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Informacje o tej instrukcji obstugi

1 Informacje o tej instrukgcji
obstugi

11 Cel tej instrukcji obstugi

Niniejsza instrukcja obstugi stanowi czgs¢
urzadzenia i opisuje bezpieczny oraz prawi-
dtowy sposdb uzytkowania urzgdzenia.

- Przeczytaj instrukcje uzytkowania przed
uzyciem pompy!

- Instrukcja obstugi powinna byé przecho-
wywana w poblizu pompy.

- Nalezy przeczytac i postepowac zgodnie
z informacjami zawartymi w dofaczo-
nych do niej dokumentach.
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Informacje o tej instrukcji obstugi

1.2 Ostrzezenia

W niniejszych instrukcjach obstugi wykorzystano szereg ostrzezen o nastepujgcym znaczeniu:

Symbol Znaczenie
f Niebezpieczenstwo dla ludzi.
Zignorowanie doprowadzi do zgonu lub powaznych obrazen.
NIEBEZPIE-
CZENSTWO
f Niebezpieczenstwo dla ludzi.
Zignorowanie moze doprowadzi¢ do zgonu lub powaznych obrazen.
OSTRZE-
ZENIE
f Niebezpieczenstwo dla ludzi.
Zignorowanie moze doprowadzi¢ do drobnych obrazen.
UWAGA
13 Skréty
Skrot Znaczenie
BSA Powierzchnia ciata (ang. Body surface area)
EMC Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (ang. Electromagnetic compatibility)
ESD Wytadowania elektrostatyczne (ang. Electrostatic discharge)
HF Wysoka czestotliwosé¢ (ang. High frequency)
KVO Utrzymywanie droznosci zyty (ang. Keep vein open)
LED Dioda elektroluminescencyjna (ang. Light emitting diode)
Urzgdzenie ME Medyczne urzadzenie elektryczne (ang. Medical electrical device)
PCA Analgezja kontrolowana przez pacjenta (ang. Patient controlled analgesia)
TSC Kontrola bezpieczenstwa technicznego (ang. Technical safety check)
VTBI 0bjetos¢ do podania (ang. Volume to be infused)
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Symbole

2 Symbole

21 Symbole na produkcie
i opakowaniu

Symbol Znaczenie

= B

m I Q

0123

B @ O ¢

=
o
—

2]

Uwaga

Przed uzyciem nalezy zapozna¢
sie z instrukcja

Dziatanie obowigzkowe:
patrz instrukcja obstugi

Oznaczenie sprzetu elektrycz-
nego i elektronicznego zgodnie
z dyrektywg 2012/19/WE (WEEE)

Oznaczenie CE

Prad zmienny

Izolacja ochronna;
urzadzenie klasy Il

Czes¢ aplikacyjna typu CF
odporna na defibrylacje

Numer katalogowy

Kod partii

Numer seryjny

Symbol

Znaczenie

Data produkcji
Wytworca

Limit wilgotnosci

Zakres temperatur

Zakres cisnienia
atmosferycznego

Deklaracja zgodnosci
Federalnej Komisji tacznosci

W potaczeniu z urzgdzeniem
Spaceplus MRI Station, mozna
wykorzystywac¢ podczas
rezonansu magnetycznego

Recykling akumulatorow

Promieniowanie elektromagne-
tyczne niejonizujace

Wyrob medyczny
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Symbole

22 Wskazniki stanu na wyswietlaczu i obudowie

Symbol Opis

Przenosi do menu gtéwnego.
Umozliwia dostep do wszystkich funkcji centralnych

Umozliwia wtaczanie i wytgczanie pompy lub przetaczanie
jej w stan gotowosci

Infuzja w toku

Podawanie bolusa lub dawki nasycajacej w toku

/ " Infuzja zostata wstrzymana
> = = Potaczono z siecig Wi-Fi — sita sygnatu
1> Nie pofgczono z siecig Wi-Fi lub potgczenie niedostepne
(| Dostepna aktualizacja oprogramowania lub biblioteki lekow
Pompa jest w trybie serwisowym

Nie stosuj u pacjenta !

