

Atmosféricky tlak

Relativni vihkost vzduchu

Nadmoriska vyska
instalace

Sklon za provozu

Kapacita zatizeni infuzniho

stojanu

+15°C az +35 °C

700 hPa az 1060 hPa

30 % az 75 %, kratkodobé 95 %

Maximalni doporu¢ena nadmoftska vysSka instalace je do 3 000 m.
Skute¢na nadmorska vyska instalace zavisi na atmosférickém tlaku
a mlze se podle toho ménit. Nedosazeni min. povoleného
atmosférického tlaku muze zplsobit omezenou dostupnost systému
nebo zpoZdéni pfi otevirani jednotek pro méfeni tlaku.

Maximalni uhel sklonu za provozu: 5°

Maximum: 5,5 kg

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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12.7

Zatizeni vah

Nosnost drzaku vaku na
plazmu

Maximum: 12 kg na vahu 1 a vahu 2
Maximum: 24 kg v souctu vah 3 a 4

Maximalni: 8 vakl na plazmu, kazdy o objemu 320 ml
Maximalni zatizeni na jeden hacek: 2 vaky na plazmu, kazdy
0 objemu 320 ml

Podminky skladovani

Teplota
Relativni vihkost vzduchu

Atmosféricky tlak

—20 °C az +60 °C
30 % az 75 %, kratkodobé 95 %

500 hPa az 1060 hPa

12.8 Externi moznosti pripojeni

A

Vystraha
Nebezpeci urazu elektrickym proudem

Pokud se pacient dostane bezprostfedné nebo prostfednictvim
uzivatele do kontaktu s konektory nebo zditkami pfistroje, miize
dojit k zasazeni elektrickym proudem.

> Béhem terapie se nedotykejte konektord nebo zdifek pfistroje.

Dalsi pfidavné pfistroje, které se k tomuto pfistroji pfipojuji, museji
prokazatelné odpovidat platnym normam IEC nebo ISO
(napf. IEC 60950-1 pro zafizeni informacni techniky).

Dale museji vdechny konfigurace pfistroje odpovidat normativnim
pozadavkum pro zdravotnické systémy kapitola 16, pfiloha |
EN 60601-1:2006.

Pfipojeni pfistroje na sit' IT, ktera obsahuje komponenty neinstalované
a nevalidované vyrobcem, mlze vést k neznamym rizikim pro
pacienty, uZivatele nebo tfeti strany. Tato rizika museji odpovédné
organizace identifikovat, analyzovat, posoudit a fidit. Pomoc v tomto
ohledu nabizeji mimo jiné normy IEC 80001-1:2010 a pfilohy H6 a H7
k normé EN 60601-1:2006.

Zmény na siti IT instalované a validované vyrobcem pfistroje mohou
vést k novym rizikiim a vyzaduji proto novou analyzu. Uvadime
pfedevsim:

Zmény konfigurace sité IT

PFipojeni pfidavnych komponentl a pfistroje na sit' IT

Odstranéni komponentl a pfistroje ze sité IT

Provadeéni updati nebo upgradl komponentul a zafizeni v siti IT
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Upozorfiujeme na to, Zze mistni zakony maji pfednost pfed vyse
uvedenymi normativnimi pozadavky. PFi zpétnych dotazech je potfeba
kontaktovat mistni servis.

Prislusna dokumentace pro pfipojeni k siti je k dispozici na vyzadani.

LAN Rozhrani pro vyménu dat.
Galvanické oddéleni pomoci transformatoru.
Pfipojovaci zditka: RJ 45
Stinéni: CAT5 nebo vysSi
Délka: 3 m

RS232 Sériové rozhrani je béhem terapie pfi pouziti v souladu s uréenim
deaktivovano.
Galvanické oddéleni pomoci optoclenu.
Pfipojovaci zditka: DSUB 9pdlova
Délka sériového vodie: max. 3 m, stinéno

Servis |/ Diagnostika Sériové rozhrani pro diagnostiku.
Smi je otevirat a pouzivat pouze servis.
Pfipojovaci zditka: DSUB 15pélova

Vystup alarmu Zde mohou byt pfipojena externi zobrazeni alarmu (pfivolani
personalu) (beznapétovy prepinaci kontakt na vystupu alarmu
max.24 V / 24 W).
Pfipojovaci zditka: 5polovy diodovy konektor pres stinéné vedeni,
stinéni musi byt oboustranné uzemnéno.

Pouzivejte vyhradné vyrobcem schvalené prislusenstvi a kabely.

Uspé&sny prenos signalu do externi signalizace poplachil pfistroj
nekontroluje. Generovani optickych a akustickych alarm( na pfistroji
neni pfipojenim externi indikace alarmu ovlivnéno.

Vystraha
Ohrozeni pacienta nasledkem nerespektovani signalt alarmu

Z duvodu nespolehlivého pfenosu signall alarmu do externich
ukazatell alarmu mdze v pfipadé zavady dojit k vypadku téchto
systém indikace.

> Od pfistroje se vzdalujte jen tak, abyste kdykoliv dokazali
identifikovat signaly alarmu z pfistroje.
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12.9 Provozni programy

Funkéni test

Pfiprava

PInéni soupravy setl

Vyplachovani

Cirkulace

PFipojeni pacienta

Terapie

Pieruseni terapie

Ukon¢eni terapie /
reinfuze krve

Systémové parametry

Automaticky test k provéreni provoznich a bezpeénostnich systém.
Funkéni test je tfeba provést neprodlené po spusténi sité (ne po
vypadku sité).

Vymezena optickym detektorem pod lapa¢em bublin v navratovém
setu. Pfiprava je ukon&ena, jakmile opticky detektor identifikuje
v souprave setl poprvé krev.

Automatické plnéni a odvzdu$néni souprav setd. PInéni je ukonéeno
automaticky.

Objem pro vyplachovani: 300 az 5000 ml, nastavitelny podle
systémovych parametr(.

UF-vyplachovani: 300 az 2000 ml, nastavitelné podle systémovych
parametru.

Po provedeni vyplachovani mlze krevni obéh cirkulovat ve ,zkratu“ do
doby, nez dojde k pfipojeni pacienta.

Napojeni pacienta

Terapie je zahajena, jakmile opticky detektor identifikuje v soupravé
setll krev.

Bé&hem terapie je mozné odpojit pacienty od pfistroje pomoci funkce
PferuSeni terapie.

— Kratkodobé preruseni terapie bez navratu krve

— Preruseni terapie s reinfuzi krve

Reinfuze trva do té doby, nez opticky detektor jiz nedetekuje Zadnou
krev, poté ji Ize po malych krocich prodluzovat.

Po funk&énim testu a pfedvolbé terapie Ize v nastaveni SETUP nastavit
silu hlasitosti zvukového signalu, tonu klaves a standardnich hodnot
pro terapii.

300

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-CS 14A-2022



Kapitola 12: Technické udaje

12.10 Obéh bilancovani / obéh dialyzatu a ochranné systémy

Detektor uniku krve /
hemolyzy (zluta)

Hodnoty pratoku

Ultrafiltrace* /
netto odbér tekutin

Obéh bilancovani /
obéh dialyzatu

Opticky proces absorpce (pomér Cervena / zelena).

Prahova hodnota < 0,5 ml ztraty krve za minutu, v zavislosti na rychlosti
pritoku filtratu (véetné tolerance méreni).

Prahova hodnota je stanovena na maximalni prutok filtratu

a hematokritu 32 %. To odpovida mozné ztraté krve max. 0,5 ml/min.
PFesnost méfeni v principu 0,1 ml/min.

U pediatrickych terapii a jejich maximalniho mozného pritoku filtratu je
prahova hodnota nastavena tak, ze pfi hematokritu 32 % se bude
detekovat ztrata krve > 0,1 ml/min.

V zavislosti na postupu terapie:

Pratok krve* 0/ 10 az 500 ml/min. £10 %
Pratok substituatu* 0/10 az 80 ml/min

Pritok dialyzatu* 0/6,3 az 80 ml/min

Pratok citratu* 0/10 az 600 ml/h

Pratok Ca* 0/1az100 mi/h

Rychlost ultrafiltrace (rychlost UF) 0/ 10 az 180 ml/min

Pratok filtratu 0/10 az 180 ml/min

Netto rychlost UF 0/10az 990 ml/h

Typ pump: valeCkové pumpy s hadi¢kou, odpruzené valecky, piné
okluzivni.

Pfesnost pfecerpavani pump bez regulace vahami ¢ini +10 %.

V regulovaném reZimu (Druhy terapie s bilancovanim pomoci vah)
odpovida pfesnost pfeCerpavani presnosti vazeni. Pfesnost celkového
preCerpavani odpovida v tomto pfipadé udavané presnosti bilance.

Celkova ultrafiltrace je dana jako rychlost UF automaticky

z nastavenych parametrd pritoku substituatu, netto rychlosti UF

a prutoku antikoagulace.

Cisty odbé&r tekutiny z pacienta mGze byt nastaven prostfednictvim
rychlosti gisté UF.

Bé&hem terapie se kontroluje maximalni mezni hodnota poméru
rychlosti UF / efektivniho pratoku krve (UF/PK). Pfi chybném poméru
(nebezpeci vysoké koncentrace krve) je zhruba po 5 sekundach
vydéna vystraha.

Objemova chyba < 1 % vztahujici se na celkové preCerpavané
mnozstvi (v zavislosti na druhu terapie) pfi maximalnim naklonéni
pristroje do 5°.

PFi standardnich pomérech pouzivani a podminkach vychazi pfi
terapiich HDF maximalni pfesnost bilancovani 30 ml/h.

PFi aplikacich Ci-Ca se muze navic vyskytnout chyba v zavislosti
na pfivedeném objemu (pfesnost citratové pumpy a pumpy Ca na
strané 12-12).
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Maximalni chyba
bilancovani béhem terapie

Chyba bilancovani

Systém vah

Teplota substituatu /
dialyzatu*

500 g u dospélych
50 g u déti

Pfi dosazeni, pfip. rozpoznani této maximalni chyby bilancovani na
zakladé souctu jednotlivych zjisténych odchylek nebo vazné chybné
funkci kontroly bilancovani je dalSi bilancovani automaticky blokovano.

V normalnim provozu (aktivni bezchybné bilancovani na zakladé
vazeni) vedou jiz hmotnostni odchylky nékolika gram( od poZadované
hodnoty (v zavislosti na pratoku) k vystraznym upozornénim ohledné
bilancovani. V pfipadé poruchy (vada vah nebo malé netésnosti) jsou
mozné vétsi odchylky.

— Maximalni odchylka bilancovani < 100 ml/h

— Vétsi odchylky jsou rozpoznany v ramci celkového maximalniho
chybového objemu 500 g u dospélych nebo 50 g u déti (funkéni test
vah)

— P¥i dosazeni maximalni chyby terapie je dal$i bilancovani
automaticky blokovano.

F= FUF + FSUB + FAntik (ViZ také obéh bilancovani/obéh d|a|yZétU)

F = chybné bilancovani

Fur = chyba ultrafiltrace

Fsug = chyba substituce

F antik = chyba antikoagulace u heparinu nebo Ci-Ca

Maximalni nosnost: 12 kg na vahu

Rozsah vazeni: 0-12 kg

Rozligeni: 1 g

Maximalni odchylka linearnosti (pfesnost): < +1 % nebo 1 g (plati vzdy
vy38i hodnota)

Druhy terapie: vdechny médy terapie, s vyjimkou TPE a Paed CVVHD

— Rozsah nastaveni: vypnuto; 35 az 39 °C

— Rozliseni: 0,5 °C

— Pfi okolnich teplotach >20 °C a pouzivani roztokd o okolnich
teplotach je pfi normalnim provozu (aktivni bilancovani / stav bez
alarmu) dosazeno nastavené teploty s presnosti +1,5 °C /-3 °C.

— Pfi okolnich teplotach v mistnostech < 20 °C jsou mozné vétsi
odchylky smérem dol( v dusledku tepelnych ztrat. Zde museji byt
pfip. pfijata dalSi externi opatfeni.

Existuji dvé alarmové hranice. PFi kratkodobém prekroceni teploty
pfidavaného roztoku 42 °C zaCne bez bezprostfedniho alarmu
zpozdovani objemu. Pfi pfekroeni mnozstvi 120 ml nebo dosazeni
hodnoty teploty pfidavaného roztoku 46 °C dojde k alarmu se
zastavenim pfivodu tekutiny, ktery se musi potvrdit. K restartu dojde az
po poklesu pod alarmové hranice teploty.

Druh terapie: Paed CVVHD
— Rozsah nastaveni: vypnuto; 35 az 39 °C
— Rozliseni: 0,5 °C
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— Pfi okolnich teplotach > 20 °C a pouzivani roztoku o teploté
okolniho prostfedi, pfi rychlosti pritoku dialyzatu > 600 ml/h, je pfi
normalnim provozu (aktivni bilancovani / stav bez alarmu) dosazeno
nastavené teploty s pfesnosti +1,5 °C /-3 °C.

PFi rychlosti pratoku dialyzatu < 600 ml/h, je v misté vstupu
(pfipojeni mezi setem dialyzatu a dialyzatorem).dosazeno teploty
minimalné 33 °C.

— Pfi okolnich teplotach v mistnosti < 20 °C a/nebo pfi privanu jsou
v dUsledku tepelnych ztrat mozné vétsi odchylky smérem dold. Zde
museji byt pfip. pfijata dalSi externi opatfeni.

Darcovska plazma - Druh terapie: TPE

teplota® (FFP) P¥i okolnich teplotach 20 °C a# 35 °C je pfi zapnuti ohfivacd substitugtu

nebo plazmy (aktivni bilancovani / stav bez alarmu) v misté viozeni
dosazeno teploty v rozmezi 25 °C a 38 °C.

Senzor teploty prostiedi Senzor teploty pro méfeni teploty okolniho prostiedi.
Vstupni teplota slouzi k regulaci vestavéného ohfivace. Na tomto zavisi
externi pfidavny ohfivac.
Pfesnost +1 °C

Mikrospinaé ohrivace Kontrola ohfivaciho vaku, zda nedoslo k roztazeni vlivem tlaku nebo
chybného vlozeni.

(* = dllezité charakteristiky vykonu podle IEC 60601-1)

12.11 Mimotélni obéh a ochranné systémy

Méreni tlaku v setu navratu Uplné smogeni hydrofobniho filtru v setu navratového tlaku se pozna
tak, ze na snimaci navratového tlaku (modra) jiz nejsou dale
rozpoznany zadné vykyvy tlaku.

Pristupovy tlak Rozsah zobrazeni: —300 az +300 mmHg
Rozliseni: 5 mmHg
Pfesnost: 10 mmHg

Nerozpoznana krev:
PFistupovy tlak-velikost okna mezni hodnoty: —300 az +300 mmHg

Rozpoznana krev:
PFistupovy tlak-velikost okna mezni hodnoty: +40 az +200 mmHg

Standardni hodnota nastavitelna v user-setupu,
Tovarni nastaveni: +200 mmHg

PFi poklesu pod spodni mezni hodnoty pfistupového tlaku se svorka
pristupového setu neuzavre, aby v systému mohlo dojit k vyrovnani
tlaku. Pfi kazdém dalSim alarmu v souvislosti s tlakem se svorka
uzavie.
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Navratovy tlak
(Bezpeénostni systém
proti ztraté krve do okoli)

Tlak pred filtrem

TMP (CRRT)

TMP (TPE)

Rozsah zobrazeni: —100 az +500 mmHg
Rozliseni: 5 mmHg
Pfesnost: 10 mmHg

Nerozpoznana krev:
Velikost okna mezni hodnoty navratového tlaku: -100 az +500 mmHg

Rozpoznana krev:
Velikost okna mezni hodnoty navratového tlaku: +40 az +200 mmHg

Standardni hodnota nastavitelna v user-setupu,

Tovarni nastaveni +100 mmHg

Poloha okna nastavitelna na rozmezi +10 az +500 mmHg

(v pfipadé alarmu moznost pfepnuti —100 az +500 mmHg, pokud je
dovoleno rozSifeni dolni meze rozsahu navratového tlaku v servisnim
nastaveni)

Tovarni nastaveni: rozSifeni dolniho rozsahu navratového tlaku je
deaktivovano.

Rozsah zobrazeni: -50 az +750 mmHg
Rozliseni: 5 mmHg
Pfesnost: 10 mmHg

Nerozpoznana krev:
Velikost okna meznich hodnot tlaku pred filtrem: -50 az +750 mmHg

Rozpoznana krev:
Velikost okna meznich hodnot tlaku pred filtrem: +40 az +200 mmHg

Standardni hodnota nastavitelna v user-setupu,
Tovarni nastaveni: +200 mmHg

Rozsah zobrazeni: —300 az +500 mmHg

Dolni mez pro alarm: =60 mmHg

Horni mez pro alarm: +520 mmHg

Pfesnost: 20 mmHg

Udaje pouze na obrazovce se zobrazenim terapie / prabéh tlaku
TMP se vypocita a zobrazi dle nasledujiciho vzorce:

TMP = ((Pyen + PpaF) / 2) — Py + Offset

TMP = transmembranovy tlak

Pyen = navratovy tlak

PorsF = tlak pred filtrem

PF" = tlak filtratu

Ofset = 20 mmHg (korekce rozdilt hydrostatického tlaku)

Rozsah zobrazeni: -60 az +270 mmHg
Okno meznich hodnot
Dolni mez pro alarm: —-60 mmHg
Horni mez pro alarm: +50 mmHg k maximalni horni mezi pro alarm
Maximalni horni mez pro alarm Ize definovat v User-Setup
v rozmezi +50 a +100 mmHg
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Pfesnost: 20 mmHg

TMP se vypocita a zobrazi dle nasledujiciho vzorce:
TMP = ((Pyen + PpraF) / 2) — P + Offset

TMP = transmembranovy tlak

Pyen = navratovy tlak

PorsF = tlak pred filtrem

PF" = tlak filtratu

Ofset = 20 mmHg (korekce rozdil( hydrostatického tlaku)

Krevni pumpa Odpruzené valec¢ky, pIné okluzivni, s omezenim tlaku na
2 bary u standardniho hadicového segmentu pumpy 6,4 x 1,8
(s pfedepsanymi soupravami setl).

Vystraha
A OhrozZeni pacienta nasledkem nedostate¢né detoxikace

Nabude-li pfistupovy tlak pfed krevni pumpou vyrazné negativnich
hodnot, miize se pratok krve a tim i plsobnost terapie zmensit.

> Vhodnymi opatfenimi na vstupu zabrarite vzniku extrémné
zaporného pfistupového tlaku.

Podavaci rychlost:

CRRT: 10 az 500 ml/min

CRRT s citratovou antikoagulaci: 10 az 200 ml/min
TPE: 10 az 300 ml/min

Rozliseni: 10 ml/min

Podavaci rychlost:
Paed CVVHD 8 kg — 16 kg: 10 az 100 ml/min
Paed CVVHD 16 kg — 40 kg: 10 az 200 ml/min

Rozliseni:

Podavaci rychlost 10 mi/min az 50 ml/min Ize nastavit s rozliSenim

1 ml/min.

Podavaci rychlost 50 mi/min az 100 ml/min Ize nastavit s rozliSenim
5 ml/min.

Podavaci rychlost 100 ml/min az 200 ml/min Ize nastavit s rozliSenim
10 ml/min.

Pfresnost pritoku pres

Tlakovy rozsah > -300 mmHg <10 %

Standardni hadicovy segment pumpy 6,4 x 1,8 mm

Systémova presnost podavaného objemu krve: £10 % vztazeno
k celé délce terapie a platné pro standardni podminky terapie.

Alarm zastaveni krevni pumpy

Casové fizena kontrola zastaveni jako ochranny systém proti

ztraté krve koagulaci.

Zpozdéni alarmu pfi zastaveni krevni pumpy:

1 minuta (béhem terapie)

3 minuty (béhem pfipojovani a odpojovani pacienta)

Opakovani alarmu pfi dalSim zastaveni krevni pumpy: kazdych 60 s

Snimac vysky hladiny Postup:
Kapacitni méfeni

Spinaci bod 13 mm, £4 mm od horni hrany
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Opticky detektor Metoda: infraerveny pfenos

RozliSuje mezi:
— Nerozpoznana krev (roztok NaCl nebo vzduch v soupraveé sett)
— Rozpoznana krev (krev v soupravé setll)

Detektor vzduchovych Postup:

bublin Méreni pfenosu ultrazvuku na setu
Identifikace:
— vzduchovych bublin
— mikrobublin

Alarm vzduchu pfi:

— mikrobublinach

— prutoku krve < 100 ml/min:
Vzduchova bublina: objemy > 20 pl

— pratok krve = 100 ml/min:
10 vzduchovych bublin s objemem > 20 pl az < 50 pl na bublinu
nebo 1 vzduchova bublina s objemem > 50 pl

Uvedené udaje se vztahuji na nejnevyhodnéjsi pfipad pfi pratoku krve
od 0 do 500 ml/min za pouziti soupravy setli povoleného pro pfistro;.
PIna citlivost pfi maximalnim pritoku krve od hmotnost pacienta =

45 kg.

Pro zachovani stejné citlivosti v nejnevyhodnéjSim pfipadé (snizena
hladina v lapaci bublin) a pfi mensi hmotnosti pacienta zvolte
maximalni rychlost krevni pumpy dle nasledujici tabulky.

Obecna mezni hodnota: 0,03 (ml/min) / kg

Hmotnost Maximalni mnozstvi Omezeni maximalniho

pacienta vzduchu pfi nejnizsi pratoku krve (podm.: vihké)

hranici ohrozeni

8 kg 0,24 ml/min 91,6 ml/min

9kg 0,27 ml/min 100 ml/min

16 kg 0,48 ml/min 183,2 ml/min

18 kg 0,54 ml/min 200 ml/min

40 kg 1,2 ml/min 458 ml/min

45 kg > 1,35 ml/min > 500 ml/min
Heparinova pumpa Typ pumpy: injekéni pumpa

Cerpané mnozstvi: 0,5 az 25 mi/h

Rozliseni: 0,1 ml/min

Presnost: +5 % pro erpané mnozstvi 1 az 25 mi/h a dobu méfeni

2 hodiny do dosazeni protitlaku 1,2 bar. Pfi podavacich rychlostech

< 1,0 ml/h mize tolerance pfekrogit uvedenych +5 %.

Podavani bolusu: v krocich 0,1 az 5 ml po 0,1 ml (pfednastavené max.
podavané mnozstvi bolusu 5 ml. Tyto parametry Ize v systémovych
parametrech pfednastavit na mensi objemy).

Rychlost bolusu: 30 ml/min
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Zvukovy signal

Cita¢ kapek Ci-Ca

Citratova pumpa

Pumpa Ca

Snimac¢ vysky hladiny
Ci-Ca

Detektor kazet

Oblast nastaveni hladiny akustického tlaku zvukového alarmu:
Rozsah hlu¢nosti: 50 az 80 dB +5 dB

Nastaveni od vyrobce: > 65 dB

Vysoka priorita alarmu 60 az 80 dB +5 dB

Stfedni priorita alarmu 60 az 80 dB 15 dB

Rozsah méreni: 0 az 4 kapek/sekundu (samostatny pro citrat a kalcium)
Princip méfeni: optické

Pro spravnou identifikaci kapek musi byt hladina tekutiny mezi popf.
pod umisténymi znackami.

Typ pumpy: valeckova pumpa
I?Fesnost Cerpani: +10 %
Cerpané mnozstvi: 10 az 600 ml/h v zavislosti na poméru citrat/krev.

Nastavitelna davka

Koncentrace citratu na litr Cerpané krve: 2 az 6 mmol/l v krocich po
0,1 mmol/l

Vychozi hodnota: 4,0 mmol/l

Typ pumpy: valeckova pumpa
Presnost ¢erpani: £10 %; pfi podavaci rychlosti < 6 mi/h mGze odchylka
Cinit 20 %

Cerpané mnozstvi: vypnuto; 1 az 100 ml/h v zavislosti na poméru kalcia
/ filtratu.

Nastavitelna davka
Koncentrace kalcia na litr filtratu: 0 az 3 mmol/l v krocich po 0,1 mmol/l
Vychozi hodnota: 1,7 mmol/l

Bé&hem navlékani/vyviékani segmentt pumpy Ci-Ca, jakoz i pInéni setl
Ci-Ca se pumpy Ci-Ca otaceji s vy$simi podavacimi rychlostmi
(400 ml/h).

Funkce: identifikace, pfip. rozliSeni naplnéné nebo prazdné kapkoveé
komurky Ci-Ca (samostatné pro citrat a kalcium).
Princip méfeni: optické

Pro spravnou identifikaci kapek musi byt hladina tekutiny mezi pfip. nad
umisténymi znackami.

Rozliseni mezi kazetami s Ci-Ca systémem a bez né&j pomoci senzor(
citlivych na barvy a barevného oznaceni naneseného na kazety.
Kazeta bez Ci-Ca (pacient o hmotnosti 40 kg a vice): modré oznaceni
Kazeta Ci-Ca: zluté oznaleni

Kazeta bez Ci-Ca (pacient o hmotnosti 8 kg az 40 kg): purpurové
oznadeni
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12.12 Pouzité materialy

® Plasty a pryskyfice

Zkratka Material

ABS (PBT+ABS)-GF20 ALTECH PBT+ABS A
2020/620 GF20 UV Albis RAL 9001-GL,
krémové bila WT1028-08, Albis

(PC+ABS)-GF8 FR ROMILOY 9035 GF8
UV Romira RAL 9001-GL, krémoveé bila

16882, Romira
ABS-SE Osstyrol Hagedorn Plastirol
RAL 9001-GL, krémové bila MB

Hacoplast HP 45427-1, Habich’s Séhne

Vinyl ERT-SOAF-VSGN-10046
ERT-SOAF-VW-10635

Duplobond Duplobond 360.2 Plus, polyetylénovy
papir, Cisty acylat, poylesterova folie

Eastar Eastar DNO11

EPDM EPDM Shore 70 A
EPDM-XPP Shore 64 A

GV GV-4H (Grivory) pfirodni

GV-5H (Grivory) pfirodni

HY/ EPDM stfedni

Pénova guma

Iglidur

Iglidur J
Iglidur W300

Kaptonova folie

Polyimidova folie Typ MT50SK

LD-PE

Polyetylén LD-PE (SK-03)

Lupolen Lupolen 1800 H bezbarvy

NBR N7LM (70 Shore A)

PAG6.6 PAB.6 pfirodni
PAG6.6 ¢erna

PAG6 PA6 GF15
PA6 GF10/GK20 (Frianyl)
PA6 G ¢erna
PAG6-(GF10+GB20) NILAMID B3
GFB1020 WT 9001/F Celanese RAL
9001-GL, krémové bila

PAG6 GF30 Ultramid A3EGB6 ¢erna
Ultramid A3K

PBT PBT sklolaminat
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Zkratka Material
PEEK Polyetheretherketon
PET PET (P) pfirodni krémova bila
PETG Polyethylentereftalat krémové bila
POM Hostaform C 13021
Polyacetal pfirodni
Polyacetal krémové bila RAL 9001
POM -C GF 25
PP Hostacom G2UO2
Polyester Polyester 100 %, Cu+Ni
PU 8052 bila (podobny RAL 9001)
MG 804 GR ¢erna
MG 804 GF cerna
GM959 (podobny RAL 9001)
PX 515 krémové bila RAL 9001
SG95 transparentni
PT PT WN1452 VZ
PVC tvrdé PVC tvrdé
PVC meékké PVC mékké 65 + / - Shore A
PVC U PVC U
Pocan Pocan KU2-7125
Santoprene Santoprene 271-80 R

RAL 7038 $eda achatova
Santoprene 271-73, 73 +-5 Shore A
RAL 7038 $eda achatova

Silikon Elastosil

LR 3003-50 45° Shore A Seda achatova
RAL 7038

LR 3003-70 Shore pfirodni,
transparentni

LR 3003-70, Seda achatova RAL 7038
LR 3003-60 Shore A krémove bila

RAL 9001-GL

P60 (MVQ)

WEHA-SI 5250 Seda achatova 7038

Silikon Izolaéni hadice ze silikonového kaucuku
bez tkaniny typ SIL (F163.900)
Izolaéni hadice ze silikonového kaucuku
Silikonem povrstveny papir

TPE Alruna W50 RAL 9001
Alruna W60 RAL 9001

Vliselin Vliselin, akryl kopolymer

Zytel Zytel (Nylon)
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) Kovy, sklo, grafit, keramika

Zkratka

Material

Al

Hlinik

Al Cu Mg Pb eloxovany E6 EV1 bezbarvy
Al Mg3 F25 DIN 1784

Al Mg Si 0,5 F22

Al Mg 1 F21

Al Mg 1 F21 eloxovani pasu E6 EV1

Al Mg 3 DIN EN ISO 9445

Al Mg 4.5 Mn

Al Mg Si1 F28, RD EN 755-3

Al Mg Si1 W28

Bimetalovy pasek

Bimetalovy pasek

Cu

Méd

EP GC

Epoxid-sklotextilova tkanina, EPGC 202
DIN 7735, Typ.2372.1 tloustka 0,5 mm

Pérova ocel

Pérova ocel leskla, DIN471 formular A

Plavené sklo

Plavené sklo

Mosaz 58

CuZn39Pb3

Mosaz

CuZn39Pb3 F44
Mosaz DIN 9021

Ocel

Ocel 8 pozinkovana, modfe pasivovana,
DIN 985

1.3541 (X47Cr14 DIN EN ISO 683-17)
1.0330 (ST12), plech DIN EN ISO 10131
1.0330 (ST12ZE),elektrolyticky
pozinkovana

pozinkovana, chromatovana
Namodrala ocel 5 y, lisované provedeni
Tfida pevnosti 5.8, brunyrovana,
cementovana EHT 0,2-0,4 mm

Ocel 45H A2-2, DIN 914

Ocel 9 S MnPb 28 K

Ocel 8.8, ISO 7380m galv. pozinkovana
Ocel 8.8 pozinkovana, DIN 7985

Uslechtila ocel

1.4021

1.4037 (X65Cr13)

1.4122

1.4301 (V2A, X5CrNi18-10)
1.4305

1.4310 (X10CrNi18-8)
1.4401 (V4A)

1.4404

1.4568 (pruzinovy drat)

A1, A2, A4 DIN 965-TX

Bily plech

1.0375
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Y Elektro

Modulovy typ Material

Termistor Kfemik
Méd
Stfibro
PTFE

Epoxidova pryskyfice

Vazici senzor platformy | Hlinik, silikonova pryz, PVC

Sitovy vypinag Obaly z termoplast

Méd

Cin

Bronz

Termoplasty zesilené skelnymi vliakny

Sitova ¢ast Hlinik

FR-4 (LP-z&kladni material)

Méd

Kremik

Polyester

Polyuretan

Zelezné jadra

Feritova jadra

PVC

Protihlukovy filtr Zelezna jadra

Feritova jadra

Méd

PVC

Polyester

Konektor Méd+ cin

Termoplasty zesilené skelnymi viakny

Kabely Meéd
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Modulovy typ Material

PVC

Teflon
Elektronicky systém Elektronické desky

LCD obrazovka

Termoplasty zesilené skelnymi vliakny

Feritova jadra

Méd

Cin

Kremik

Lithiové baterie

Olovéné akumulatory

Pohon

Feritovy pryzovy magnet

Polyester / PTZTR (Avery Dennisen)

Micares X 1087 GY (Micafil)

Delrin 500 (DuPont)

RNF-100 (Raychem)

Magnesol U-180 (Lacroix + Kress)

PA Ultramid ABHG7nc (BASF)

Epoxidové sklo FR4

Polyester / PTWTR (Avery Dennisen)

Loctite 603

Hardloc ¢ervena 903686 (Denka)

Hardloc zelena 906245 (Denka)

PAGG

Pohonna jednotka
motoru

Zesileny polyamid

Ocel

Ester + Polyalphaolefin, lithiové mydlo
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Modulovy typ Material

Mosaz

Perfluorovany polyether,
polytetrafluorethylen (PTFE)

Uretan-metakrylat,
butylcyklohexylmetakrylat, kyselina
akrylova, butylenglykoldimetakrylat,
hydroxpropylmetakrylat,
acetylfenylhydrazin, octylfenoxypoly
(ethoxy) etanol, cumolhydroperoxid

) Pomocné materialy

Skupina pomocnych Material
materiall
Filc VIna, karbonizovana visk6za
Pfevodovy olej Molykote L-1122
Silikonové lepidlo DOW Corning 794F Aloxy Sealant
Silikonovy kaucuk Material 70105070, Wacker Silicones
E 41 transparentni Alu-Tube 10 gr
neutralni
Oboustrannd lepici Lepidlo: akrylat A 20, nosny material:
paska polyuretanova péna (s otevienymi pory)
Lepidla Araldite 2021-1 Elastické dvouslozkové
lepidlo na bazi metakrylové kyseliny
Lepidla Araldite 2029 Elastické dvouslozkové
lepidlo na bazi metakrylové kyseliny
Lepidla Araldite 2048-1 Elastické dvouslozkové
lepidlo na bazi metakrylové kyseliny
Lepidla Loctite 243 (akrylat, demthacylatester)
Lepidla Loctite 401
Lepidla Loctite 406
(kyanakrylat, ethyl kyanakrylat)
Lepidla Loctite 454
(kyanakrylat, ethyl kyanakrylat)
Lepidla Cyanolit
Lepidla Hysol 3421

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-CS 14A-2022 313



Kapitola 12: Technické udaje

Laky

Skupina pomocnych Material

materialt

Lepidla Polysiloxan

Primer Loctite 770 (Polyolfin)

Mazaci olej Paraliq P460: parafin. Mineralni

synteticky uhlovodikovy olej, bezbarvy —
svétle Zluty

Skupina pomocnych
materiall

Material

Kryci lak (praskovy lak)

Kryci lak DURAMix 331 RAL 9006,

bily hlinik

Kryci lak Freopox PB3012A RAL 9001 -
GL, krémové bily

Kryci lak FREOPOX PB1031A

RAL 7035, svétle Sedy

Mokry lak, plnici zaklad

Plnici primer Alexit 484, signaini Sedy
Plnici primer Alexit 484, bily
Alexit 342-67

Mokry lak, kryci lak

Kryci lak Alexit 5300 RAL 7035, svétle
Sedy

Kryci lak Alexit 5300 RAL 9001 - GL,
krémové bily

Alexit 346-18

Freopox PB 10 13 A

Tiskarské barvy

Tiskarska TD RAL 9005, hluboka ¢erna
Tiskafska TD RAL 9003, signalni bila
Tiskafska TD RAL 9029, mentolové
zelena

Tiskarska barva,
kryci lak

TP-218 / 65-HD NT
TP-218 /60
TP-218 / C-MIX 2000
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13 Definice

13.1 Definice a pojmy

Akumulator

Citratova pumpa

Davka citratu
Dialyzat

Difuze

Doba pripravy

Doba terapie

Filtrace

Filtrat / Pratok filtratu

Hemodialyza

Hemofiltrace

Heparinova pumpa
(Antikoagulacni pumpa)

Pojmy pouzité v tomto navodu k obsluze odpovidaji ustanovenim
normy DIN 58352. Pojmy vyZadujici vysvétleni jsou uvedeny
v nasledujicim textu.

Interni nouzové zasobovani elektrickou energii k udrzeni Casové
omezeného nouzového provozu pfi vypadku sitového napajeni.

Citratovou pumpou se infunduje roztok citratu do krve pacienta.

(Latkové) mnozstvi roztoku citratu pfivedeného do krve pacienta.
Davka se udava v mmol na litr krve.

Dialyzat je tekutina pouzivana pfi hemodialyze, ktera je vedena
v protiproudu kolem krve, oddélena pouze membranou filtru.

Difuze je transport latky vyplyvajici z koncentraéniho spadu této latky.

Doba pfipravy zacina spusténim pinéni a konci identifikaci krve béhem
napojovani pacienta. Pfi pfekro€eni maximalni doby pfipravy je
generovana jednorazova vystraha. PokraCovani pfipravy je mozné po
potvrzeni hladeni. Doba pfipravy je jiZ soucasti Zivotnosti sady.

Jedna se o dobu terapie bez hlaseni a ¢asl, béhem kterych je
bilancovani vypnuté.

Filtrace je konvektivni objemovy pratok rozpoustédel, napf. vody
membranou, nasledujici hydrostaticky a/nebo osmoticky tlakovy spad.
PFitom jsou unaseny rozpusténé ¢astice (konvenktivni doprava latek),
pokud se nezachyti na membrané.

Jako filtrat, pfip. prutok filtratu se oznacuje souhrn dialyzatu,
substituatu, netto rychlost UF, pratoku heparinu, citratu a pratoku
citratu. Filtrat, pFip. pritok filtratu slouzi jako zaklad pro vypocet pritoku
Ca, vypocita je systém.

Hemodialyza je difizni proces vymeény, ke kterému dochazi mezi
pritokem dialyzatu a krve v mimotéIinim krevnim obéhu.

Hemocfiltrace je ultrafiltrace plazmatické vody a v ni rozpusténych latek
za u€elem odstranéni endogennich a exogennich Skodlivych latek

a vody pfi sou¢asném Uplném nebo ¢asteném nahrazeni ultrafiltratu
roztokem elektrolytd.

Heparinova pumpa je zafizenim pro pfivedeni antikoagula&nich
prostfedkl do krevniho obéhu.
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Koncentrace Ca za filtrem

Koncentrace
systémového Ca
Kontrola funkce alarmu
Konvekce

Krevni ndhrada

Krevni pumpa

Mezni hodnota alarmu

Mimotélni krevni obéh

Monitorovani uniku krve

Navratovy tlak

Navratovy systém

Netto objem UF

Objem vymény

Postdiluce
Prediluce

Pristupovy systém

Pristupovy tlak

Pritok Ca

Pomoci koncentrace Ca za filtrem Ize kontrolovat a Fidit U¢innost
regionalni citratové antikoagulace.

Zde se mysli koncentrace systémového ionizovaného Ca v pacientovi.
Tato naméfena hodnota slouzi ke kontrole a fizeni substituce Ca.

U kontroly funkce alarmu se jedna o provéreni funkéni vykonnosti
zafizeni alarmu.

Jako konvekce se oznacuje transport rozpusténych latek spolu
s rozpoustédlem (strhavaci efekt, napf. hemofiltrace).

Roztoky, jako jsou roztoky albuminu s fyziologickou, koloidni
koncentraci, pfipadné vhodné zfedéné koncentraty erytrocyt(.

Krevni pumpa je zafizeni k Cerpani krve v mimotéInim krevnim obéhu.

Mezni hodnota je ta naméfena hodnota, pfi jejimz dosazeni se spusti
alarm.

MimotéIni krevni obéh je €ast krevniho obé&hu, ktery se nachazi mimo
télo.

Monitorovani uniku krve je zafizeni pro zjisténi krve ve filtratu, pfip.
plazmé.

Navratovy tlak je stavajici tlak v navratovém setu (napf. v lapaci bublin).

Navratovy systém je ¢asti mimotélniho krevniho ob&hu od vystupu filtru
az k pacientovi.

Je objem tekutiny filtrované filtraci z krve, ktery slouzi k hmotnostnimu
Ubytku pacienta (rychlost odebirani (netto rychlost UF) se udava
v ml/h).

U objemu vymény se jedna o objem tekutiny filtrované pomaoci filtrace
z krve, ktery je vyrovnan substituatem v poméru 1:1 (pfisludna hodnota
se udava v ml/h, pfip. ml/min). Ug&innost terapie je vyznamnou mérou
ur€ovana vyskou objemu vymény.

Prislusna hodnota je méfitkem toho, jakou rychlosti bude tato vyména
provedena.