Pompa jest w trybie zasilania z akumulatora Poziom
natadowania akumulatora

Wskaznik akumulatora jest czerwony, jesli poziom natadowania
wynosi 20% lub mniej

L[ B

Pompa jest podtaczona do zasilania z sieci.
- A ) Poziom natadowania akumulatora

e Brak akumulatora lub uszkodzony akumulator

Alarm

»

¢ Dzwiek alarmu jest tymczasowo wyciszony

S 5 Parametr powyzej gornego limitu miekkiego

¥ Parametr ponizej dolnego limitu miekkiego
8
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Przewidziane zastosowanie

3 Przewidziane zastosowanie

SpaceP!Us Perfusor® to przenosna strzykaw-
kowa pompa infuzyjna, ktoéra jest uzywana
w potaczeniu z zatwierdzonymi strzykaw-
kami i akcesoriami.

Pompa jest przeznaczona do stosowania

u dorostych, dzieci i noworodkéw w celu
okresowego lub ciggtego podawania pty-
now - pozajelitowo lub dojelitowo, lekow,
krwi i produktéw krwiopochodnych poprzez
klinicznie akceptowane drogi podawania.

Te drogi podania obejmujg podawanie
dozylne, dotetnicze, podskdrne, zewnatrzo-
ponowe i dojelitowe.

Wykwalifikowany pracownik stuzby zdro-
wia, na podstawie danych technicznych
pompy, musi uzna¢ pompe za odpowiednig
dla danego zlecenia infuzji i drogi podania.

Urzadzenie SpaceP'Vs Perfusor® jest
przeznaczone do stosowania przez prze-
szkolonych pracownikéw stuzby zdrowia

w placowkach opieki zdrowotnej, w warun-
kach ambulatoryjnych i domowych, a takze
w nhaziemnym i powietrznym transporcie
medycznym (karetki, samoloty i helikoptery
ratunkowe).

Uzytkownik musi przejs¢ przeszkolenie
dotyczace tego urzgdzenia.

Zastosowanie urzadzenia SpaceP'Vs
Perfusor® jest uzaleznione od warunkéw
otoczenia okreslonych w danych technicz-
nych.

Warunki przechowywania opisano szczego-
towo w danych technicznych.

Przeciwwskazania sg okreslane na podstawie
przeciwwskazan podawanego leku.

Nie istniejg zadne domniemane prze-
ciwwskazania do stosowania urzadzenia
SpaceP'Us Perfusor®.
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Instrukcje bezpieczenstwa

4 Instrukcje bezpieczenstwa

/\ OSTRZEZENIE! Przed uzyciem urza-
dzenia nalezy przeczyta¢ wszystkie
instrukcje bezpieczenstwa i prze-
strzegac ich.

41 Zastosowanie ogolne

Urzadzenie moze by¢ uzywane wytgcznie
przez przeszkolony personel.

Szkolenie w zakresie obstugi urzadzenia
musi by¢ przeprowadzone przez osobe
upowazniong przez firme B. Braun.

Wszystkie powazne incydenty zwigzane
z tym produktem nalezy zgtaszaé¢ firmie
B. Braun i wtasciwym wtadzom w kraju,
w ktérym produkt jest uzywany.

42 Urzadzenie nalezy
sprawdzi¢ natychmiast
po dostawie

Natychmiast po rozpakowaniu sprawdzié¢
zawartos¢ dostawy pod katem kompletno-
Sci i uszkodzen.

Uszkodzenia w wyniku transportu moga
sie pojawi¢ nawet, jezeli urzadzenie zostato
starannie zapakowane.

Nie uzywac¢ uszkodzonych urzadzen i prze-
wodow! Poinformowa¢ przeszkolonego
technika.