Misto aplikace substituatu za hemofiltrem.
Misto aplikace substituatu pred filtrem.

PFistupovy systém je ¢asti mimotélniho krevniho ob&hu od pacienta az
ke vstupu filtru.

Pristupovy tlak je stavajici tlak v pfistupovém systému mezi cévnim
pfistupem a pumpou.

Je objem roztoku Ca pfivedeného do krve pacienta za ¢asovou
jednotku.
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13.2

Prutok citratu

Pumpa Ca

Sada pro zjisténi zivotnosti

ServiceCard
Slot na kartu

Spinac vlozeni

Substituat

Test pfipojeni

UserCard
Vak s filtratem

Zivotnost filtru

Zkratky

AC
AV
BTK
Ca
Ci
Cco2

CRRT

CVVH

Je objem roztoku citratu pfivedeného do krve pacienta za ¢asovou
jednotku.

Pumpa Ca slouzi k infuzi roztokd Ca do krve pacienta.

V sadé pro zjisténi Zivotnosti je zobrazeno, jak dlouho se souprava setl
pouziva. Zacina pfi spusténi plnéni a spousti pfi pfekroceni maximalni
délky nebo krevniho objemu cyklicky alarm. V tomto pfipadé musite co
nejrychleji vyménit set.

Karta technického personalu

Slot na kartu slouzi k vliozeni karty UserCard / ServiceCard.

Spinace vlozeni se nachazeji v citratové pumpé a pumpé Ca. Pomoci
spinace vlozeni systém identifikuje, zda byl vlioZen pfisluSny segment
pumpy Ci-Ca.

Substituat je pouzivana nahradni tekutina pfi hemofiltraci.

Na zakladé testu pfipojeni se ovéfuje spravna funkce jednotek pro
méreni tlaku pomoci tlakového &lenu. Rovnéz se provéfuje souprava
setd.

Uzivatelska karta

Vak s filtratem je sbé&rnou nadobou pro filtrat (ultrafiltrat).

Zivotnost filtru udava, jak dlouho krev protéka soupravou set(i. Obecné

je identicka s dobou terapie, ale zpravidla je delSi, protoze Zivotnost
filtru na rozdil od doby terapie bézi i pfi pferuSeni bilancovani.

Stfidavy proud

Arteriovendzni

Bezpecnostné technické kontroly
Calcium (kalcium)

Citrat

Carbon dioxide (kysli¢nik uhli¢ity)

Continuous renal replacement therapy
(technika kontinudlni nahrady funkce ledvin)

Continuous Veno-Venous Haemofiltration
(kontinualni veno-vendzni hemofiltrace)
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CVVHD Continuous Veno-Venous Haemodialysis
(kontinualni veno-vendzni hemodialyza)

CVVHDF Continuous Veno-Venous Haemodiafiltration
(kontinualni veno-vendzni hemodiafiltrace)

DC Direct current (stejnosmérny proud)

ECCO2R Extracorporeal carbon dioxide reduction
(mimotélni odstranéni kyslicniku uhlicitého)

ECG Electrocardiography (elektrokardiografie)

FFP Fresh frozen plasma (Cerstva mrazena plazma)

HD Hemodialyza

HF Hemofiltrace

HIT Heparin-induced thrombocytopenia
(heparinem indukovana trombocytopénie)

HP Haemoperfusion (hemoperfuze)

HUS Haemolytic-uraemic syndrome (hemolyticko-uremicky syndrom)

iCa lonised calcium (ionizované Ca)

IEC International Electrotechnical Commission

IMDRF International Medical Device Regulation Forum

LED Light-emitting diode (svételna dioda)

Obr. Obrazek

ou Odborna udrzba

P Pressure (tlak)

PK Pratok krve

Pre-post CVVH Pre-Post Continuous Veno-Venous Haemofiltration

(vysokoobjemova kontinualni veno-vendzni hemofiltrace)
RCA Regional citrate anticoagulants (regionalni citratova antikoagulancia)
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
(registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek)

SVHC Substance of Very High Concern (latka vzbuzujici mimoradné obavy)

TMP Transmembrane pressure (fransmembranovy tlak)
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TPE Terapeuticka vymeéna plazmy

TTP Thrombotic thrombocytopenic purpura
(tromboticka trombocytopenicka purpura)

UF Ultrafiltrace

13.3 Piktogramy

Piktogram Popis

Typ pfilozné &asti (stupen ochrany pacienta):
Typ B

p—

Typ pfilozné &asti (stupen ochrany pacienta):
Typ BF

>>.

Typ pfilozné €asti (stupen ochrany pacienta):
Typ BF, chranéno proti defibrilaci

—.

Typ pfilozné &asti (stupen ochrany pacienta):
Typ CF

Typ pfilozné &asti (stupen ochrany pacienta):
Typ CF, chranéno proti defibrilaci

¢ ¢

—
-

%
N

1 Stupeni ochrany proti vniknuti cizich téles a kapalin

2: Ochrana pfed nebezpecnym dotykem a pfed vniknutim cizich pfedméti
od priméru 12,5 mm

1: Ochrana pred svisle dopadajicimi kapkami vody

Stfidavy proud

Ochranné uzemnéni

Funkéni uzemnéni

Ochranné pospojovani

Nebezpecéné elektrické napéti

Nebezpecné elektrické napéti

Sl IR
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Piktogram Popis

I ZAP

o VYP

Ilo ZAP/VYP
Zap/\Vyp

Oznaceni CE dokumentuje shodu s aktualnimi Evropskymi predpisy pro

zdravotnickeé pfistroje.

Oznameny subjekt: TUV SUD Product Service GmbH (0123)

Oznaceni elektrickych a elektronickych pfistrojl
(Nelikvidujte pfistroj jako domovni odpad.)

Vystraha pfed Ziravinou

Krevni pumpa

Sitové pfipojeni LAN (local area network)

Servisni rozhrani

Vystup alarmu

Vystup alarmu

Neionizujici elektromagnetické zareni

Maximalni celkova hmotnost

Vystraha pfed horkymi povrchy

Vyrobce a datum vyroby
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Piktogram Popis

SN

Sérioveé dislo

Zdravotnicky pfistroj

MD

Jedine¢na identifikace pfistroje

Postupujte podle navodu k obsluze

Vystraha: nebezpedi pfeklopeni pfi posunu a opirani

Vystrahy vSeobecné

Vystraha pfed pfili§ vysokym vahovym zatizenim (respektujte maximalni zatéz)

Pocitadlo provoznich hodin

444l

=
[~
L]

Pfipojeni k tiskarné

Vaha

Rozhrani RS 232

2ll7)|le

Maximalni délka provozu a maximalni mnozstvi Cerpani

)

Sipka sméru otadeni rotoru

Audio pauza

)
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Piktogram Popis

Oznaceni Vaha 1 (zelena)

Oznaceni Vaha 2 (bila)

®
2

Upevnéni koleCek ve sméru jizdy
Volné natocitelna kolecka

Blokovana kolecka

Qs>

13.4 Certifikaty

Akutni dialyzaéni systém je schvalen v Evropské unii (EU) na zakladé
Pfedpist pro zdravotnické pfistroje (MDR) jako zdravotnicky pfistroj
Tridy llb.

Na prfani poskytne mistni servis aktualni platnou verzi certifikata EC.
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14 Volitelné moznosti

14.1 Kapitola bez obsahu

Pro usnadnéni pouzivani dokument( od firmy Fresenius Medical Care
maiji kapitoly jednotnou strukturu. Proto se mize stat, Ze kapitoly nemaiji
obsah.
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15 Dodatek

15.1 Pokyny k pouzivani ,,svobodného softwaru®

Obsah

A. Pristroj — ,,.Svobodny software*

B. Upozornéni tykajici se prava ke zdravotnickym prostredkiim

C. Informace a poznamky v souvislosti se svobodnym softwarem, ziskanym spoleéné
s pfistrojem

D. Texty licenci
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A. P¥istroj — ,,Svobodny software“

Pfistroj obsahuje mimo jiné tzv. ,svobodny software®, podléhajici licenénim podminkam, které se odliSuji od
podminek pro chranény proprietarni software spole¢nosti Fresenius Medical Care a poskytovatel( jeji licence.

Licen¢ni podminky pro svobodny software slouzi k tomu, aby spole¢nost Fresenius Medical Care mohla
distribuovat pfistroj pouze v pfipadé, ze uvede v pfipojené dokumentaci uréita upozornéni, doda spole¢né se
systémem licen¢ni podminky a/nebo zdarma poskytne k dispozici zdrojovy kod tohoto svobodného softwaru.
Spole¢nost Fresenius Medical Care spliuje tyto podminky tim, Ze dale v odstavci C. a D. uvadi informace

o autorskych pravech, upozornéni a texty licenci. Upozorfiujeme na to, ze ac¢koli jsou tyto informace uvedené
dvojjazy¢né, je smérodatné jejich anglické znéni.

Prava, ktera vam pfislusi na zakladé autorskych prav k svobodnému softwaru dle odstavce C. a textu licenci
obsazenych v odstavci D., vSak neslouzi k tomu, abyste na pfistroji mohli provadét zmény a tento pfistroj nasledné
dale pouzivali s témito zménami. Zakon o zdravotnickych prostfedcich dokonce jakykoli dal$i provoz takto
upraveného pfistroje a softwaru v ném obsazeného zakazuje, protoze zdravotnicky prostfedek se smi provozovat
pouze v té podobg, v jaké byl certifikovan. Z tohoto dlivodu najdete v odstavci B rovnéz odpovidajici upozornéni.
Pro takto upravené pfistroje prestane spole¢nost Fresenius Medical Care rovnéz poskytovat jakoukoli technickou
podporu. Tyto Upravy a/nebo manipulace mohou dale vést k neplatnosti narokd ze zaruky za vady véci, které
uplatnite vl¢i spole¢nosti Fresenius Medical Care nebo dal§im prodejcum pfistroje, pokud vada souvisi nebo by
mohla souviset s t€mito Upravami a/nebo manipulacemi. Jakékoli jiné vyuzivani svobodného softwaru, obsazeného
Vv pFistroji, nez pfi procesech v ramci fadného provozu pfistroje, provadite vyhradné na vlastni riziko.

Pro upfesnéni poukazujeme na to, Ze opravnéni uvedena v odstavci C. se vztahuji vyhradné k uvedenému tzv.
~Svobodnému softwaru®. Ostatni software, obsazeny v pfistroji, je chranén autorskym pravem ve prospéch
spolecnosti Fresenius a poskytovatelll jeji licence, a smi se pfi provozu pfistroje pouzivat pouze ke stanovenému
ucelu.

VSechny pouzité licence jsou dodavany spolu s timto produktem. Nasledujici licenéni podminky si mGzete stahnout
také z internetu.

GPLv2
https://www.gnu.org/licenses/old-licenses/gpl-2.0.en.html

LGPLv2
https://www.gnu.org/licenses/old-licenses/Igpl-2.0.en.html

LGPLv2.1
https://www.gnu.org/licenses/old-licenses/Igpl-2.1.en.html

B. Upozornéni tykajici se prava ke zdravotnickym prostredkiim

Tento zdravotnicky pfistroj byl certifikovan pro pouziti se softwarovym operacnim systémem ElinOS 5.1. Jakakoli
zména softwaru, obsazeného v tomto zdravotnickém prostfedku, véetné operaéniho systému, mize vést k tomu,
Ze zdravotnicky prostfedek pozbude své legislativni shody s ustanovenimi prava ke zdravotnickym prostfedkim
a nebude moci pouzivat oznaceni CE. Kdo pouziva zdravotnicky prostfedek bez platného oznaceni CE podle
smeérnice 93/42/EHS pro zdravotnické prostfedky, dopousti se trestného ¢inu. Podle némeckého zakona

o zdravotnickych prostfedcich § 41 muze byt potrestan odnétim svobody v délce az jeden rok nebo penézitou
pokutou. Navic ten, kdo zméni software obsazeny v tomto zdravotnickém prostfedku nebo jeho zménu pfipusti,
nese vUci poSkozenym tfetim osobam rovnéz odpovédnost vyplyvajici ze zaruky.
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C. Informace a poznamky v souvislosti se svobodnym softwarem, ziskanym spole¢né s pristrojem
Nabidka:

Po dobu tfi let od okamziku, kdy byl tento pfistroj uveden do provozu (ij. od momentu zakoupeni pfistroje), vam radi
vytvofime kompletni strojové Citelnou kopii zdrojového textu jakéhokoli nebo v§ech bali¢k svobodného softwaru
pouzivaného a licencovaného na zakladé GPL nebo LGPL, a zasSleme vam je poStou na DVD. Za tuto sluzbu si
uctujeme pouze bézné naklady na kopirovani a zprostfedkovani. Pokud mate o tuto sluzbu zajem, informujte nas
o tom prostfednictvim e-mailu/faxu nebo postou na adrese uvedené v navodu k obsluze. Nezapomerite v této
zadosti uvést typ a Cislo pfistroje.

Seznam bali¢kd svobodného softwaru:

Nasledujici seznam zahrnuje veskeré bali¢ky volného softwaru pouzité v operacnim systému, spolu s pfislusnymi
licencemi, na jejichz zakladé je software Sifen, plus jakékoli souvisejici poznamky k autorskym pravim. Nazvy
bali¢k( softwaru odpovidaji Stitklim v seznamu bali¢kd pouzité linuxové distribuce, ,EIlinOS 5.1“. Pfesné znéni textd

licenci je uvedeno v nasledujici kapitole.

Vysvétleni zkratek:

BSD Berkeley Software Distribution (licencovano University of California,
Berkeley (UCB))
BzIP2 Zvlastni licence pro knihovnu bzip2
GPL GNU General Public License
LGPL GNU Lesser General Public License (zvlastni licence pro knihovny)
MIT Massachusetts Institute of Technology
PD Public Domain (software nepodléha zadné licenci)
PNG Portable Network Graphics (zvlastni licence pro tuto knihovnu)
ash:
Licence: BSD
busybox:
Licence: GPL 2
bzip2:
Licence: BSD
e2fsprogs:

Licence: GPL 2

fbset:
Licence: GPL 2

gawk:
Licence: GPL 2

gdbserver:
Licence: GPL 2
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glibc:
Licence: LGPL

grub:
Licence: GPL 2

hdparm:
Licence: BSD, Mark Lord

Kernel:
Licence: GLP 2

libnano-X:
Licence: MPL, GPL 2

libpng12:
Licence: licence libpng

libstdc++:
Licence: GPL 3 s vyjimkami

libxml2:
Licence: MIT

libz:
Licence: jina nekriticka OpenSource License

Itt-control:
Licence: GPL 2

microwindows-0.92:
Licence: MPL, GLP 2

module-init-tools:
Licence: GPL 2

nano:
Licence: GPL 2

openssh:
Licence: BSD

Openssl:
Licence: dualni OpenSSL, licence SSLeay a styl Apache

stunnel:
Licence: GLP 2

tinylogin:
Licence: GPL 2

util-linux:
Licence: GPL 2, LGPL 2, BSD, PD (zkontrolujte zdroj)

vim:
Licence: Charityware
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D. Texty licenci

1.GPL 2
GNU GENERAL PUBLIC LICENSE
Version 2, June 1991

Copyright © 1989, 1991 Free Software Foundation, Inc.
51 Franklin Street, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301, USA

Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies of this license document, but changing it is not allowed.
Preamble

The licenses for most software are designed to take away your freedom to share and change it. By contrast, the GNU General Public License is intended to guarantee
your freedom to share and change free software--to make sure the software is free for all its users. This General Public License applies to most of the Free Software
Foundation's software and to any other program whose authors commit to using it. (Some other Free Software Foundation software is covered by the GNU Lesser
General Public License instead.) You can apply it to your programs, too.

When we speak of free software, we are referring to freedom, not price. Our General Public Licenses are designed to make sure that you have the freedom to
distribute copies of free software (and charge for this service if you wish), that you receive source code or can get it if you want it, that you can change the software
or use pieces of it in new free programs; and that you know you can do these things.

To protect your rights, we need to make restrictions that forbid anyone to deny you these rights or to ask you to surrender the rights. These restrictions translate to
certain responsibilities for you if you distribute copies of the software, or if you modify it.

For example, if you distribute copies of such a program, whether gratis or for a fee, you must give the recipients all the rights that you have. You must make sure
that they, too, receive or can get the source code. And you must show them these terms so they know their rights.

We protect your rights with two steps: (1) copyright the software, and (2) offer you this license which gives you legal permission to copy, distribute and/or modify the
software.

Also, for each author's protection and ours, we want to make certain that everyone understands that there is no warranty for this free software. If the software is
modified by someone else and passed on, we want its recipients to know that what they have is not the original, so that any problems introduced by others will not
reflect on the original authors® reputations.

Finally, any free program is threatened constantly by software patents. We wish to avoid the danger that redistributors of a free program will individually obtain patent
licenses, in effect making the program proprietary. To prevent this, we have made it clear that any patent must be licensed for everyone's free use or not licensed
at all.

The precise terms and conditions for copying, distribution and modification follow.
TERMS AND CONDITIONS FOR COPYING, DISTRIBUTION AND MODIFICATION

0. This License applies to any program or other work which contains a notice placed by the copyright holder saying it may be distributed under the terms of this
General Public License. The "Program"”, below, refers to any such program or work, and a "work based on the Program" means either the Program or any derivative
work under copyright law: that is to say, a work containing the Program or a portion of it, either verbatim or with modifications and/or translated into another language.
(Hereinafter, translation is included without limitation in the term "modification".) Each licensee is addressed as "you".

Activities other than copying, distribution and modification are not covered by this License; they are outside its scope. The act of running the Program is not restricted,
and the output from the Program is covered only if its contents constitute a work based on the Program (independent of having been made by running the Program).
Whether that is true depends on what the Program does.

1. You may copy and distribute verbatim copies of the Program’s source code as you receive it, in any medium, provided that you conspicuously and appropriately
publish on each copy an appropriate copyright notice and disclaimer of warranty; keep intact all the notices that refer to this License and to the absence of any
warranty; and give any other recipients of the Program a copy of this License along with the Program.

You may charge a fee for the physical act of transferring a copy, and you may at your option offer warranty protection in exchange for a fee.

2. You may modify your copy or copies of the Program or any portion of it, thus forming a work based on the Program, and copy and distribute such modifications
or work under the terms of Section 1 above, provided that you also meet all of these conditions:

a) You must cause the modified files to carry prominent notices stating that you changed the files and the date of any change.

b) You must cause any work that you distribute or publish, that in whole or in part contains or is derived from the Program or any part thereof, to be licensed as
a whole at no charge to all third parties under the terms of this License.

c) If the modified program normally reads commands interactively when run, you must cause it, when started running for such interactive use in the most ordinary
way, to print or display an announcement including an appropriate copyright notice and a notice that there is no warranty (or else, saying that you provide a warranty)
and that users may redistribute the program under these conditions, and telling the user how to view a copy of this License. (Exception: if the Program itself is
interactive but does not normally print such an announcement, your work based on the Program is not required to print an announcement.)

These requirements apply to the modified work as a whole. If identifiable sections of that work are not derived from the Program, and can be reasonably considered
independent and separate works in themselves, then this License, and its terms, do not apply to those sections when you distribute them as separate works. But
when you distribute the same sections as part of a whole which is a work based on the Program, the distribution of the whole must be on the terms of this License,
whose permissions for other licensees extend to the entire whole, and thus to each and every part regardless of who wrote it.

Thus, it is not the intent of this section to claim rights or contest your rights to work written entirely by you; rather, the intent is to exercise the right to control the
distribution of derivative or collective works based on the Program.

In addition, mere aggregation of another work not based on the Program with the Program (or with a work based on the Program) on a volume of a storage or
distribution medium does not bring the other work under the scope of this License.
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3. You may copy and distribute the Program (or a work based on it, under Section 2) in object code or executable form under the terms of Sections 1 and 2 above
provided that you also do one of the following:

a) Accompany it with the complete corresponding machine-readable source code, which must be distributed under the terms of Sections 1 and 2 above on a medium
customarily used for software interchange; or,

b) Accompany it with a written offer, valid for at least three years, to give any third party, for a charge no more than your cost of physically performing source
distribution, a complete machine-readable copy of the corresponding source code, to be distributed under the terms of Sections 1 and 2 above on a medium
customarily used for software interchange; or,

c) Accompany it with the information you received as to the offer to distribute corresponding source code. (This alternative is allowed only for noncommercial
distribution and only if you received the program in object code or executable form with such an offer, in accord with Subsection b above.)

The source code for a work means the preferred form of the work for making modifications to it. For an executable work, complete source code means all the source
code for all modules it contains, plus any associated interface definition files, plus the scripts used to control compilation and installation of the executable. However,
as a special exception, the source code distributed need not include anything that is normally distributed (in either source or binary form) with the major components
(compiler, kernel, and so on) of the operating system on which the executable runs, unless that component itself accompanies the executable.

If distribution of executable or object code is made by offering access to copy from a designated place, then offering equivalent access to copy the source code from
the same place counts as distribution of the source code, even though third parties are not compelled to copy the source along with the object code.

4. You may not copy, modify, sublicense, or distribute the Program except as expressly provided under this License. Any attempt otherwise to copy, modify,
sublicense or distribute the Program is void, and will automatically terminate your rights under this License. However, parties who have received copies, or rights,
from you under this License will not have their licenses terminated so long as such parties remain in full compliance.

5. You are not required to accept this License, since you have not signed it. However, nothing else grants you permission to modify or distribute the Program or its
derivative works. These actions are prohibited by law if you do not accept this License. Therefore, by modifying or distributing the Program (or any work based on
the Program), you indicate your acceptance of this License to do so, and all its terms and conditions for copying, distributing or modifying the Program or works based
on it.

6. Each time you redistribute the Program (or any work based on the Program), the recipient automatically receives a license from the original licensor to copy,
distribute or modify the Program subject to these terms and conditions. You may not impose any further restrictions on the recipients” exercise of the rights granted
herein. You are not responsible for enforcing compliance by third parties to this License.

7. If, as a consequence of a court judgment or allegation of patent infringement or for any other reason (not limited to patent issues), conditions are imposed on you
(whether by court order, agreement or otherwise) that contradict the conditions of this License, they do not excuse you from the conditions of this License. If you
cannot distribute so as to satisfy simultaneously your obligations under this License and any other pertinent obligations, then as a consequence you may not distribute
the Program at all. For example, if a patent license would not permit royalty-free redistribution of the Program by all those who receive copies directly or indirectly
through you, then the only way you could satisfy both it and this License would be to refrain entirely from distribution of the Program.

If any portion of this section is held invalid or unenforceable under any particular circumstance, the balance of the section is intended to apply and the section as
a whole is intended to apply in other circumstances.

It is not the purpose of this section to induce you to infringe any patents or other property right claims or to contest validity of any such claims; this section has the
sole purpose of protecting the integrity of the free software distribution system, which is implemented by public license practices. Many people have made generous
contributions to the wide range of software distributed through that system in reliance on consistent application of that system; it is up to the author/donor to decide
if he or she is willing to distribute software through any other system and a licensee cannot impose that choice.

This section is intended to make thoroughly clear what is believed to be a consequence of the rest of this License.

8. If the distribution and/or use of the Program is restricted in certain countries either by patents or by copyrighted interfaces, the original copyright holder who places
the Program under this License may add an explicit geographical distribution limitation excluding those countries, so that distribution is permitted only in or among
countries not thus excluded. In such case, this License incorporates the limitation as if written in the body of this License.

9. The Free Software Foundation may publish revised and/or new versions of the General Public License from time to time. Such new versions will be similar in spirit
to the present version, but may differ in detail to address new problems or concerns.

Each version is given a distinguishing version number. If the Program specifies a version number of this License which applies to it and "any later version", you have
the option of following the terms and conditions either of that version or of any later version published by the Free Software Foundation. If the Program does not
specify a version number of this License, you may choose any version ever published by the Free Software Foundation.

10. If you wish to incorporate parts of the Program into other free programs whose distribution conditions are different, write to the author to ask for permission. For
software which is copyrighted by the Free Software Foundation, write to the Free Software Foundation; we sometimes make exceptions for this. Our decision will be
guided by the two goals of preserving the free status of all derivatives of our free software and of promoting the sharing and reuse of software generally.

NO WARRANTY

11. BECAUSE THE PROGRAM IS LICENSED FREE OF CHARGE, THERE IS NO WARRANTY FOR THE PROGRAM, TO THE EXTENT PERMITTED BY
APPLICABLE LAW. EXCEPT WHEN OTHERWISE STATED IN WRITING THE COPYRIGHT HOLDERS AND/OR OTHER PARTIES PROVIDE THE PROGRAM
"AS IS" WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EITHER EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. THE ENTIRE RISK AS TO THE QUALITY AND PERFORMANCE OF THE PROGRAM IS
WITH YOU. SHOULD THE PROGRAM PROVE DEFECTIVE, YOU ASSUME THE COST OF ALL NECESSARY SERVICING, REPAIR OR CORRECTION.

12. IN NO EVENT UNLESS REQUIRED BY APPLICABLE LAW OR AGREED TO IN WRITING WILL ANY COPYRIGHT HOLDER, OR ANY OTHER PARTY WHO
MAY MODIFY AND/OR REDISTRIBUTE THE PROGRAM AS PERMITTED ABOVE, BE LIABLE TO YOU FOR DAMAGES, INCLUDING ANY GENERAL,
SPECIAL, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES ARISING OUT OF THE USE OR INABILITY TO USE THE PROGRAM (INCLUDING BUT NOT
LIMITED TO LOSS OF DATA OR DATA BEING RENDERED INACCURATE OR LOSSES SUSTAINED BY YOU OR THIRD PARTIES OR A FAILURE OF THE
PROGRAM TO OPERATE WITH ANY OTHER PROGRAMS), EVEN IF SUCH HOLDER OR OTHER PARTY HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF
SUCH DAMAGES.

END OF TERMS AND CONDITIONS

How to Apply These Terms to Your New Programs
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If you develop a new program, and you want it to be of the greatest possible use to the public, the best way to achieve this is to make it free software which everyone
can redistribute and change under these terms.

To do so, attach the following notices to the program. It is safest to attach them to the start of each source file to most effectively convey the exclusion of warranty;
and each file should have at least the "copyright" line and a pointer to where the full notice is found.

one line to give the program’s name and an idea of what it does.
Copyright © yyyy name of author

This program is free software; you can redistribute it and/or
modify it under the terms of the GNU General Public License
as published by the Free Software Foundation; either version 2
of the License, or (at your option) any later version.

This program is distributed in the hope that it will be useful,

but WITHOUT ANY WARRANTY; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. See the
GNU General Public License for more details.

You should have received a copy of the GNU General Public License

along with this program; if not, write to the Free Software

Foundation, Inc., 51 Franklin Street, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301, USA.
Also add information on how to contact you by electronic and paper mail.

If the program is interactive, make it output a short notice like this when it starts in an interactive mode:
Gnomovision version 69, Copyright © year name of author

Gnomovision comes with ABSOLUTELY NO WARRANTY:; for details

type ‘show w'. This is free software, and you are welcome

to redistribute it under certain conditions; type “show ¢’

for details.

The hypothetical commands “show w™ and “show ¢" should show the appropriate parts of the General Public License. Of course, the commands you use may be
called something other than “show w™ and “show c’; they could even be mouse-clicks or menu items--whatever suits your program.

You should also get your employer (if you work as a programmer) or your school, if any, to sign a "copyright disclaimer" for the program, if necessary. Here is
a sample; alter the names:

Yoyodyne, Inc., hereby disclaims all copyright

interest in the program “Gnomovision®

(which makes passes at compilers) written

by James Hacker.

signature of Ty Coon, 1 April 1989

Ty Coon, President of Vice

This General Public License does not permit incorporating your program into proprietary programs. If your program is a subroutine library, you may consider it more
useful to permit linking proprietary applications with the library. If this is what you want to do, use the GNU Lesser General Public License instead of this License.
2.LGPL 2

GNU LIBRARY GENERAL PUBLIC LICENSE

Version 2, June 1991

Copyright © 1991 Free Software Foundation, Inc.

51 Franklin St, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301, USA

Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies of this license document, but changing it is not allowed.

[This is the first released version of the library GPL. Itis numbered 2 because it goes with version 2 of the ordinary GPL.]

Preamble

The licenses for most software are designed to take away your freedom to share and change it. By contrast, the GNU General Public Licenses are intended to
guarantee your freedom to share and change free software--to make sure the software is free for all its users.

This license, the Library General Public License, applies to some specially designated Free Software Foundation software, and to any other libraries whose authors
decide to use it. You can use it for your libraries, too.

When we speak of free software, we are referring to freedom, not price. Our General Public Licenses are designed to make sure that you have the freedom to
distribute copies of free software (and charge for this service if you wish), that you receive source code or can get it if you want it, that you can change the software
or use pieces of it in new free programs; and that you know you can do these things.

To protect your rights, we need to make restrictions that forbid anyone to deny you these rights or to ask you to surrender the rights. These restrictions translate to
certain responsibilities for you if you distribute copies of the library, or if you modify it.

For example, if you distribute copies of the library, whether gratis or for a fee, you must give the recipients all the rights that we gave you. You must make sure that
they, too, receive or can get the source code. If you link a program with the library, you must provide complete object files to the recipients so that they can relink
them with the library, after making changes to the library and recompiling it. And you must show them these terms so they know their rights.

Our method of protecting your rights has two steps: (1) copyright the library, and (2) offer you this license which gives you legal permission to copy, distribute and/or
modify the library.
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Also, for each distributor's protection, we want to make certain that everyone understands that there is no warranty for this free library. If the library is modified by
someone else and passed on, we want its recipients to know that what they have is not the original version, so that any problems introduced by others will not reflect
on the original authors' reputations.

Finally, any free program is threatened constantly by software patents. We wish to avoid the danger that companies distributing free software will individually obtain
patent licenses, thus in effect transforming the program into proprietary software. To prevent this, we have made it clear that any patent must be licensed for
everyone's free use or not licensed at all.

Most GNU software, including some libraries, is covered by the ordinary GNU General Public License, which was designed for utility programs. This license, the
GNU Library General Public License, applies to certain designated libraries. This license is quite different from the ordinary one; be sure to read it in full, and don't
assume that anything in it is the same as in the ordinary license.

The reason we have a separate public license for some libraries is that they blur the distinction we usually make between modifying or adding to a program and
simply using it. Linking a program with a library, without changing the library, is in some sense simply using the library, and is analogous to running a utility program
or application program. However, in a textual and legal sense, the linked executable is a combined work, a derivative of the original library, and the ordinary General
Public License treats it as such.

Because of this blurred distinction, using the ordinary General Public License for libraries did not effectively promote software sharing, because most developers did
not use the libraries. We concluded that weaker conditions might promote sharing better.

However, unrestricted linking of non-free programs would deprive the users of those programs of all benefit from the free status of the libraries themselves. This
Library General Public License is intended to permit developers of non-free programs to use free libraries, while preserving your freedom as a user of such programs
to change the free libraries that are incorporated in them. (We have not seen how to achieve this as regards changes in header files, but we have achieved it as
regards changes in the actual functions of the Library.) The hope is that this will lead to faster development of free libraries.

The precise terms and conditions for copying, distribution and modification follow. Pay close attention to the difference between a "work based on the library" and
a "work that uses the library". The former contains code derived from the library, while the latter only works together with the library.

Note that it is possible for a library to be covered by the ordinary General Public License rather than by this special one.
TERMS AND CONDITIONS FOR COPYING, DISTRIBUTION AND MODIFICATION

0. This License Agreement applies to any software library which contains a notice placed by the copyright holder or other authorized party saying it may be distributed
under the terms of this Library General Public License (also called "this License"). Each licensee is addressed as "you".

A"library” means a collection of software functions and/or data prepared so as to be conveniently linked with application programs (which use some of those functions
and data) to form executables.

The "Library", below, refers to any such software library or work which has been distributed under these terms. A "work based on the Library" means either the Library
or any derivative work under copyright law: that is to say, a work containing the Library or a portion of it, either verbatim or with modifications and/or translated
straightforwardly into another language. (Hereinafter, translation is included without limitation in the term "modification".)

"Source code" for a work means the preferred form of the work for making modifications to it. For a library, complete source code means all the source code for all
modules it contains, plus any associated interface definition files, plus the scripts used to control compilation and installation of the library.

Activities other than copying, distribution and modification are not covered by this License; they are outside its scope. The act of running a program using the Library
is not restricted, and output from such a program is covered only if its contents constitute a work based on the Library (independent of the use of the Library in a tool
for writing it). Whether that is true depends on what the Library does and what the program that uses the Library does.

1. You may copy and distribute verbatim copies of the Library's complete source code as you receive it, in any medium, provided that you conspicuously and
appropriately publish on each copy an appropriate copyright notice and disclaimer of warranty; keep intact all the notices that refer to this License and to the absence
of any warranty; and distribute a copy of this License along with the Library.

You may charge a fee for the physical act of transferring a copy, and you may at your option offer warranty protection in exchange for a fee.

2. You may modify your copy or copies of the Library or any portion of it, thus forming a work based on the Library, and copy and distribute such modifications or
work under the terms of Section 1 above, provided that you also meet all of these conditions:

a) The modified work must itself be a software library.
b) You must cause the files modified to carry prominent notices stating that you changed the files and the date of any change.
c) You must cause the whole of the work to be licensed at no charge to all third parties under the terms of this License.

d) If a facility in the modified Library refers to a function or a table of data to be supplied by an application program that uses the facility, other than as an argument
passed when the facility is invoked, then you must make a good faith effort to ensure that, in the event an application does not supply such function or table, the
facility still operates, and performs whatever part of its purpose remains meaningful.

(For example, a function in a library to compute square roots has a purpose that is entirely well-defined independent of the application. Therefore, Subsection 2d
requires that any application-supplied function or table used by this function must be optional: if the application does not supply it, the square root function must still
compute square roots.)

These requirements apply to the modified work as a whole. If identifiable sections of that work are not derived from the Library, and can be reasonably considered
independent and separate works in themselves, then this License, and its terms, do not apply to those sections when you distribute them as separate works. But
when you distribute the same sections as part of a whole which is a work based on the Library, the distribution of the whole must be on the terms of this License,
whose permissions for other licensees extend to the entire whole, and thus to each and every part regardless of who wrote it.

Thus, it is not the intent of this section to claim rights or contest your rights to work written entirely by you; rather, the intent is to exercise the right to control the
distribution of derivative or collective works based on the Library.

In addition, mere aggregation of another work not based on the Library with the Library (or with a work based on the Library) on a volume of a storage or distribution
medium does not bring the other work under the scope of this License.
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3. You may opt to apply the terms of the ordinary GNU General Public License instead of this License to a given copy of the Library. To do this, you must alter all
the notices that refer to this License, so that they refer to the ordinary GNU General Public License, version 2, instead of to this License. (If a newer version than
version 2 of the ordinary GNU General Public License has appeared, then you can specify that version instead if you wish.) Do not make any other change in these
notices.

Once this change is made in a given copy, it is irreversible for that copy, so the ordinary GNU General Public License applies to all subsequent copies and derivative
works made from that copy.

This option is useful when you wish to copy part of the code of the Library into a program that is not a library.

4. You may copy and distribute the Library (or a portion or derivative of it, under Section 2) in object code or executable form under the terms of Sections 1 and 2
above provided that you accompany it with the complete corresponding machine-readable source code, which must be distributed under the terms of Sections 1 and
2 above on a medium customarily used for software interchange.

If distribution of object code is made by offering access to copy from a designated place, then offering equivalent access to copy the source code from the same
place satisfies the requirement to distribute the source code, even though third parties are not compelled to copy the source along with the object code.

5. A program that contains no derivative of any portion of the Library, but is designed to work with the Library by being compiled or linked with it, is called a "work
that uses the Library". Such a work, in isolation, is not a derivative work of the Library, and therefore falls outside the scope of this License.

However, linking a "work that uses the Library" with the Library creates an executable that is a derivative of the Library (because it contains portions of the Library),
rather than a "work that uses the library". The executable is therefore covered by this License. Section 6 states terms for distribution of such executables.

When a "work that uses the Library" uses material from a header file that is part of the Library, the object code for the work may be a derivative work of the Library
even though the source code is not. Whether this is true is especially significant if the work can be linked without the Library, or if the work is itself a library. The
threshold for this to be true is not precisely defined by law.

If such an object file uses only numerical parameters, data structure layouts and accessors, and small macros and small inline functions (ten lines or less in length),
then the use of the object file is unrestricted, regardless of whether it is legally a derivative work. (Executables containing this object code plus portions of the Library
will still fall under Section 6.)

Otherwise, if the work is a derivative of the Library, you may distribute the object code for the work under the terms of Section 6. Any executables containing that
work also fall under Section 6, whether or not they are linked directly with the Library itself.

6. As an exception to the Sections above, you may also compile or link a "work that uses the Library" with the Library to produce a work containing portions of the
Library, and distribute that work under terms of your choice, provided that the terms permit modification of the work for the customer's own use and reverse
engineering for debugging such modifications.

You must give prominent notice with each copy of the work that the Library is used in it and that the Library and its use are covered by this License. You must supply
a copy of this License. If the work during execution displays copyright notices, you must include the copyright notice for the Library among them, as well as
a reference directing the user to the copy of this License. Also, you must do one of these things:

a) Accompany the work with the complete corresponding machine-readable source code for the Library including whatever changes were used in the work (which
must be distributed under Sections 1 and 2 above); and, if the work is an executable linked with the Library, with the complete machine-readable "work that uses the
Library", as object code and/or source code, so that the user can modify the Library and then relink to produce a modified executable containing the modified Library.
(It is understood that the user who changes the contents of definitions files in the Library will not necessarily be able to recompile the application to use the modified
definitions.)

b) Accompany the work with a written offer, valid for at least three years, to give the same user the materials specified in Subsection 6a, above, for a charge no more
than the cost of performing this distribution.

c) If distribution of the work is made by offering access to copy from a designated place, offer equivalent access to copy the above specified materials from the same
place.

d) Verify that the user has already received a copy of these materials or that you have already sent this user a copy.

For an executable, the required form of the "work that uses the Library" must include any data and utility programs needed for reproducing the executable from it.
However, as a special exception, the source code distributed need not include anything that is normally distributed (in either source or binary form) with the major
components (compiler, kernel, and so on) of the operating system on which the executable runs, unless that component itself accompanies the executable.

It may happen that this requirement contradicts the license restrictions of other proprietary libraries that do not normally accompany the operating system. Such
a contradiction means you cannot use both them and the Library together in an executable that you distribute.

7. You may place library facilities that are a work based on the Library side-by-side in a single library together with other library facilities not covered by this License,
and distribute such a combined library, provided that the separate distribution of the work based on the Library and of the other library facilities is otherwise permitted,
and provided that you do these two things:

a) Accompany the combined library with a copy of the same work based on the Library, uncombined with any other library facilities. This must be distributed under
the terms of the Sections above.

b) Give prominent notice with the combined library of the fact that part of it is a work based on the Library, and explaining where to find the accompanying uncombined
form of the same work.

8. You may not copy, modify, sublicense, link with, or distribute the Library except as expressly provided under this License. Any attempt otherwise to copy, modify,
sublicense, link with, or distribute the Library is void, and will automatically terminate your rights under this License. However, parties who have received copies, or
rights, from you under this License will not have their licenses terminated so long as such parties remain in full compliance.

9. You are not required to accept this License, since you have not signed it. However, nothing else grants you permission to modify or distribute the Library or its
derivative works. These actions are prohibited by law if you do not accept this License. Therefore, by modifying or distributing the Library (or any work based on the
Library), you indicate your acceptance of this License to do so, and all its terms and conditions for copying, distributing or modifying the Library or works based on it.