43 Przed i w trakcie
uzytkowania

1 Przed pierwszym
uzyciem bez zasilacza

zewnetrznego nalezy
w petni natadowac
akumulator.

Wydtuza to zywot-
nos¢ akumulatora

i zapobiega jego uszko-
dzeniu.

Sprawdzi¢ pompe

i akcesoria pod katem
uszkodzen i silnego
zabrudzenia.

Nie wolno uzywaé
uszkodzonych
przewodow.

= Podczas wigczania
i | pompy
- Sprawdzi¢, czy
wyswietlacz dziata
prawidfowo
Sprawdzi¢, czy
diody LED stanu
dziataja prawidfowo
- Sprawdzi¢ zaciski
gfowicy napedowe;j
- Sprawdzi¢ sygnaty
alarmowe (wizualne
i akustyczne)

> C
I

10
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Instrukcje bezpieczenstwa

Nalezy przestrzega¢ daty waznosci podanej
na opakowaniu wszystkich akcesoriow
i materiatow jednorazowych.

W przypadku podtaczenia wielu pomp/
przewodow infuzyjnych (infuzja rownolegta)
nie mozna wykluczy¢ wzajemnych zaktécen.

Jezeli wyswietlacz nie dziata (ekran
dotykowy pozostaje czarny), podczas gdy
trwa infuzja (Swieci sie zielona dioda LED),
nie nalezy uzywac ekranu dotykowego

do obstugi pompy. Nalezy odda¢ pompe

w rece przeszkolonego technika.

a4 Czyszczenie

Przed uzyciem pompy u

C‘ nowego pacjenta nalezy
N jg wyczyscic i zdezynfe-
F‘\//u kowac.

Nalezy stosowac¢ tylko
niewielkie ilosci ptynu
czyszczacego.

Nalezy chroni¢ wtyczki
elektryczne przed
nadmiernym zawilgoce-
niem.

Przed czyszczeniem
nalezy odfgczy¢
zasilanie sieciowe.

45 Ochrona pacjentow

— Przed zamontowaniem
@) Q/EQD lub wyjeciem strzy-
Q ] kawki nalezy odtgczy¢

NG urzadzenie od pacjenta.

Istnieje ryzyko przedaw-
kowania w wyniku
swobodnego przeptywu.

Jezeli pompa spadta/
zostata upuszczona lub
zostata poddana innemu
gwattownemu uderzeniu,
nie nalezy jej uzywac u
pacjentow.

Nalezy zleci¢ sprawdzenie
pompy przez wykwalifi-
kowanego technika.

Podczas podawania
nie wolno naciska¢ na
gtowice napedowa.

Niebezpieczenstwo
przerwania infuzji przez
alarm.

Nie nalezy przesuwac
pompy podczas
podawania.

Zmiana wysokosci

w trakcie trwania infuzji
moze wptyng¢ na
predkos¢ przeptywu.
Niebezpieczenstwo
niedoktadnego podania.

Przy podawaniu lekow wysokiego ryzyka
nalezy mie¢ przygotowane drugie urzadze-
nie do podawania leku.
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Instrukcje bezpieczenstwa

Wiarygodnos¢ wyswietlanych danych musi
by¢ zawsze sprawdzona przez uzytkownika
przed podjeciem jakichkolwiek dalszych
decyzji medycznych.

o
)/

Przy podawaniu lekéw wysokiego ryzyka
konieczne jest wtasciwe monitorowanie
parametréw zyciowych.

W przypadku korzystania
z urzadzenia w domu
nalezy upewni¢ sie,

ze akcesoria nie moga
udusi¢ pacjenta.

46 Glosnos¢ alarmu
i przywotywania
personelu przez pacjenta

Nalezy upewnic si¢, ze poziom gtosnosci
alarmu jest wystarczajgco wysoki. Alarmy
muszg by¢ dostosowane do srodowiska
fizycznego i poziomu hatasu w otoczeniu.