10. Each time you redistribute the Library (or any work based on the Library), the recipient automatically receives a license from the original licensor to copy,
distribute, link with or modify the Library subject to these terms and conditions. You may not impose any further restrictions on the recipients' exercise of the rights
granted herein. You are not responsible for enforcing compliance by third parties to this License.
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11. If, as a consequence of a court judgment or allegation of patent infringement or for any other reason (not limited to patent issues), conditions are imposed on you
(whether by court order, agreement or otherwise) that contradict the conditions of this License, they do not excuse you from the conditions of this License. If you
cannot distribute so as to satisfy simultaneously your obligations under this License and any other pertinent obligations, then as a consequence you may not distribute
the Library at all. For example, if a patent license would not permit royalty-free redistribution of the Library by all those who receive copies directly or indirectly through
you, then the only way you could satisfy both it and this License would be to refrain entirely from distribution of the Library.

If any portion of this section is held invalid or unenforceable under any particular circumstance, the balance of the section is intended to apply, and the section as
a whole is intended to apply in other circumstances.

It is not the purpose of this section to induce you to infringe any patents or other property right claims or to contest validity of any such claims; this section has the
sole purpose of protecting the integrity of the free software distribution system which is implemented by public license practices. Many people have made generous
contributions to the wide range of software distributed through that system in reliance on consistent application of that system:; it is up to the author/donor to decide
if he or she is willing to distribute software through any other system and a licensee cannot impose that choice.

This section is intended to make thoroughly clear what is believed to be a consequence of the rest of this License.

12. If the distribution and/or use of the Library is restricted in certain countries either by patents or by copyrighted interfaces, the original copyright holder who places
the Library under this License may add an explicit geographical distribution limitation excluding those countries, so that distribution is permitted only in or among
countries not thus excluded. In such case, this License incorporates the limitation as if written in the body of this License.

13. The Free Software Foundation may publish revised and/or new versions of the Library General Public License from time to time. Such new versions will be similar
in spirit to the present version, but may differ in detail to address new problems or concerns.

Each version is given a distinguishing version number. If the Library specifies a version number of this License which applies to it and "any later version", you have
the option of following the terms and conditions either of that version or of any later version published by the Free Software Foundation. If the Library does not specify
a license version number, you may choose any version ever published by the Free Software Foundation.

14. If you wish to incorporate parts of the Library into other free programs whose distribution conditions are incompatible with these, write to the author to ask for
permission. For software which is copyrighted by the Free Software Foundation, write to the Free Software Foundation; we sometimes make exceptions for this. Our
decision will be guided by the two goals of preserving the free status of all derivatives of our free software and of promoting the sharing and reuse of software
generally.

NO WARRANTY

15. BECAUSE THE LIBRARY IS LICENSED FREE OF CHARGE, THERE IS NO WARRANTY FOR THE LIBRARY, TO THE EXTENT PERMITTED BY
APPLICABLE LAW. EXCEPT WHEN OTHERWISE STATED IN WRITING THE COPYRIGHT HOLDERS AND/OR OTHER PARTIES PROVIDE THE LIBRARY "AS
IS" WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EITHER EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. THE ENTIRE RISK AS TO THE QUALITY AND PERFORMANCE OF THE LIBRARY IS
WITH YOU. SHOULD THE LIBRARY PROVE DEFECTIVE, YOU ASSUME THE COST OF ALL NECESSARY SERVICING, REPAIR OR CORRECTION.

16. IN NO EVENT UNLESS REQUIRED BY APPLICABLE LAW OR AGREED TO IN WRITING WILL ANY COPYRIGHT HOLDER, OR ANY OTHER PARTY WHO
MAY MODIFY AND/OR REDISTRIBUTE THE LIBRARY AS PERMITTED ABOVE, BE LIABLE TO YOU FOR DAMAGES, INCLUDING ANY GENERAL, SPECIAL,
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES ARISING OUT OF THE USE OR INABILITY TO USE THE LIBRARY (INCLUDING BUT NOT LIMITED TO LOSS
OF DATA OR DATA BEING RENDERED INACCURATE OR LOSSES SUSTAINED BY YOU OR THIRD PARTIES OR A FAILURE OF THE LIBRARY TO
OPERATE WITH ANY OTHER SOFTWARE), EVEN IF SUCH HOLDER OR OTHER PARTY HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGES.
END OF TERMS AND CONDITIONS

How to Apply These Terms to Your New Libraries

If you develop a new library, and you want it to be of the greatest possible use to the public, we recommend making it free software that everyone can redistribute
and change. You can do so by permitting redistribution under these terms (or, alternatively, under the terms of the ordinary General Public License).

To apply these terms, attach the following notices to the library. It is safest to attach them to the start of each source file to most effectively convey the exclusion of
warranty; and each file should have at least the "copyright" line and a pointer to where the full notice is found.

one line to give the library's name and an idea of what it does.
Copyright © year name of author

This library is free software; you can redistribute it and/or

modify it under the terms of the GNU Library General Public

License as published by the Free Software Foundation; either

version 2 of the License, or (at your option) any later version.

This library is distributed in the hope that it will be useful,

but WITHOUT ANY WARRANTY; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. See the GNU
Library General Public License for more details.

You should have received a copy of the GNU Library General Public
License along with this library; if not, write to the

Free Software Foundation, Inc., 51 Franklin St, Fifth Floor,

Boston, MA 02110-1301, USA.
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Also add information on how to contact you by electronic and paper mail.

You should also get your employer (if you work as a programmer) or your school, if any, to sign a "copyright disclaimer" for the library, if necessary. Here is a sample;
alter the names:

Yoyodyne, Inc., hereby disclaims all copyright interest in the library “Frob' (a library for tweaking knobs) written

by James Random Hacker.
signature of Ty Coon, 1 April 1990

Ty Coon, President of Vice

That's all there is to it!

3.LGPL 2.1

GNU LESSER GENERAL PUBLIC LICENSE
Version 2.1, February 1999

Copyright © 1991, 1999 Free Software Foundation, Inc.

51 Franklin Street, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301 USA
Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies
of this license document, but changing it is not allowed.

[This is the first released version of the Lesser GPL. It also counts
as the successor of the GNU Library Public License, version 2, hence
the version number 2.1.]

Preamble

The licenses for most software are designed to take away your freedom to share and change it. By contrast, the GNU General Public Licenses are intended to
guarantee your freedom to share and change free software--to make sure the software is free for all its users.

This license, the Lesser General Public License, applies to some specially designated software packages--typically libraries--of the Free Software Foundation and
other authors who decide to use it. You can use it too, but we suggest you first think carefully about whether this license or the ordinary General Public License is
the better strategy to use in any particular case, based on the explanations below.

When we speak of free software, we are referring to freedom of use, not price. Our General Public Licenses are designed to make sure that you have the freedom
to distribute copies of free software (and charge for this service if you wish); that you receive source code or can get it if you want it; that you can change the software
and use pieces of it in new free programs; and that you are informed that you can do these things.

To protect your rights, we need to make restrictions that forbid distributors to deny you these rights or to ask you to surrender these rights. These restrictions translate
to certain responsibilities for you if you distribute copies of the library or if you modify it.

For example, if you distribute copies of the library, whether gratis or for a fee, you must give the recipients all the rights that we gave you. You must make sure that
they, too, receive or can get the source code. If you link other code with the library, you must provide complete object files to the recipients, so that they can relink
them with the library after making changes to the library and recompiling it. And you must show them these terms so they know their rights.

We protect your rights with a two-step method: (1) we copyright the library, and (2) we offer you this license, which gives you legal permission to copy, distribute
and/or modify the library.

To protect each distributor, we want to make it very clear that there is no warranty for the free library. Also, if the library is modified by someone else and passed on,
the recipients should know that what they have is not the original version, so that the original author’s reputation will not be affected by problems that might be
introduced by others.

Finally, software patents pose a constant threat to the existence of any free program. We wish to make sure that a company cannot effectively restrict the users of
a free program by obtaining a restrictive license from a patent holder. Therefore, we insist that any patent license obtained for a version of the library must be
consistent with the full freedom of use specified in this license.

Most GNU software, including some libraries, is covered by the ordinary GNU General Public License. This license, the GNU Lesser General Public License, applies
to certain designated libraries, and is quite different from the ordinary General Public License. We use this license for certain libraries in order to permit linking those
libraries into non-free programs.

When a program is linked with a library, whether statically or using a shared library, the combination of the two is legally speaking a combined work, a derivative of
the original library. The ordinary General Public License therefore permits such linking only if the entire combination fits its criteria of freedom. The Lesser General
Public License permits more lax criteria for linking other code with the library.

We call this license the "Lesser" General Public License because it does Less to protect the user's freedom than the ordinary General Public License. It also provides
other free software developers Less of an advantage over competing non-free programs. These disadvantages are the reason we use the ordinary General Public
License for many libraries. However, the Lesser license provides advantages in certain special circumstances.

For example, on rare occasions, there may be a special need to encourage the widest possible use of a certain library, so that it becomes a de-facto standard. To
achieve this, non-free programs must be allowed to use the library. A more frequent case is that a free library does the same job as widely used non-free libraries.
In this case, there is little to gain by limiting the free library to free software only, so we use the Lesser General Public License.

In other cases, permission to use a particular library in non-free programs enables a greater number of people to use a large body of free software. For example,
permission to use the GNU C Library in non-free programs enables many more people to use the whole GNU operating system, as well as its variant, the GNU/Linux
operating system.

Although the Lesser General Public License is Less protective of the users’ freedom, it does ensure that the user of a program that is linked with the Library has the
freedom and the wherewithal to run that program using a modified version of the Library.
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The precise terms and conditions for copying, distribution and modification follow. Pay close attention to the difference between a "work based on the library" and
a "work that uses the library". The former contains code derived from the library, whereas the latter must be combined with the library in order to run.

TERMS AND CONDITIONS FOR COPYING, DISTRIBUTION AND MODIFICATION

0. This License Agreement applies to any software library or other program which contains a notice placed by the copyright holder or other authorized party saying
it may be distributed under the terms of this Lesser General Public License (also called "this License"). Each licensee is addressed as "you".

A"library" means a collection of software functions and/or data prepared so as to be conveniently linked with application programs (which use some of those functions
and data) to form executables.

The "Library", below, refers to any such software library or work which has been distributed under these terms. A "work based on the Library" means either the Library
or any derivative work under copyright law: that is to say, a work containing the Library or a portion of it, either verbatim or with modifications and/or translated
straightforwardly into another language. (Hereinafter, translation is included without limitation in the term "modification".)

"Source code" for a work means the preferred form of the work for making modifications to it. For a library, complete source code means all the source code for all
modules it contains, plus any associated interface definition files, plus the scripts used to control compilation and installation of the library.

Activities other than copying, distribution and modification are not covered by this License; they are outside its scope. The act of running a program using the Library
is not restricted, and output from such a program is covered only if its contents constitute a work based on the Library (independent of the use of the Library in a tool
for writing it). Whether that is true depends on what the Library does and what the program that uses the Library does.

1. You may copy and distribute verbatim copies of the Library's complete source code as you receive it, in any medium, provided that you conspicuously and
appropriately publish on each copy an appropriate copyright notice and disclaimer of warranty; keep intact all the notices that refer to this License and to the absence
of any warranty; and distribute a copy of this License along with the Library.

You may charge a fee for the physical act of transferring a copy, and you may at your option offer warranty protection in exchange for a fee.

2. You may modify your copy or copies of the Library or any portion of it, thus forming a work based on the Library, and copy and distribute such modifications or
work under the terms of Section 1 above, provided that you also meet all of these conditions:

a) The modified work must itself be a software library.
b) You must cause the files modified to carry prominent notices stating that you changed the files and the date of any change.
c) You must cause the whole of the work to be licensed at no charge to all third parties under the terms of this License.

d) If a facility in the modified Library refers to a function or a table of data to be supplied by an application program that uses the facility, other than as an argument
passed when the facility is invoked, then you must make a good faith effort to ensure that, in the event an application does not supply such function or table, the
facility still operates, and performs whatever part of its purpose remains meaningful.

(For example, a function in a library to compute square roots has a purpose that is entirely well-defined independent of the application. Therefore, Subsection 2d
requires that any application-supplied function or table used by this function must be optional: if the application does not supply it, the square root function must still
compute square roots.)

These requirements apply to the modified work as a whole. If identifiable sections of that work are not derived from the Library, and can be reasonably considered
independent and separate works in themselves, then this License, and its terms, do not apply to those sections when you distribute them as separate works. But
when you distribute the same sections as part of a whole which is a work based on the Library, the distribution of the whole must be on the terms of this License,
whose permissions for other licensees extend to the entire whole, and thus to each and every part regardless of who wrote it.

Thus, it is not the intent of this section to claim rights or contest your rights to work written entirely by you; rather, the intent is to exercise the right to control the
distribution of derivative or collective works based on the Library.

In addition, mere aggregation of another work not based on the Library with the Library (or with a work based on the Library) on a volume of a storage or distribution
medium does not bring the other work under the scope of this License.

3. You may opt to apply the terms of the ordinary GNU General Public License instead of this License to a given copy of the Library. To do this, you must alter all
the notices that refer to this License, so that they refer to the ordinary GNU General Public License, version 2, instead of to this License. (If a newer version than
version 2 of the ordinary GNU General Public License has appeared, then you can specify that version instead if you wish.) Do not make any other change in these
notices.

Once this change is made in a given copy, it is irreversible for that copy, so the ordinary GNU General Public License applies to all subsequent copies and derivative
works made from that copy.

This option is useful when you wish to copy part of the code of the Library into a program that is not a library.

4. You may copy and distribute the Library (or a portion or derivative of it, under Section 2) in object code or executable form under the terms of Sections 1 and 2
above provided that you accompany it with the complete corresponding machine-readable source code, which must be distributed under the terms of Sections 1 and
2 above on a medium customarily used for software interchange.

If distribution of object code is made by offering access to copy from a designated place, then offering equivalent access to copy the source code from the same
place satisfies the requirement to distribute the source code, even though third parties are not compelled to copy the source along with the object code.

5. A program that contains no derivative of any portion of the Library, but is designed to work with the Library by being compiled or linked with it, is called a "work
that uses the Library". Such a work, in isolation, is not a derivative work of the Library, and therefore falls outside the scope of this License.

However, linking a "work that uses the Library" with the Library creates an executable that is a derivative of the Library (because it contains portions of the Library),
rather than a "work that uses the library". The executable is therefore covered by this License. Section 6 states terms for distribution of such executables.

When a "work that uses the Library" uses material from a header file that is part of the Library, the object code for the work may be a derivative work of the Library
even though the source code is not. Whether this is true is especially significant if the work can be linked without the Library, or if the work is itself a library. The
threshold for this to be true is not precisely defined by law.
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If such an object file uses only numerical parameters, data structure layouts and accessors, and small macros and small inline functions (ten lines or less in length),
then the use of the object file is unrestricted, regardless of whether it is legally a derivative work. (Executables containing this object code plus portions of the Library
will still fall under Section 6.)

Otherwise, if the work is a derivative of the Library, you may distribute the object code for the work under the terms of Section 6. Any executables containing that
work also fall under Section 6, whether or not they are linked directly with the Library itself.

6. As an exception to the Sections above, you may also combine or link a "work that uses the Library" with the Library to produce a work containing portions of the
Library, and distribute that work under terms of your choice, provided that the terms permit modification of the work for the customer’s own use and reverse
engineering for debugging such modifications.

You must give prominent notice with each copy of the work that the Library is used in it and that the Library and its use are covered by this License. You must supply
a copy of this License. If the work during execution displays copyright notices, you must include the copyright notice for the Library among them, as well as
a reference directing the user to the copy of this License. Also, you must do one of these things:

a) Accompany the work with the complete corresponding machine-readable source code for the Library including whatever changes were used in the work (which
must be distributed under Sections 1 and 2 above); and, if the work is an executable linked with the Library, with the complete machine-readable "work that uses the
Library", as object code and/or source code, so that the user can modify the Library and then relink to produce a modified executable containing the modified Library.
(It is understood that the user who changes the contents of definitions files in the Library will not necessarily be able to recompile the application to use the modified
definitions.)

b) Use a suitable shared library mechanism for linking with the Library. A suitable mechanism is one that (1) uses at run time a copy of the library already present
on the user’'s computer system, rather than copying library functions into the executable, and (2) will operate properly with a modified version of the library, if the
user installs one, as long as the modified version is interface-compatible with the version that the work was made with.

c) Accompany the work with a written offer, valid for at least three years, to give the same user the materials specified in Subsection 6a, above, for a charge no more
than the cost of performing this distribution.

d) If distribution of the work is made by offering access to copy from a designated place, offer equivalent access to copy the above specified materials from the same
place.

e) Verify that the user has already received a copy of these materials or that you have already sent this user a copy.

For an executable, the required form of the "work that uses the Library" must include any data and utility programs needed for reproducing the executable from it.
However, as a special exception, the materials to be distributed need not include anything that is normally distributed (in either source or binary form) with the major
components (compiler, kernel, and so on) of the operating system on which the executable runs, unless that component itself accompanies the executable.

It may happen that this requirement contradicts the license restrictions of other proprietary libraries that do not normally accompany the operating system. Such
a contradiction means you cannot use both them and the Library together in an executable that you distribute.

7. You may place library facilities that are a work based on the Library side-by-side in a single library together with other library facilities not covered by this License,
and distribute such a combined library, provided that the separate distribution of the work based on the Library and of the other library facilities is otherwise permitted,
and provided that you do these two things:

a) Accompany the combined library with a copy of the same work based on the Library, uncombined with any other library facilities. This must be distributed under
the terms of the Sections above.

b) Give prominent notice with the combined library of the fact that part of it is a work based on the Library, and explaining where to find the accompanying uncombined
form of the same work.

8. You may not copy, modify, sublicense, link with, or distribute the Library except as expressly provided under this License. Any attempt otherwise to copy, modify,
sublicense, link with, or distribute the Library is void, and will automatically terminate your rights under this License. However, parties who have received copies, or
rights, from you under this License will not have their licenses terminated so long as such parties remain in full compliance.

9. You are not required to accept this License, since you have not signed it. However, nothing else grants you permission to modify or distribute the Library or its
derivative works. These actions are prohibited by law if you do not accept this License. Therefore, by modifying or distributing the Library (or any work based on the
Library), you indicate your acceptance of this License to do so, and all its terms and conditions for copying, distributing or modifying the Library or works based on it.

10. Each time you redistribute the Library (or any work based on the Library), the recipient automatically receives a license from the original licensor to copy,
distribute, link with or modify the Library subject to these terms and conditions. You may not impose any further restrictions on the recipients” exercise of the rights
granted herein. You are not responsible for enforcing compliance by third parties with this License.

11. If, as a consequence of a court judgment or allegation of patent infringement or for any other reason (not limited to patent issues), conditions are imposed on you
(whether by court order, agreement or otherwise) that contradict the conditions of this License, they do not excuse you from the conditions of this License. If you
cannot distribute so as to satisfy simultaneously your obligations under this License and any other pertinent obligations, then as a consequence you may not distribute
the Library at all. For example, if a patent license would not permit royalty-free redistribution of the Library by all those who receive copies directly or indirectly through
you, then the only way you could satisfy both it and this License would be to refrain entirely from distribution of the Library.

If any portion of this section is held invalid or unenforceable under any particular circumstance, the balance of the section is intended to apply, and the section as
a whole is intended to apply in other circumstances.

It is not the purpose of this section to induce you to infringe any patents or other property right claims or to contest validity of any such claims; this section has the
sole purpose of protecting the integrity of the free software distribution system which is implemented by public license practices. Many people have made generous
contributions to the wide range of software distributed through that system in reliance on consistent application of that system; it is up to the author/donor to decide
if he or she is willing to distribute software through any other system and a licensee cannot impose that choice.

This section is intended to make thoroughly clear what is believed to be a consequence of the rest of this License.