Dotyczy to rowniez sytuacji, gdy uzywany
jest dodatkowy system alarmowy lub gdy
urzadzenie jest podtgczone do systemu
przywotywania personelu.

Nalezy sprawdzi¢ funkcje przywotania
personelu po podtaczeniu i przed
pierwszym uzyciem pompy.

Alarmy pompy nalezy nadzorowa¢ lokalnie
w urzadzeniu.

47 Ustawianie urzgdzenia

Ustawi¢ pompe
W poziomie.

Zamocowa¢ poziomo
na uchwycie.

Nie nalezy mocowa¢
zacisku pompy do szyny
Sciennej w miejscach,

w ktdrych szyna Scienna
jest przymocowana do
Sciany.

Nie umieszczac¢ nad
pacjentem.
Niebezpieczenstwo

obrazen w przypadku
spadniecia pompy.

Wszystkie przewody
nalezy utozy¢ w taki
sposob, aby nie
stwarzaty zagrozenia
potknieciem.

Pompe nalezy ustawi¢
w taki sposob, aby
mechanizm odfgczania
zasilania sieciowego
byt fatwo dostepny
(np. przez odtaczenie
pompy lub wtyczki
zasilania sieciowego).

12
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Instrukcje bezpieczenstwa

Podczas podtaczania
pompy nalezy upewnic¢
sie, ze jest ona w petni
zablokowana.
Zablokowaniu powinno
towarzyszy¢ styszalne

kliknigcie.
W przypadku stoso-
max. 3 wania w warunkach

N szpitalnych nalezy
S zamocowa¢ maksy-
3 malnie 3 pompy do
g kazdego zacisku.
%&

W przypadku stosowania w karetce lub
pogotowiu lotniczym, do kazdego zacisku

pompy nalezy podtgczy¢ tylko jedng pompe.

Nalezy zabezpieczy¢ wszystkie pompy i nie
polega¢ na mechanizmie uktadania w stosy
w karetkach i pogotowiu lotniczym.

48 Srodowisko urzadzenia

Nalezy przestrzega¢
zalecanych odlegtosci
(co najmniej 30 ¢cm) od
urzadzen o silniejszym
sygnale zaktdcajacym
(patrz sekcja 24).

A
i —E0

(np. sprzet elektrochi-
rurgiczny, aparaty do
rezonansu magnetycz-
nego, telefony komor-
kowe itp.)

Nie uzywa¢ pompy
w poblizu korozyjnych
lub tatwopalnych gazdéw.

oo

Pompe nalezy przechowywac i eksplo-
atowa¢ wytgcznie w podanym zakresie
temperatur. (Patrz sekcja 23)

Pompe nalezy obstu-
giwac w odlegtosci
co najmniej 20 cm od
pacjenta.

Jezeli pompa byfa przechowywana poza
okreslonym zakresem temperatur roboczych,
przed podtaczeniem do zasilania nalezy jg
pozostawi¢ w okreslonym zakresie tempe-
ratur na co najmniej jedng godzing.

Nalezy unika¢ uzywania tej pompy
bezposrednio obok innych urzadzen lub
ustawionej na nich, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziafania.

Niezaleznie od tego, jezeli pompa ma by¢
uzywana w sposob opisany powyzej, nalezy
ja (i inne urzadzenia) monitorowadc, aby
zapewnic¢ jej prawidfowe dziatanie.

Liste urzadzen, z ktérymi testo-
wano pompe SpaceP!Us Perfusor® i ktére
nie majg wptywu na jej prawidtowe dzia-
fanie, gdy sg uzywane w bezposrednim
sgsiedztwie lub ufozone pod nig, mozna
znalez¢ w sekcja 26.3.
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Instrukcje bezpieczenstwa

W przypadku korzystania
A z pompy w domu, nalezy

Sss upewnig’ sie, ze nie jest
2) ona umieszczona w

5 - 40°C ppbliiu iadpych z'réde’r
ciepta (kominka, pieca,
centralnego ogrze-
wania). Pompa moze
by¢ eksploatowana w
temperaturach 5-40°C
(41-104°F).