12. If the distribution and/or use of the Library is restricted in certain countries either by patents or by copyrighted interfaces, the original copyright holder who places
the Library under this License may add an explicit geographical distribution limitation excluding those countries, so that distribution is permitted only in or among
countries not thus excluded. In such case, this License incorporates the limitation as if written in the body of this License.

13. The Free Software Foundation may publish revised and/or new versions of the Lesser General Public License from time to time. Such new versions will be similar
in spirit to the present version, but may differ in detail to address new problems or concerns.

Each version is given a distinguishing version number. If the Library specifies a version number of this License which applies to it and "any later version", you have
the option of following the terms and conditions either of that version or of any later version published by the Free Software Foundation. If the Library does not specify
a license version number, you may choose any version ever published by the Free Software Foundation.
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14. If you wish to incorporate parts of the Library into other free programs whose distribution conditions are incompatible with these, write to the author to ask for
permission. For software which is copyrighted by the Free Software Foundation, write to the Free Software Foundation; we sometimes make exceptions for this. Our
decision will be guided by the two goals of preserving the free status of all derivatives of our free software and of promoting the sharing and reuse of software
generally.

NO WARRANTY

15. BECAUSE THE LIBRARY IS LICENSED FREE OF CHARGE, THERE IS NO WARRANTY FOR THE LIBRARY, TO THE EXTENT PERMITTED BY
APPLICABLE LAW. EXCEPT WHEN OTHERWISE STATED IN WRTING THE COPYRIGHT HOLDERS AND/OR OTHER PARTIES PROVIDE THE LIBRARY "AS
IS" WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EITHER EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. THE ENTIRE RISK AS TO THE QUALITY AND PERFORMANCE OF THE LIBRARY IS
WITH YOU. SHOULD THE LIBRARY PROVE DEFECTIVE, YOU ASSUME THE COST OF ALL NECESSARY SERVICING, REPAIR OR CORRECTION.

16. IN NO EVENT UNLESS REQUIRED BY APPLICABLE LAW OR AGREED TO IN WRITING WILL ANY COPYRIGHT HOLDER, OR ANY OTHER PARTY WHO
MAY MODIFY AND/OR REDISTRIBUTE THE LIBRARY AS PERMITTED ABOVE, BE LIABLE TO YOU FOR DAMAGES, INCLUDING ANY GENERAL, SPECIAL,
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES ARISING OUT OF THE USE OR INABILITY TO USE THE LIBRARY (INCLUDING BUT NOT LIMITED TO LOSS
OF DATA OR DATA BEING RENDERED INACCURATE OR LOSSES SUSTAINED BY YOU OR THIRD PARTIES OR A FAILURE OF THE LIBRARY TO

OPERATE WITH ANY OTHER SOFTWARE), EVEN IF SUCH HOLDER OR OTHER PARTY HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGES.

END OF TERMS AND CONDITIONS
How to Apply These Terms to Your New Libraries

If you develop a new library, and you want it to be of the greatest possible use to the public, we recommend making it free software that everyone can redistribute
and change. You can do so by permitting redistribution under these terms (or, alternatively, under the terms of the ordinary General Public License).

To apply these terms, attach the following notices to the library. It is safest to attach them to the start of each source file to most effectively convey the exclusion of
warranty; and each file should have at least the "copyright" line and a pointer to where the full notice is found.

one line to give the library’s name and an idea of what it does.
Copyright © year name of author

This library is free software; you can redistribute it and/or
modify it under the terms of the GNU Lesser General Public
License as published by the Free Software Foundation; either
version 2.1 of the License, or (at your option) any later version.

This library is distributed in the hope that it will be useful,

but WITHOUT ANY WARRANTY; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. See the GNU
Lesser General Public License for more details.

You should have received a copy of the GNU Lesser General Public

License along with this library; if not, write to the Free Software

Foundation, Inc., 51 Franklin Street, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301 USA
Also add information on how to contact you by electronic and paper mail.

You should also get your employer (if you work as a programmer) or your school, if any, to sign a "copyright disclaimer" for the library, if necessary. Here is a sample;
alter the names:

Yoyodyne, Inc., hereby disclaims all copyright interest in

the library "Frob® (a library for tweaking knobs) written

by James Random Hacker.

signature of Ty Coon, 1 April 1990

Ty Coon, President of Vice

That's all there is to it!

4. GPL 3 with GCC exception

GNU GENERAL PUBLIC LICENSE

Version 3, 29 June 2007

Copyright © 2007 Free Software Foundation, Inc. <http://fsf.org/>

Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies of this license document, but changing it is not allowed.

Preamble

The GNU General Public License is a free, copyleft license for software and other kinds of works.

The licenses for most software and other practical works are designed to take away your freedom to share and change the works. By contrast, the GNU General
Public License is intended to guarantee your freedom to share and change all versions of a program--to make sure it remains free software for all its users. We, the
Free Software Foundation, use the GNU General Public License for most of our software; it applies also to any other work released this way by its authors. You can
apply it to your programs, too.

When we speak of free software, we are referring to freedom, not price. Our General Public Licenses are designed to make sure that you have the freedom to
distribute copies of free software (and charge for them if you wish), that you receive source code or can get it if you want it, that you can change the software or use

pieces of it in new free programs, and that you know you can do these things.

To protect your rights, we need to prevent others from denying you these rights or asking you to surrender the rights. Therefore, you have certain responsibilities if
you distribute copies of the software, or if you modify it: responsibilities to respect the freedom of others.
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For example, if you distribute copies of such a program, whether gratis or for a fee, you must pass on to the recipients the same freedoms that you received. You
must make sure that they, too, receive or can get the source code. And you must show them these terms so they know their rights.

Developers that use the GNU GPL protect your rights with two steps: (1) assert copyright on the software, and (2) offer you this License giving you legal permission
to copy, distribute and/or modify it.

For the developers' and authors' protection, the GPL clearly explains that there is no warranty for this free software. For both users' and authors' sake, the GPL
requires that modified versions be marked as changed, so that their problems will not be attributed erroneously to authors of previous versions.

Some devices are designed to deny users access to install or run modified versions of the software inside them, although the manufacturer can do so. This is
fundamentally incompatible with the aim of protecting users' freedom to change the software. The systematic pattern of such abuse occurs in the area of products
for individuals to use, which is precisely where it is most unacceptable. Therefore, we have designed this version of the GPL to prohibit the practice for those products.
If such problems arise substantially in other domains, we stand ready to extend this provision to those domains in future versions of the GPL, as needed to protect
the freedom of users.

Finally, every program is threatened constantly by software patents. States should not allow patents to restrict development and use of software on general-purpose
computers, but in those that do, we wish to avoid the special danger that patents applied to a free program could make it effectively proprietary. To prevent this, the
GPL assures that patents cannot be used to render the program non-free.

The precise terms and conditions for copying, distribution and modification follow.

TERMS AND CONDITIONS

0. Definitions.

"This License" refers to version 3 of the GNU General Public License.

"Copyright" also means copyright-like laws that apply to other kinds of works, such as semiconductor masks.

"The Program" refers to any copyrightable work licensed under this License. Each licensee is addressed as "you". "Licensees" and "recipients" may be individuals
or organizations.

To "modify" a work means to copy from or adapt all or part of the work in a fashion requiring copyright permission, other than the making of an exact copy. The
resulting work is called a "modified version" of the earlier work or a work "based on" the earlier work.

A "covered work" means either the unmodified Program or a work based on the Program.

To "propagate" a work means to do anything with it that, without permission, would make you directly or secondarily liable for infringement under applicable copyright
law, except executing it on a computer or modifying a private copy. Propagation includes copying, distribution (with or without modification), making available to the
public, and in some countries other activities as well.

To "convey" a work means any kind of propagation that enables other parties to make or receive copies. Mere interaction with a user through a computer network,
with no transfer of a copy, is not conveying.

An interactive user interface displays "Appropriate Legal Notices" to the extent that it includes a convenient and prominently visible feature that (1) displays an
appropriate copyright notice, and (2) tells the user that there is no warranty for the work (except to the extent that warranties are provided), that licensees may convey
the work under this License, and how to view a copy of this License. If the interface presents a list of user commands or options, such as a menu, a prominent item
in the list meets this criterion.

1. Source Code.
The "source code" for a work means the preferred form of the work for making modifications to it. "Object code" means any non-source form of a work.

A "Standard Interface" means an interface that either is an official standard defined by a recognized standards body, or, in the case of interfaces specified for
a particular programming language, one that is widely used among developers working in that language.

The "System Libraries" of an executable work include anything, other than the work as a whole, that (a) is included in the normal form of packaging a Major
Component, but which is not part of that Major Component, and (b) serves only to enable use of the work with that Major Component, or to implement a Standard
Interface for which an implementation is available to the public in source code form. A "Major Component”, in this context, means a major essential component
(kernel, window system, and so on) of the specific operating system (if any) on which the executable work runs, or a compiler used to produce the work, or an object
code interpreter used to run it.

The "Corresponding Source" for a work in object code form means all the source code needed to generate, install, and (for an executable work) run the object code
and to modify the work, including scripts to control those activities. However, it does not include the work's System Libraries, or general-purpose tools or generally
available free programs which are used unmodified in performing those activities but which are not part of the work. For example, Corresponding Source includes
interface definition files associated with source files for the work, and the source code for shared libraries and dynamically linked subprograms that the work is
specifically designed to require, such as by intimate data communication or control flow between those subprograms and other parts of the work.

The Corresponding Source need not include anything that users can regenerate automatically from other parts of the Corresponding Source.
The Corresponding Source for a work in source code form is that same work.
2. Basic Permissions.

All rights granted under this License are granted for the term of copyright on the Program, and are irrevocable provided the stated conditions are met. This License
explicitly affirms your unlimited permission to run the unmodified Program. The output from running a covered work is covered by this License only if the output, given
its content, constitutes a covered work. This License acknowledges your rights of fair use or other equivalent, as provided by copyright law.

You may make, run and propagate covered works that you do not convey, without conditions so long as your license otherwise remains in force. You may convey
covered works to others for the sole purpose of having them make modifications exclusively for you, or provide you with facilities for running those works, provided
that you comply with the terms of this License in conveying all material for which you do not control copyright. Those thus making or running the covered works for
you must do so exclusively on your behalf, under your direction and control, on terms that prohibit them from making any copies of your copyrighted material outside
their relationship with you.
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Conveying under any other circumstances is permitted solely under the conditions stated below. Sublicensing is not allowed; section 10 makes it unnecessary.
3. Protecting Users' Legal Rights From Anti-Circumvention Law.

No covered work shall be deemed part of an effective technological measure under any applicable law fulfilling obligations under article 11 of the WIPO copyright
treaty adopted on 20 December 1996, or similar laws prohibiting or restricting circumvention of such measures.

When you convey a covered work, you waive any legal power to forbid circumvention of technological measures to the extent such circumvention is effected by
exercising rights under this License with respect to the covered work, and you disclaim any intention to limit operation or modification of the work as a means of
enforcing, against the work's users, your or third parties' legal rights to forbid circumvention of technological measures.

4. Conveying Verbatim Copies.

You may convey verbatim copies of the Program's source code as you receive it, in any medium, provided that you conspicuously and appropriately publish on each
copy an appropriate copyright notice; keep intact all notices stating that this License and any non-permissive terms added in accord with section 7 apply to the code;
keep intact all notices of the absence of any warranty; and give all recipients a copy of this License along with the Program.

You may charge any price or no price for each copy that you convey, and you may offer support or warranty protection for a fee.
5. Conveying Modified Source Versions.

You may convey a work based on the Program, or the modifications to produce it from the Program, in the form of source code under the terms of section 4, provided
that you also meet all of these conditions:

a) The work must carry prominent notices stating that you modified it, and giving a relevant date.

b) The work must carry prominent notices stating that it is released under this License and any conditions added under section 7. This requirement modifies the
requirement in section 4 to "keep intact all notices".

c) You must license the entire work, as a whole, under this License to anyone who comes into possession of a copy. This License will therefore apply, along with
any applicable section 7 additional terms, to the whole of the work, and all its parts, regardless of how they are packaged. This License gives no permission to license
the work in any other way, but it does not invalidate such permission if you have separately received it.

d) If the work has interactive user interfaces, each must display Appropriate Legal Notices; however, if the Program has interactive interfaces that do not display
Appropriate Legal Notices, your work need not make them do so.

A compilation of a covered work with other separate and independent works, which are not by their nature extensions of the covered work, and which are not
combined with it such as to form a larger program, in or on a volume of a storage or distribution medium, is called an "aggregate" if the compilation and its resulting
copyright are not used to limit the access or legal rights of the compilation's users beyond what the individual works permit. Inclusion of a covered work in an
aggregate does not cause this License to apply to the other parts of the aggregate.

6. Conveying Non-Source Forms.

You may convey a covered work in object code form under the terms of sections 4 and 5, provided that you also convey the machine-readable Corresponding Source
under the terms of this License, in one of these ways:

a) Convey the object code in, or embodied in, a physical product (including a physical distribution medium), accompanied by the Corresponding Source fixed on

a durable physical medium customarily used for software interchange.

b) Convey the object code in, or embodied in, a physical product (including a physical distribution medium), accompanied by a written offer, valid for at least three
years and valid for as long as you offer spare parts or customer support for that product model, to give anyone who possesses the object code either (1) a copy of
the Corresponding Source for all the software in the product that is covered by this License, on a durable physical medium customarily used for software interchange,
for a price no more than your reasonable cost of physically performing this conveying of source, or (2) access to copy the Corresponding Source from a network
server at no charge.

c) Convey individual copies of the object code with a copy of the written offer to provide the Corresponding Source. This alternative is allowed only occasionally and
noncommercially, and only if you received the object code with such an offer, in accord with subsection 6b.

d) Convey the object code by offering access from a designated place (gratis or for a charge), and offer equivalent access to the Corresponding Source in the same
way through the same place at no further charge. You need not require recipients to copy the Corresponding Source along with the object code. If the place to copy
the object code is a network server, the Corresponding Source may be on a different server (operated by you or a third party) that supports equivalent copying
facilities, provided you maintain clear directions next to the object code saying where to find the Corresponding Source. Regardless of what server hosts the
Corresponding Source, you remain obligated to ensure that it is available for as long as needed to satisfy these requirements.

e) Convey the object code using peer-to-peer transmission, provided you inform other peers where the object code and Corresponding Source of the work are being
offered to the general public at no charge under subsection 6d.

A separable portion of the object code, whose source code is excluded from the Corresponding Source as a System Library, need not be included in conveying the
object code work.

A "User Product" is either (1) a "consumer product”, which means any tangible personal property which is normally used for personal, family, or household purposes,
or (2) anything designed or sold for incorporation into a dwelling. In determining whether a product is a consumer product, doubtful cases shall be resolved in favor
of coverage. For a particular product received by a particular user, "normally used" refers to a typical or common use of that class of product, regardless of the status
of the particular user or of the way in which the particular user actually uses, or expects or is expected to use, the product. A product is a consumer product regardless
of whether the product has substantial commercial, industrial or non-consumer uses, unless such uses represent the only significant mode of use of the product.

"Installation Information" for a User Product means any methods, procedures, authorization keys, or other information required to install and execute modified
versions of a covered work in that User Product from a modified version of its Corresponding Source. The information must suffice to ensure that the continued
functioning of the modified object code is in no case prevented or interfered with solely because modification has been made.

If you convey an object code work under this section in, or with, or specifically for use in, a User Product, and the conveying occurs as part of a transaction in which
the right of possession and use of the User Product is transferred to the recipient in perpetuity or for a fixed term (regardless of how the transaction is characterized),
the Corresponding Source conveyed under this section must be accompanied by the Installation Information. But this requirement does not apply if neither you nor
any third party retains the ability to install modified object code on the User Product (for example, the work has been installed in ROM).

The requirement to provide Installation Information does not include a requirement to continue to provide support service, warranty, or updates for a work that has
been modified or installed by the recipient, or for the User Product in which it has been modified or installed. Access to a network may be denied when the modification
itself materially and adversely affects the operation of the network or violates the rules and protocols for communication across the network.

Corresponding Source conveyed, and Installation Information provided, in accord with this section must be in a format that is publicly documented (and with an
implementation available to the public in source code form), and must require no special password or key for unpacking, reading or copying.
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7. Additional Terms.

"Additional permissions" are terms that supplement the terms of this License by making exceptions from one or more of its conditions. Additional permissions that
are applicable to the entire Program shall be treated as though they were included in this License, to the extent that they are valid under applicable law. If additional
permissions apply only to part of the Program, that part may be used separately under those permissions, but the entire Program remains governed by this License
without regard to the additional permissions.

When you convey a copy of a covered work, you may at your option remove any additional permissions from that copy, or from any part of it. (Additional permissions
may be written to require their own removal in certain cases when you modify the work.) You may place additional permissions on material, added by you to a covered
work, for which you have or can give appropriate copyright permission.

Notwithstanding any other provision of this License, for material you add to a covered work, you may (if authorized by the copyright holders of that material)
supplement the terms of this License with terms:

a) Disclaiming warranty or limiting liability differently from the terms of sections 15 and 16 of this License; or

b) Requiring preservation of specified reasonable legal notices or author attributions in that material or in the Appropriate Legal Notices displayed by works containing
it; or

c) Prohibiting misrepresentation of the origin of that material, or requiring that modified versions of such material be marked in reasonable ways as different from the
original version; or

d) Limiting the use for publicity purposes of names of licensors or authors of the material; or

e) Declining to grant rights under trademark law for use of some trade names, trademarks, or service marks; or

f) Requiring indemnification of licensors and authors of that material by anyone who conveys the material (or modified versions of it) with contractual assumptions
of liability to the recipient, for any liability that these contractual assumptions directly impose on those licensors and authors.

All other non-permissive additional terms are considered "further restrictions" within the meaning of section 10. If the Program as you received it, or any part of it,
contains a notice stating that it is governed by this License along with a term that is a further restriction, you may remove that term. If a license document contains
a further restriction but permits relicensing or conveying under this License, you may add to a covered work material governed by the terms of that license document,
provided that the further restriction does not survive such relicensing or conveying.

If you add terms to a covered work in accord with this section, you must place, in the relevant source files, a statement of the additional terms that apply to those
files, or a notice indicating where to find the applicable terms.

Additional terms, permissive or non-permissive, may be stated in the form of a separately written license, or stated as exceptions; the above requirements apply
either way.

8. Termination.

You may not propagate or modify a covered work except as expressly provided under this License. Any attempt otherwise to propagate or modify it is void, and will
automatically terminate your rights under this License (including any patent licenses granted under the third paragraph of section 11).

However, if you cease all violation of this License, then your license from a particular copyright holder is reinstated (a) provisionally, unless and until the copyright
holder explicitly and finally terminates your license, and (b) permanently, if the copyright holder fails to notify you of the violation by some reasonable means prior to
60 days after the cessation.

Moreover, your license from a particular copyright holder is reinstated permanently if the copyright holder notifies you of the violation by some reasonable means,
this is the first time you have received notice of violation of this License (for any work) from that copyright holder, and you cure the violation prior to 30 days after
your receipt of the notice.

Termination of your rights under this section does not terminate the licenses of parties who have received copies or rights from you under this License. If your rights
have been terminated and not permanently reinstated, you do not qualify to receive new licenses for the same material under section 10.

9. Acceptance Not Required for Having Copies.

You are not required to accept this License in order to receive or run a copy of the Program. Ancillary propagation of a covered work occurring solely as

a consequence of using peer-to-peer transmission to receive a copy likewise does not require acceptance. However, nothing other than this License grants you
permission to propagate or modify any covered work. These actions infringe copyright if you do not accept this License. Therefore, by modifying or propagating
a covered work, you indicate your acceptance of this License to do so.

10. Automatic Licensing of Downstream Recipients.

Each time you convey a covered work, the recipient automatically receives a license from the original licensors, to run, modify and propagate that work, subject to
this License. You are not responsible for enforcing compliance by third parties with this License.