[

29 Prawidtowe uzywanie
strzykawki

Nalezy uzywac¢ wytacznie strzykawek
i cewnikow zatwierdzonych dla urzadzenia
(patrz sekcja 22.2).

W przypadku stosowania niesprawdzonych

lub niekompatybilnych materiatéw jednora-
zowego uzytku nie mozna zagwarantowa¢

doktadnosci podawania

Nalezy uzywac jak
I iezy uzywac |
mi

najmniejszych strzy-

L/h ‘ kawek gilz_a matych -
predkosci podawania.

Nalezy upewnic sie,

ze skrzydetka strzy-
é) kawki s3 zamocowane
pomiedzy prowadnicg

strzykawki a obudowa
pompy.

a10 Transport urzadzenia

Przenosi¢ zawsze
trzymajac za uchwyt.

Przenosi¢ maksymalnie
3 urzgdzenia w stosie
trzymajac za uchwyt.

Nie przenosi¢ trzymajac
za gtowice napedowa.

Nie przenosi¢ trzymajac
za przednia pokrywe.

14
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Instrukcje bezpieczenstwa

s Zapobieganie
uszkodzeniom urzadzenia

Chroni¢ przed woda
i zabrudzeniami.

412 Akcesoria

Uzywa¢ wytgcznie z akcesoriami zatwier-
dzonymi przez producenta - B. Braun
Melsungen AG.

W przeciwnym razie dziatanie moze by¢
nieprawidfowe.

Mozna stosowac¢ wytacznie akcesoria,
materiaty jednorazowego uzytku i czesci
zamienne, ktore sg zgodne z rozporzadze-
niem UE w sprawie wyroboéw medycznych
(MDD/MDR) i posiadaja odpowiednie
certyfikaty.

Aby zapewnic¢ prawidtowe dziatanie pomp
B. Braun Spacep'us, zalecamy stosowanie
akcesoriow firmy B.Braun Melsungen AG.

Urzadzenia elektryczne podtaczone do
interfejsow muszg spetnia¢ wymagania
odpowiedniej specyfikacji IEC.

(np. IEC 60950 w przypadku systemu do
przyzywania personelu)

413 Konserwacja, serwisowanie
i czesci zamienne

Stosowac tylko oryginalne czg¢sci zamienne.

Nalezy przeprowadza¢ techniczne kontrole
bezpieczenstwa pomp. Mogg by¢ one
przeprowadzane wyfgcznie przez przeszko-
lonych technikow.

W przypadku wprowadzenia zmian

w urzadzeniu ME nalezy przeprowadzi¢
odpowiednie kontrole i badania, aby
upewni¢ sie, ze jego uzytkowanie jest nadal
bezpieczne.

214 Oprogramowanie
i aktualizacje

Oprogramowanie
powinno by¢ zawsze
aktualne.

Stosowa¢ wytgcznie
instrukcje obstugi
odpowiadajgcg danej
wersji oprogramowania.
Po aktualizacji
oprogramowania nalezy
zapoznac si¢ z nowymi
funkcjami urzadzenia.

415 Normy dotyczace
bezpieczenstwa

Urzgdzenie spetnia wszystkie ponizsze
normy bezpieczenstwa dla elektrycznych
wyrobdw medycznych zgodnie z:

IEC 60601-1:2005 + A1:2012 oraz

IEC 60601-2-24:2012.