An "entity transaction” is a transaction transferring control of an organization, or substantially all assets of one, or subdividing an organization, or merging
organizations. If propagation of a covered work results from an entity transaction, each party to that transaction who receives a copy of the work also receives
whatever licenses to the work the party's predecessor in interest had or could give under the previous paragraph, plus a right to possession of the Corresponding
Source of the work from the predecessor in interest, if the predecessor has it or can get it with reasonable efforts.

You may not impose any further restrictions on the exercise of the rights granted or affirmed under this License. For example, you may not impose a license fee,
royalty, or other charge for exercise of rights granted under this License, and you may not initiate litigation (including a cross-claim or counterclaim in a lawsuit)
alleging that any patent claim is infringed by making, using, selling, offering for sale, or importing the Program or any portion of it.

11. Patents.

A "contributor" is a copyright holder who authorizes use under this License of the Program or a work on which the Program is based. The work thus licensed is called
the contributor's "contributor version".

A contributor's "essential patent claims" are all patent claims owned or controlled by the contributor, whether already acquired or hereafter acquired, that would be
infringed by some manner, permitted by this License, of making, using, or selling its contributor version, but do not include claims that would be infringed only as
a consequence of further modification of the contributor version. For purposes of this definition, "control" includes the right to grant patent sublicenses in a manner
consistent with the requirements of this License.

Each contributor grants you a non-exclusive, worldwide, royalty-free patent license under the contributor's essential patent claims, to make, use, sell, offer for sale,
import and otherwise run, modify and propagate the contents of its contributor version.
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In the following three paragraphs, a "patent license" is any express agreement or commitment, however denominated, not to enforce a patent (such as an express
permission to practice a patent or covenant not to sue for patent infringement). To "grant" such a patent license to a party means to make such an agreement or
commitment not to enforce a patent against the party.

If you convey a covered work, knowingly relying on a patent license, and the Corresponding Source of the work is not available for anyone to copy, free of charge
and under the terms of this License, through a publicly available network server or other readily accessible means, then you must either (1) cause the Corresponding
Source to be so available, or (2) arrange to deprive yourself of the benefit of the patent license for this particular work, or (3) arrange, in a manner consistent with
the requirements of this License, to extend the patent license to downstream recipients. "Knowingly relying" means you have actual knowledge that, but for the patent
license, your conveying the covered work in a country, or your recipient's use of the covered work in a country, would infringe one or more identifiable patents in that
country that you have reason to believe are valid.

If, pursuant to or in connection with a single transaction or arrangement, you convey, or propagate by procuring conveyance of, a covered work, and grant a patent
license to some of the parties receiving the covered work authorizing them to use, propagate, modify or convey a specific copy of the covered work, then the patent
license you grant is automatically extended to all recipients of the covered work and works based on it.

A patent license is "discriminatory" if it does not include within the scope of its coverage, prohibits the exercise of, or is conditioned on the non-exercise of one or
more of the rights that are specifically granted under this License. You may not convey a covered work if you are a party to an arrangement with a third party that is
in the business of distributing software, under which you make payment to the third party based on the extent of your activity of conveying the work, and under which
the third party grants, to any of the parties who would receive the covered work from you, a discriminatory patent license (a) in connection with copies of the covered
work conveyed by you (or copies made from those copies), or (b) primarily for and in connection with specific products or compilations that contain the covered work,
unless you entered into that arrangement, or that patent license was granted, prior to 28 March 2007.

Nothing in this License shall be construed as excluding or limiting any implied license or other defenses to infringement that may otherwise be available to you under
applicable patent law.

12. No Surrender of Others' Freedom.

If conditions are imposed on you (whether by court order, agreement or otherwise) that contradict the conditions of this License, they do not excuse you from the
conditions of this License. If you cannot convey a covered work so as to satisfy simultaneously your obligations under this License and any other pertinent obligations,
then as a consequence you may not convey it at all. For example, if you agree to terms that obligate you to collect a royalty for further conveying from those to whom
you convey the Program, the only way you could satisfy both those terms and this License would be to refrain entirely from conveying the Program.

13. Use with the GNU Affero General Public License.

Notwithstanding any other provision of this License, you have permission to link or combine any covered work with a work licensed under version 3 of the GNU Affero
General Public License into a single combined work, and to convey the resulting work. The terms of this License will continue to apply to the part which is the covered
work, but the special requirements of the GNU Affero General Public License, section 13, concerning interaction through a network will apply to the combination as
such.

14. Revised Versions of this License.

The Free Software Foundation may publish revised and/or new versions of the GNU General Public License from time to time. Such new versions will be similar in
spirit to the present version, but may differ in detail to address new problems or concerns.

Each version is given a distinguishing version number. If the Program specifies that a certain numbered version of the GNU General Public License "or any later
version" applies to it, you have the option of following the terms and conditions either of that numbered version or of any later version published by the Free Software
Foundation. If the Program does not specify a version number of the GNU General Public License, you may choose any version ever published by the Free Software
Foundation.

If the Program specifies that a proxy can decide which future versions of the GNU General Public License can be used, that proxy's public statement of acceptance
of a version permanently authorizes you to choose that version for the Program.

Later license versions may give you additional or different permissions. However, no additional obligations are imposed on any author or copyright holder as a result
of your choosing to follow a later version.

15. Disclaimer of Warranty.

THERE IS NO WARRANTY FOR THE PROGRAM, TO THE EXTENT PERMITTED BY APPLICABLE LAW. EXCEPT WHEN OTHERWISE STATED IN WRITING
THE COPYRIGHT HOLDERS AND/OR OTHER PARTIES PROVIDE THE PROGRAM "AS IS" WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EITHER EXPRESSED OR
IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. THE
ENTIRE RISK AS TO THE QUALITY AND PERFORMANCE OF THE PROGRAM IS WITH YOU. SHOULD THE PROGRAM PROVE DEFECTIVE, YOU ASSUME
THE COST OF ALL NECESSARY SERVICING, REPAIR OR CORRECTION.

16. Limitation of Liability.

IN NO EVENT UNLESS REQUIRED BY APPLICABLE LAW OR AGREED TO IN WRITING WILL ANY COPYRIGHT HOLDER, OR ANY OTHER PARTY WHO
MODIFIES AND/OR CONVEYS THE PROGRAM AS PERMITTED ABOVE, BE LIABLE TO YOU FOR DAMAGES, INCLUDING ANY GENERAL, SPECIAL,
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES ARISING OUT OF THE USE OR INABILITY TO USE THE PROGRAM (INCLUDING BUT NOT LIMITED TO LOSS
OF DATA OR DATA BEING RENDERED INACCURATE OR LOSSES SUSTAINED BY YOU OR THIRD PARTIES OR A FAILURE OF THE PROGRAM TO
OPERATE WITH ANY OTHER PROGRAMS), EVEN IF SUCH HOLDER OR OTHER PARTY HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGES.
17. Interpretation of Sections 15 and 16.

If the disclaimer of warranty and limitation of liability provided above cannot be given local legal effect according to their terms, reviewing courts shall apply local law
that most closely approximates an absolute waiver of all civil liability in connection with the Program, unless a warranty or assumption of liability accompanies a copy
of the Program in return for a fee.

END OF TERMS AND CONDITIONS

How to Apply These Terms to Your New Programs

If you develop a new program, and you want it to be of the greatest possible use to the public, the best way to achieve this is to make it free software which everyone
can redistribute and change under these terms.
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To do so, attach the following notices to the program. It is safest to attach them to the start of each source file to most effectively state the exclusion of warranty; and
each file should have at least the "copyright" line and a pointer to where the full notice is found.

<one line to give the program's name and a brief idea of what it does.>
Copyright © <year> <name of author>

This program is free software: you can redistribute it and/or modify

it under the terms of the GNU General Public License as published by
the Free Software Foundation, either version 3 of the License, or

(at your option) any later version.

This program is distributed in the hope that it will be useful,

but WITHOUT ANY WARRANTY; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. See the
GNU General Public License for more details.

You should have received a copy of the GNU General Public License
along with this program. If not, see <http://www.gnu.org/licenses/>.

Also add information on how to contact you by electronic and paper mail.
If the program does terminal interaction, make it output a short notice like this when it starts in an interactive mode:

<program> Copyright © <year> <name of author>

This program comes with ABSOLUTELY NO WARRANTY; for details type “show w'.
This is free software, and you are welcome to redistribute it

under certain conditions; type “show c' for details.

The hypothetical commands “show w' and “show c' should show the appropriate parts of the General Public License. Of course, your program's commands might
be different; for a GUI interface, you would use an "about box".

You should also get your employer (if you work as a programmer) or school, if any, to sign a "copyright disclaimer" for the program, if necessary. For more information
on this, and how to apply and follow the GNU GPL, see <http://www.gnu.org/licenses/>.

The GNU General Public License does not permit incorporating your program into proprietary programs. If your program is a subroutine library, you may consider it
more useful to permit linking proprietary applications with the library. If this is what you want to do, use the GNU Lesser General Public License instead of this License.
But first, please read <http://www.gnu.org/philosophy/why-not-Igpl.html>.

GCC RUNTIME LIBRARY EXCEPTION
Version 3.1, 31 March 2009

General information:

http://www.gnu.org/licenses/gcc-exception.html

Copyright © 2009 Free Software Foundation, Inc. <http://fsf.org/>

Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies of this license document, but changing it is not allowed.

This GCC Runtime Library Exception ("Exception") is an additional permission under section 7 of the GNU General Public License, version 3 ("GPLv3"). It applies
to a given file (the "Runtime Library") that bears a notice placed by the copyright holder of the file stating that the file is governed by GPLv3 along with this Exception.
When you use GCC to compile a program, GCC may combine portions of certain GCC header files and runtime libraries with the compiled program. The purpose
of this Exception is to allow compilation of non-GPL (including proprietary) programs to use, in this way, the header files and runtime libraries covered by this
Exception.

0. Definitions.

A file is an "Independent Module" if it either requires the Runtime Library for execution after a Compilation Process, or makes use of an interface provided by the
Runtime Library, but is not otherwise based on the Runtime Library.

"GCC" means a version of the GNU Compiler Collection, with or without modifications, governed by version 3 (or a specified later version) of the GNU General Public
License (GPL) with the option of using any subsequent versions published by the FSF.

"GPL-compatible Software" is software whose conditions of propagation, modification and use would permit combination with GCC in accord with the license of GCC.
"Target Code" refers to output from any compiler for a real or virtual target processor architecture, in executable form or suitable for input to an assembler, loader,
linker and/or execution phase. Notwithstanding that, Target Code does not include data in any format that is used as a compiler intermediate representation, or used
for producing a compiler intermediate representation.

The "Compilation Process" transforms code entirely represented in non-intermediate languages designed for human-written code, and/or in Java Virtual Machine
byte code, into Target Code. Thus, for example, use of source code generators and preprocessors need not be considered part of the Compilation Process, since
the Compilation Process can be understood as starting with the output of the generators or preprocessors.

A Compilation Process is "Eligible" if it is done using GCC, alone or with other GPL-compatible software, or if it is done without using any work based on GCC. For
example, using non-GPL-compatible Software to optimize any GCC intermediate representations would not qualify as an Eligible Compilation Process.

1. Grant of Additional Permission.

You have permission to propagate a work of Target Code formed by combining the Runtime Library with Independent Modules, even if such propagation would
otherwise violate the terms of GPLv3, provided that all Target Code was generated by Eligible Compilation Processes. You may then convey such a combination
under terms of your choice, consistent with the licensing of the Independent Modules.

2. No Weakening of GCC Copyleft.
The availability of this Exception does not imply any general presumption that third-party software is unaffected by the copyleft requirements of the license of GCC.

5.LGPL 3

GNU LESSER GENERAL PUBLIC LICENSE

Version 3, 29 June 2007

Copyright (C) 2007 Free Software Foundation, Inc. <http:/fsf.org/>

Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies of this license document, but changing it is not allowed.
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This version of the GNU Lesser General Public License incorporates the terms and conditions of version 3 of the GNU General Public License, supplemented by the
additional permissions listed below.

0. Additional Definitions.

As used herein, "this License" refers to version 3 of the GNU Lesser General Public License, and the "GNU GPL" refers to version 3 of the GNU General Public
License.

"The Library" refers to a covered work governed by this License, other than an Application or a Combined Work as defined below.

An "Application" is any work that makes use of an interface provided by the Library, but which is not otherwise based on the Library. Defining a subclass of a class
defined by the Library is deemed a mode of using an interface provided by the Library.

A "Combined Work" is a work produced by combining or linking an Application with the Library. The particular version of the Library with which the Combined Work
was made is also called the "Linked Version".

The "Minimal Corresponding Source" for a Combined Work means the Corresponding Source for the Combined Work, excluding any source code for portions of the
Combined Work that, considered in isolation, are based on the Application, and not on the Linked Version.

The "Corresponding Application Code" for a Combined Work means the object code and/or source code for the Application, including any data and utility programs
needed for reproducing the Combined Work from the Application, but excluding the System Libraries of the Combined Work.

1. Exception to Section 3 of the GNU GPL.
You may convey a covered work under sections 3 and 4 of this License without being bound by section 3 of the GNU GPL.
2. Conveying Modified Versions.

If you modify a copy of the Library, and, in your modifications, a facility refers to a function or data to be supplied by an Application that uses the facility (other than
as an argument passed when the facility is invoked), then you may convey a copy of the modified version:

a) under this License, provided that you make a good faith effort to ensure that, in the event an Application does not supply the function or data, the facility still
operates, and performs whatever part of its purpose remains meaningful, or

b) under the GNU GPL, with none of the additional permissions of this License applicable to that copy.

3. Object Code Incorporating Material from Library Header Files.

The object code form of an Application may incorporate material from a header file that is part of the Library. You may convey such object code under terms of your
choice, provided that, if the incorporated material is not limited to numerical parameters, data structure layouts and accessors, or small macros, inline functions and
templates (ten or fewer lines in length), you do both of the following:

a) Give prominent notice with each copy of the object code that the Library is used in it and that the Library and its use are covered by this License.

b) Accompany the object code with a copy of the GNU GPL and this license document.

4. Combined Works.

You may convey a Combined Work under terms of your choice that, taken together, effectively do not restrict modification of the portions of the Library contained in
the Combined Work and reverse engineering for debugging such modifications, if you also do each of the following:

a) Give prominent notice with each copy of the Combined Work that the Library is used in it and that the Library and its use are covered by this License.
b) Accompany the Combined Work with a copy of the GNU GPL and this license document.

c) For a Combined Work that displays copyright notices during execution, include the copyright notice for the Library among these notices, as well as a reference
directing the user to the copies of the GNU GPL and this license document.

d) Do one of the following:

0) Convey the Minimal Corresponding Source under the terms of this License, and the Corresponding Application Code in a form suitable for, and under terms that
permit, the user to recombine or relink the Application with a modified version of the Linked Version to produce a modified Combined Work, in the manner specified
by section 6 of the GNU GPL for conveying Corresponding Source.

1) Use a suitable shared library mechanism for linking with the Library. A suitable mechanism is one that (a) uses at run time a copy of the Library already present
on the user's computer system, and (b) will operate properly with a modified version of the Library that is interface-compatible with the Linked Version.

e) Provide Installation Information, but only if you would otherwise be required to provide such information under section 6 of the GNU GPL, and only to the extent
that such information is necessary to install and execute a modified version of the Combined Work produced by recombining or relinking the Application with

a modified version of the Linked Version. (If you use option 4d0, the Installation Information must accompany the Minimal Corresponding Source and Corresponding
Application Code. If you use option 4d1, you must provide the Installation Information in the manner specified by section 6 of the GNU GPL for conveying
Corresponding Source.)

5. Combined Libraries.

You may place library facilities that are a work based on the Library side by side in a single library together with other library facilities that are not Applications and
are not covered by this License, and convey such a combined library under terms of your choice, if you do both of the following:

a) Accompany the combined library with a copy of the same work based on the Library, uncombined with any other library facilities, conveyed under the terms of this
License.

b) Give prominent notice with the combined library that part of it is a work based on the Library, and explaining where to find the accompanying uncombined form of
the same work.
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6. Revised Versions of the GNU Lesser General Public License.

The Free Software Foundation may publish revised and/or new versions of the GNU Lesser General Public License from time to time. Such new versions will be
similar in spirit to the present version, but may differ in detail to address new problems or concerns.

Each version is given a distinguishing version number. If the Library as you received it specifies that a certain numbered version of the GNU Lesser General Public
License "or any later version" applies to it, you have the option of following the terms and conditions either of that published version or of any later version published

by the Free Software Foundation. If the Library as you received it does not specify a version number of the GNU Lesser General Public License, you may choose
any version of the GNU Lesser General Public License ever published by the Free Software Foundation.

If the Library as you received it specifies that a proxy can decide whether future versions of the GNU Lesser General Public License shall apply, that proxy's public
statement of acceptance of any version is permanent authorization for you to choose that version for the Library.

6. MIT-license

Copyright © <year> <copyright holders>
(The appropriate copyright notice see in package listing above.)

Permission is hereby granted, free of charge, to any person obtaining a copy of this software and associated documentation files (the "Software"), to deal in the
Software without restriction, including without limitation the rights to use, copy, modify, merge, publish, distribute, sublicense, and/or sell copies of the Software, and
to permit persons to whom the Software is furnished to do so, subject to the following conditions:

The above copyright notice and this permission notice shall be included in all copies or substantial portions of the Software.

THE SOFTWARE IS PROVIDED "AS IS", WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO THE
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE AND NONINFRINGEMENT. IN NO EVENT SHALL THE AUTHORS OR
COPYRIGHT HOLDERS BE LIABLE FOR ANY CLAIM, DAMAGES OR OTHER LIABILITY, WHETHER IN AN ACTION OF CONTRACT, TORT OR OTHERWISE,
ARISING FROM, OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE SOFTWARE OR THE USE OR OTHER DEALINGS IN THE SOFTWARE.

7. BSD license

Copyright © The Regents of the University of California.
All rights reserved.

Redistribution and use in source and binary forms, with or without modification, are permitted provided that the following conditions are met:
1. Redistributions of source code must retain the above copyright notice, this list of conditions and the following disclaimer.

2. Redistributions in binary form must reproduce the above copyright notice, this list of conditions and the following disclaimer in the documentation and/or other
materials provided with the distribution.

3. Neither the name of the University nor the names of its contributors may be used to endorse or promote products derived from this software without specific prior
written permission.

THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE REGENTS AND CONTRIBUTORS "AS IS" AND ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT
LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL
THE REGENTS OR CONTRIBUTORS BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES
(INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS
INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT (INCLUDING
NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY OUT OF THE USE OF THIS SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH
DAMAGE.

8. bzip2 license

This program, "bzip2", the associated library "libbzip2", and all documentation, are copyright © 1996-2010 Julian R Seward. All rights reserved.

Redistribution and use in source and binary forms, with or without modification, are permitted provided that the following conditions are met:

1. Redistributions of source code must retain the above copyright notice, this list of conditions and the following disclaimer.

2. The origin of this software must not be misrepresented; you must not claim that you wrote the original software. If you use this software in a product, an
acknowledgment in the product documentation would be appreciated but is not required.

3. Altered source versions must be plainly marked as such, and must not be misrepresented as being the original software.

4. The name of the author may not be used to endorse or promote products derived from this software without specific prior written permission.

THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE AUTHOR "AS IS" AND ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE
IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL THE AUTHOR BE
LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO,
PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND
ON ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT (INCLUDING NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY
WAY OUT OF THE USE OF THIS SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGE.

9. png license

COPYRIGHT NOTICE, DISCLAIMER, and LICENSE:

If you modify libpng you may insert additional notices immediately following this sentence.