Zachowane sg limity EMC (zgodnosci
elektromagnetycznej) okreslone w normach
IEC 60601-1-2:2014 i

IEC 60601-2-24:2012.
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Informacje o urzadzeniu

5 Informacje o urzadzeniu

51 Przod

\

Lp. Nazwa
1 Przycisk blokujgcy pompy

2 Prowadnica strzykawki
3 Uchwyt strzykawki
4 Zaciski
5 Gtowica napedowa
16
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Informacje o urzadzeniu

Lp. Element Znaczenie
1 Y Czujnik jasnosci
< Swieci sie na zielono, gdy pompa jest w trakcie podawania
Y Swieci sie na z6tto, jesli wystepuja alarmy o niskim priorytecie
Swieci sie na czerwono, jesli wystepujg alarmy o wysokim
priorytecie
« Swieci sie na biato, jesli pompa jest podtaczona do zasilania
sieciowego
2 _

. |
@ Menu gtéwne

3
Przycisk wtgczania/wytaczania: zatrzymuje infuzje rowniez
w przypadku trwajgcego podawania
4
@ Przycisk Stop

17
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Informacje o urzadzeniu

52 Iyt

Lp. Nazwa

1 Prowadnice do faczenia pomp

2 Element chfodzacy z mozliwoscig zamocowania zacisku pompy SpaceP!us
3 Przytgcze sieciowe (przytgcze do zasilania sieciowego; w przypadku braku

zasilania sieciowego pompa automatycznie przetacza si¢ w tryb zasilania
z akumulatora)

4 Port akcesoriow (np. systemu przywotywania personelu, przytacze dla kabla 12 V)
5 Interfejs podczerwieni (komunikacja w stacji SpaceP!us)
6 Uchwyt do przenoszenia
7 Zwolnienie zaciskow
18
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Porty i ztgcza

6 Porty i zfgcza

61 Zaktadanie/zdejmowanie
zacisku pompy

Odciggna¢ pierscien zacisku pompy do

tytu w celu uzycia mechanizmu szybkiego
zwalniania i umiesci¢ zacisk na szynie
Sciennej/statywie infuzyjnym. Zacisk pompy
jest w stanie obja¢ Srednice od 20 mm do
40 mm. Zwolni¢ pierScien i obroci¢ zacisk
pompy zgodnie z ruchem wskazowek zegara
w celu zablokowania.

Przymocowac zacisk pompy do pompy, jak
pokazano na rysunku. Zacisk pompy jest
bezpiecznie zablokowany po ustyszeniu
wyraznego klikniecia.

Zdja¢ zacisk z pompy i obroci¢ zacisk
pompy o 90°, aby przymocowac¢ pomp¢ do
wspornika pionowego lub poziomego.

W celu zwolnienia pompy nalezy przesungé
dzwignie na zacisku pompy do tytu i wysu-
ng¢ pompe do gory.

62 kgczeniefroztgczanie pomp

Zsungé pompy razem, korzystajac z pro-
wadnic na gorze i na dole kazdej pompy.
Pompy zostaty bezpiecznie zablokowane

na miejscu, jesli styszalne byto wyrazne
kliknigcie, a przycisk blokujacy z boku
gornej pompy nie wystaje.

Aby zwolni¢ blokade pompy, nalezy nacisng¢
przycisk blokujgcy po lewej stronie gornej
pompy i odsunac ja.
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Porty i ztgcza

63 Podfaczanie kabli

6.3.1 Kabel zasilajgcy

Podtaczy¢ kabel zasilajgcy do gniazda
zasilania sieciowego z tytu pompy.

/ P

| ,
| "N —_al o
ek X
6 A
- |

Jezeli pompa jest zasilana z sieci, symbol
wtyczki z przodu pompy $wieci sie na biato,
a na wyswietlaczu pojawia si¢ wtyczka
sieciowa.

6.3.2 Kabel akcesoriow do przycisku
bolusa i systemu wzywania
personelu

Podfaczy¢ kabel akcesoriow do przycisku
bolusa lub systemu przywotywania per-
sonelu do portu akcesoriow, znajdujgcego
sie z tytu pompy. Kabel akcesoriow jest
bezpiecznie podtaczony, jesli styszalne byto
wyrazne klikniecie.