This code is released under the libpng license.
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libpng versions 1.2.6, August 15, 2004, through 1.6.13, August 21, 2014, are

Copyright © 2004, 2006-2014 Glenn Randers-Pehrson,

and are distributed according to the same disclaimer and license as libpng-1.2.5 with the following individual added to the list of Contributing Authors
-Cosmin Truta

libpng versions 1.0.7, July 1, 2000, through 1.2.5 - October 3, 2002, are

Copyright © 2000-2002 Glenn Randers-Pehrson, and are

distributed according to the same disclaimer and license as libpng-1.0.6 with the following individuals added to the list of Contributing Authors
-Simon-Pierre Cadieux

-Eric S. Raymond

-Gilles Vollant

and with the following additions to the disclaimer:

There is no warranty against interference with your enjoyment of the library or against infringement. There is no warranty that our efforts or the library will fulfill any
of your particular purposes or needs. This library is provided with all faults, and the entire risk of satisfactory quality, performance, accuracy, and effort is with the user.

libpng versions 0.97, January 1998, through 1.0.6, March 20, 2000, are

Copyright © 1998, 1999 Glenn Randers-Pehrson, and are

distributed according to the same disclaimer and license as libpng-0.96, with the following individuals added to the list of Contributing Authors:
-Tom Lane

-Glenn Randers-Pehrson

-Willem van Schaik

libpng versions 0.89, June 1996, through 0.96, May 1997, are

Copyright © 1996, 1997 Andreas Dilger

distributed according to the same disclaimer and license as libpng-0.88, with the following individuals added to the list of Contributing Authors:
-John Bowler

-Kevin Bracey

-Sam Bushell

-Magnus Holmgren

-Greg Roelofs

-Tom Tanner

libpng versions 0.5, May 1995, through 0.88, January 1996, are

Copyright © 1995, 1996 Guy Eric Schalnat, Group 42, Inc.

For the purposes of this copyright and license, "Contributing Authors" is defined as the following set of individuals:
-Andreas Dilger

-Dave Martindale

-Guy Eric Schalnat

-Paul Schmidt

-Tim Wegner

The PNG Reference Library is supplied "AS IS". The Contributing Authors and Group 42, Inc. disclaim all warranties, expressed or implied, including, without
limitation, the warranties of merchantability and of fitness for any purpose. The Contributing Authors and Group 42, Inc. assume no liability for direct, indirect,
incidental, special, exemplary, or consequential damages, which may result from the use of the PNG Reference Library, even if advised of the possibility of such
damage.

Permission is hereby granted to use, copy, modify, and distribute this source code, or portions hereof, for any purpose, without fee, subject to the following
restrictions:

1. The origin of this source code must not be misrepresented.
2. Altered versions must be plainly marked as such and must not be misrepresented as being the original source.
3. This Copyright notice may not be removed or altered from any source or altered source distribution.

The Contributing Authors and Group 42, Inc. specifically permit, without fee, and encourage the use of this source code as a component to supporting the PNG file
format in commercial products. If you use this source code in a product, acknowledgment is not required but would be appreciated.

A "png_get_copyright" function is available, for convenient use in "about" boxes and the like:
printf("%s",png_get_copyright(NULL));

Also, the PNG logo (in PNG format, of course) is supplied in the files "pngbar.png" and "pngbar.jpg (88x31) and "pngnow.png" (98x31).

Libpng is OSI Certified Open Source Software. OSI Certified Open Source is a certification mark of the Open Source Initiative.

Glenn Randers-Pehrson

glennrp at users.sourceforge.net

August 21, 2014

10. glibc license summary

This file contains the copying permission notices for various files in the

GNU C Library distribution that have copyright owners other than the Free

Software Foundation. These notices all require that a copy of the notice

be included in the accompanying documentation and be distributed with

binary distributions of the code, so be sure to include this file along

with any binary distributions derived from the GNU C Library.

All code incorporated from 4.4 BSD is distributed under the following
license:
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Copyright © 1991 Regents of the University of California.
All rights reserved.

Redistribution and use in source and binary forms, with or without
modification, are permitted provided that the following conditions
are met:

1. Redistributions of source code must retain the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer.

2. Redistributions in binary form must reproduce the above copyright

notice, this list of conditions and the following disclaimer in the

documentation and/or other materials provided with the distribution.

3. [This condition was removed.]

4. Neither the name of the University nor the names of its contributors

may be used to endorse or promote products derived from this software

without specific prior written permission.

THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE REGENTS AND CONTRIBUTORS "AS IS" AND

ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE
IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE
ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL THE REGENTS OR CONTRIBUTORS BE LIABLE
FOR ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS
OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS INTERRUPTION)
HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT
LIABILITY, OR TORT (INCLUDING NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY
OUT OF THE USE OF THIS SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF

SUCH DAMAGE.

The DNS resolver code, taken from BIND 4.9.5, is copyrighted by UC

Berkeley, by Digital Equipment Corporation and by Internet Software

Consortium. The DEC portions are under the following license:

Portions Copyright © 1993 by Digital Equipment Corporation.

Permission to use, copy, modify, and distribute this software for any

purpose with or without fee is hereby granted, provided that the above

copyright notice and this permission notice appear in all copies, and

that the name of Digital Equipment Corporation not be used in

advertising or publicity pertaining to distribution of the document or

software without specific, written prior permission.

THE SOFTWARE IS PROVIDED "AS IS" AND DIGITAL EQUIPMENT CORP.

DISCLAIMS ALL WARRANTIES WITH REGARD TO THIS SOFTWARE, INCLUDING ALL
IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS. IN NO EVENT SHALL
DIGITAL EQUIPMENT CORPORATION BE LIABLE FOR ANY SPECIAL, DIRECT,

INDIRECT, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES OR ANY DAMAGES WHATSOEVER RESULTING
FROM LOSS OF USE, DATA OR PROFITS, WHETHER IN AN ACTION OF CONTRACT,
NEGLIGENCE OR OTHER TORTIOUS ACTION, ARISING OUT OF OR IN CONNECTION

WITH THE USE OR PERFORMANCE OF THIS SOFTWARE.

The ISC portions are under the following license:

Portions Copyright © 1996-1999 by Internet Software Consortium.

Permission to use, copy, modify, and distribute this software for any

purpose with or without fee is hereby granted, provided that the above

copyright notice and this permission notice appear in all copies.

THE SOFTWARE IS PROVIDED "AS IS" AND INTERNET SOFTWARE CONSORTIUM DISCLAIMS
ALL WARRANTIES WITH REGARD TO THIS SOFTWARE INCLUDING ALL IMPLIED WARRANTIES

OF MERCHANTABILITY AND FITNESS. IN NO EVENT SHALL INTERNET SOFTWARE
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CONSORTIUM BE LIABLE FOR ANY SPECIAL, DIRECT, INDIRECT, OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES OR ANY DAMAGES WHATSOEVER RESULTING FROM LOSS OF USE, DATA OR
PROFITS, WHETHER IN AN ACTION OF CONTRACT, NEGLIGENCE OR OTHER TORTIOUS
ACTION, ARISING OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE USE OR PERFORMANCE OF THIS
SOFTWARE.
The Sun RPC support (from rpcsrc-4.0) is covered by the following
license:
Copyright © 2010, Oracle America, Inc.
Redistribution and use in source and binary forms, with or without
modification, are permitted provided that the following conditions are
met:
* Redistributions of source code must retain the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer.
* Redistributions in binary form must reproduce the above
copyright notice, this list of conditions and the following
disclaimer in the documentation and/or other materials
provided with the distribution.
* Neither the name of the "Oracle America, Inc." nor the names of its
contributors may be used to endorse or promote products derived
from this software without specific prior written permission.
THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE COPYRIGHT HOLDERS AND CONTRIBUTORS
"AS IS" AND ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT
LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS
FOR A PARTICULAR PURPOSE ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL THE
COPYRIGHT HOLDER OR CONTRIBUTORS BE LIABLE FOR ANY DIRECT,
INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE
GOODS OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS
INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF LIABILITY,
WHETHER IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT (INCLUDING
NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY OUT OF THE USE
OF THIS SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGE.
The following CMU license covers some of the support code for Mach,
derived from Mach 3.0:
Mach Operating System
Copyright © 1991,1990,1989 Carnegie Mellon University
All Rights Reserved.
Permission to use, copy, modify and distribute this software and its
documentation is hereby granted, provided that both the copyright
notice and this permission notice appear in all copies of the
software, derivative works or modified versions, and any portions
thereof, and that both notices appear in supporting documentation.
CARNEGIE MELLON ALLOWS FREE USE OF THIS SOFTWARE IN ITS “AS IS"
CONDITION. CARNEGIE MELLON DISCLAIMS ANY LIABILITY OF ANY KIND FOR
ANY DAMAGES WHATSOEVER RESULTING FROM THE USE OF THIS SOFTWARE.

Carnegie Mellon requests users of this software to return to
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Software Distribution Coordinator

School of Computer Science

Carnegie Mellon University

Pittsburgh PA 15213-3890

or Software.Distribution@CS.CMU.EDU any improvements or
extensions that they make and grant Carnegie Mellon the rights to
redistribute these changes.

The file if_ppp.h is under the following CMU license:
Redistribution and use in source and binary forms, with or without
modification, are permitted provided that the following conditions
are met:

1. Redistributions of source code must retain the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer.

2. Redistributions in binary form must reproduce the above copyright

notice, this list of conditions and the following disclaimer in the

documentation and/or other materials provided with the distribution.

3. Neither the name of the University nor the names of its contributors

may be used to endorse or promote products derived from this software

without specific prior written permission.

THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY CARNEGIE MELLON UNIVERSITY AND
CONTRIBUTORS ""AS IS" AND ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES,
INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE ARE DISCLAIMED.
IN NO EVENT SHALL THE UNIVERSITY OR CONTRIBUTORS BE LIABLE FOR ANY
DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE
GOODS OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS
INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER
IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT (INCLUDING NEGLIGENCE OR
OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY OUT OF THE USE OF THIS SOFTWARE, EVEN

IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGE.

The following license covers the files from Intel's "Highly Optimized
Mathematical Functions for Itanium" collection:

Intel License Agreement

Copyright © 2000, Intel Corporation

All rights reserved.

Redistribution and use in source and binary forms, with or without
modification, are permitted provided that the following conditions are

met:

* Redistributions of source code must retain the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer.

* Redistributions in binary form must reproduce the above copyright

notice, this list of conditions and the following disclaimer in the

documentation and/or other materials provided with the distribution.

* The name of Intel Corporation may not be used to endorse or promote

products derived from this software without specific prior written

permission.

THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE COPYRIGHT HOLDERS AND CONTRIBUTORS
"AS IS" AND ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT
LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR
A PARTICULAR PURPOSE ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL INTEL OR

CONTRIBUTORS BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL,
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EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO,
PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR
PROFITS; OR BUSINESS INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF
LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT (INCLUDING
NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY OUT OF THE USE OF THIS
SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGE.

The files inet/getnameinfo.c and sysdeps/posix/getaddrinfo.c are copyright

© by Craig Metz and are distributed under the following license:

/* The Inner Net License, Version 2.00

The author(s) grant permission for redistribution and use in source and

binary forms, with or without modification, of the software and documentation

provided that the following conditions are met:

0. If you receive a version of the software that is specifically labelled

as not being for redistribution (check the version message and/or README),

you are not permitted to redistribute that version of the software in any

way or form.

1. All terms of the all other applicable copyrights and licenses must be
followed.

2. Redistributions of source code must retain the authors' copyright
notice(s), this list of conditions, and the following disclaimer.

3. Redistributions in binary form must reproduce the authors' copyright
notice(s), this list of conditions, and the following disclaimer in the
documentation and/or other materials provided with the distribution.
4. [The copyright holder has authorized the removal of this clause.]
5. Neither the name(s) of the author(s) nor the names of its contributors
may be used to endorse or promote products derived from this software
without specific prior written permission.
THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY ITS AUTHORS AND CONTRIBUTORS ""AS IS" AND ANY
EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE ARE
DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL THE AUTHORS OR CONTRIBUTORS BE LIABLE FOR ANY
DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES
(INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS OR SERVICES;
LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND ON
ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT
(INCLUDING NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY OUT OF THE USE OF THIS
SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGE.

If these license terms cause you a real problem, contact the author. */
The file sunrpc/des_impl.c is copyright Eric Young:
Copyright © 1992 Eric Young
Collected from libdes and modified for SECURE RPC by Martin Kuck 1994
This file is distributed under the terms of the GNU Lesser General
Public License, version 2.1 or later - see the file COPYING.LIB for details.
If you did not receive a copy of the license with this program, please
see <http://www.gnu.org/licenses/> to obtain a copy.
The libidn code is copyright Simon Josefsson, with portions copyright
The Internet Society, Tom Tromey and Red Hat, Inc.:

Copyright © 2002, 2003, 2004, 2011 Simon Josefsson

This file is part of GNU Libidn.
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GNU Libidn is free software; you can redistribute it and/or
modify it under the terms of the GNU Lesser General Public
License as published by the Free Software Foundation; either
version 2.1 of the License, or (at your option) any later version.

GNU Libidn is distributed in the hope that it will be useful,

but WITHOUT ANY WARRANTY; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. See the GNU
Lesser General Public License for more details.

You should have received a copy of the GNU Lesser General Public
License along with GNU Libidn; if not, see <http://www.gnu.org/licenses/>.

The following notice applies to portions of libidn/nfkc.c:

This file contains functions from GLIB, including gutf8.c and
gunidecomp.c, all licensed under LGPL and copyright hold by:

Copyright © 1999, 2000 Tom Tromey
Copyright 2000 Red Hat, Inc.

The following applies to portions of libidn/punycode.c and
libidn/punycode.h:
This file is derived from RFC 3492bis written by Adam M. Costello.

Disclaimer and license: Regarding this entire document or any
portion of it (including the pseudocode and C code), the author
makes no guarantees and is not responsible for any damage resulting
from its use. The author grants irrevocable permission to anyone

to use, modify, and distribute it in any way that does not diminish

the rights of anyone else to use, modify, and distribute it,

provided that redistributed derivative works do not contain

misleading author or version information. Derivative works need

not be licensed under similar terms.

Copyright © The Internet Society (2003). All Rights Reserved.

This document and translations of it may be copied and furnished to
others, and derivative works that comment on or otherwise explain it
or assist in its implementation may be prepared, copied, published
and distributed, in whole or in part, without restriction of any

kind, provided that the above copyright notice and this paragraph are
included on all such copies and derivative works. However, this
document itself may not be modified in any way, such as by removing
the copyright notice or references to the Internet Society or other
Internet organizations, except as needed for the purpose of
developing Internet standards in which case the procedures for
copyrights defined in the Internet Standards process must be
followed, or as required to translate it into languages other than
English.

The limited permissions granted above are perpetual and will not be
revoked by the Internet Society or its successors or assigns.

This document and the information contained herein is provided on an

"AS 1S" basis and THE INTERNET SOCIETY AND THE INTERNET ENGINEERING
TASK FORCE DISCLAIMS ALL WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING
BUT NOT LIMITED TO ANY WARRANTY THAT THE USE OF THE INFORMATION
HEREIN WILL NOT INFRINGE ANY RIGHTS OR ANY IMPLIED WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

The file inet/rcmd.c is under a UCB copyright and the following:

Copyright © 1998 WIDE Project.
All rights reserved.

Redistribution and use in source and binary forms, with or without
modification, are permitted provided that the following conditions
are met:

1. Redistributions of source code must retain the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer.

2. Redistributions in binary form must reproduce the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer in the
documentation and/or other materials provided with the distribution.

3. Neither the name of the project nor the names of its contributors
may be used to endorse or promote products derived from this software
without specific prior written permission.
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THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE PROJECT AND CONTRIBUTORS "AS IS" AND

ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE

IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE
ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL THE PROJECT OR CONTRIBUTORS BE LIABLE
FOR ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS
OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS INTERRUPTION)
HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT
LIABILITY, OR TORT (INCLUDING NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY
OUT OF THE USE OF THIS SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF

SUCH DAMAGE.

The file posix/runtests.c is copyright Tom Lord:
Copyright 1995 by Tom Lord
All Rights Reserved

Permission to use, copy, modify, and distribute this software and its
documentation for any purpose and without fee is hereby granted,

provided that the above copyright notice appear in all copies and that

both that copyright notice and this permission notice appear in

supporting documentation, and that the name of the copyright holder not be
used in advertising or publicity pertaining to distribution of the

software without specific, written prior permission.

Tom Lord DISCLAIMS ALL WARRANTIES WITH REGARD TO THIS SOFTWARE,

INCLUDING ALL IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS, IN NO

EVENT SHALL TOM LORD BE LIABLE FOR ANY SPECIAL, INDIRECT OR

CONSEQUENTIAL DAMAGES OR ANY DAMAGES WHATSOEVER RESULTING FROM LOSS OF
USE, DATA OR PROFITS, WHETHER IN AN ACTION OF CONTRACT, NEGLIGENCE OR
OTHER TORTIOUS ACTION, ARISING OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE USE OR
PERFORMANCE OF THIS SOFTWARE.

The posix/rxspencer tests are copyright Henry Spencer:

Copyright 1992, 1993, 1994, 1997 Henry Spencer. All rights reserved.
This software is not subject to any license of the American Telephone
and Telegraph Company or of the Regents of the University of California.

Permission is granted to anyone to use this software for any purpose on
any computer system, and to alter it and redistribute it, subject
to the following restrictions:

1. The author is not responsible for the consequences of use of this
software, no matter how awful, even if they arise from flaws in it.

2. The origin of this software must not be misrepresented, either by
explicit claim or by omission. Since few users ever read sources,
credits must appear in the documentation.

3. Altered versions must be plainly marked as such, and must not be
misrepresented as being the original software. Since few users
ever read sources, credits must appear in the documentation.

4. This notice may not be removed or altered.
The file posix/PCRE.tests is copyright University of Cambridge:
Copyright © 1997-2003 University of Cambridge

Permission is granted to anyone to use this software for any purpose on any
computer system, and to redistribute it freely, subject to the following
restrictions:

1. This software is distributed in the hope that it will be useful,
but WITHOUT ANY WARRANTY; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

2. The origin of this software must not be misrepresented, either by
explicit claim or by omission. In practice, this means that if you use
PCRE in software that you distribute to others, commercially or
otherwise, you must put a sentence like this

Regular expression support is provided by the PCRE library package,
which is open source software, written by Philip Hazel, and copyright
by the University of Cambridge, England.

somewhere reasonably visible in your documentation and in any relevant
files or online help data or similar. A reference to the ftp site for
the source, that is, to

ftp://ftp.csx.cam.ac.uk/pub/software/programming/pcre/
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should also be given in the documentation. However, this condition is not
intended to apply to whole chains of software. If package A includes PCRE,
it must acknowledge it, but if package B is software that includes package
A, the condition is not imposed on package B (unless it uses PCRE
independently).

3. Altered versions must be plainly marked as such, and must not be
misrepresented as being the original software.

4. If PCRE is embedded in any software that is released under the GNU
General Purpose Licence (GPL), or Lesser General Purpose Licence (LGPL),
then the terms of that licence shall supersede any condition above with
which it is incompatible.
Files from Sun fdlibm are copyright Sun Microsystems, Inc.:
Copyright © 1993 by Sun Microsystems, Inc. All rights reserved.
Developed at SunPro, a Sun Microsystems, Inc. business.
Permission to use, copy, modify, and distribute this
software is freely granted, provided that this notice
is preserved.
Part of stdio-common/tst-printf.c is copyright C E Chew:
© Copyright C E Chew
Feel free to copy, use and distribute this software provided:

1. you do not pretend that you wrote it

2. you leave this copyright notice intact.
Various long double libm functions are copyright Stephen L. Moshier:
Copyright 2001 by Stephen L. Moshier <moshier@na-net.ornl.gov>
This library is free software; you can redistribute it and/or
modify it under the terms of the GNU Lesser General Public
License as published by the Free Software Foundation; either
version 2.1 of the License, or (at your option) any later version.
This library is distributed in the hope that it will be useful,
but WITHOUT ANY WARRANTY:; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. See the GNU
Lesser General Public License for more details.
Jednu kopii GNU General Public License byste méli obdrzet

spole¢né s touto knihovnou; pokud tomu tak neni, navstivte
<http://www.gnu.org/licenses/>. */
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