Przycisk bolusa moze pozostawac w fizycz-
nym kontakcie z pacjentem i moze by¢
rowniez obstugiwany przez pacjenta,
poniewaz moze by¢ uzywany wytgcznie do
podawania bolusa PCA. Wartosci graniczne
dla bolusa PCA sg ustawione w bibliotece
lekdw na wartosci terapeutycznie sensowne
i bezpieczne.

| |

T e g

s

20
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Obstuga urzadzenia

7 Obstuga urzadzenia

Pompa jest wyposazona w ekran doty-

kowy, ktéry moze by¢ uzywany do obstugi
wszystkich jej funkcji. Jedynymi wyjgtkami
sg 3 przyciski znajdujgce sie bezposrednio
po lewej stronie ekranu dotykowego (patrz
sekcja 5.1), ktorych mozna uzywac¢ do wig-
czania/wytgczania pompy, zatrzymywania
jej i uzyskiwania dostepu do Menu gtédwne.

71 Kategorie

Wyswietlane opcje kategorii (np. wybor
obszaru opieki) dostarczajg uzytkownikowi
informacji, na podstawie ktdrych moze on
wybra¢ najlepszg opcje dla nastepnego
etapu pracy.

Jesli do wyboru jest wiecej niz sze$¢ opcji,
nalezy uzy¢ strzatek w lewo i w prawo, aby
przetgczac sie miedzy ekranami.

ODDZIAL OPIEKI

Global Surgery ‘ ‘

o I

Cardiology ‘ ‘

WSTECZ OPUSC BIBLIOTEKE LEKOW

72 Wprowadzanie wartosci

W edytorach istnieje mozliwo$¢ wprowa-
dzania wartosci. Klikniecie elementu w edy-
torze powoduje wyswietlenie mozliwych do
wyboru wartosci dla wybranego elementu.

Jesli dla edytowanego parametru istniejg
limity, to w edytorze wyswietlany jest pasek
limitow. Jezeli wprowadzona wartos¢ znaj-
duje sie w zakresie miekkiego limitu, pasek
limitu zmienia kolor na zétty, a w nagtéwku
pojawia si¢ symbol limitu.

Propofol ‘ 20mg!1mL
-

+

3mgkgh

Usun

Predkose Infuzji = 25.5 mLih

L‘ 8 ':H 0 H: malkglh

WSTECZ POTWIERDZ

73 Usuwanie wartosci

W celu skasowania wartosci nalezy naci-
sna¢ w edytorze (na ekranie dotykowym)
przycisk X. Spowoduje to zresetowanie

wszystkich liczb widocznych w edytorze.

[ Propofol | 20 mg 11 mL

15231000 0]

POTWIERDZ

[Czas Infuzii]

Usui

VITBI = 22.5 mL
WSTECZ

74 Wylaczone elementy

sterujace
Wytgczone elementy sterujgce sg wyswie-
tlane w kolorze szarym. Na ekranie przed-
stawionym ponizej, nie mozna na przyktad
zmieni¢ predkosci dawkowania.

KALKULACIA DAWKI

¢ =

Stezenie Predkosc ‘ Dane Pacjenta

OPUSC KALKULACJE DAWKI DALEJ

Element sterujgcy moze by¢ nieaktywny
z kilku powodow. Niektore elementy ste-
rujgce stajg sie aktywne tylko wtedy, gdy
spetnione sg okreslone wymagania, np.
kiedy parametry muszg by¢ wprowadzone
w okreslonej kolejnosci.
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Ekrany wyswietlacza

8 Ekrany wyswietlacza

Przycisk Funkcja
) R Zablokuj Umozliwia zablokowanie
0gélne wskazniki stanu (np. ekran uru- tlacz Wyswietlacz blokuje sie
chamiania, potgczenie Wi-Fi itd.) zostaty rowniez automatycznie
przedstawione w tabeli w sekcja 2.2. po uptywie okreslonego
, czasu lub gdy otwarta jest
82 Menu g’fowne przednia pokrywa.
Wszystkie wazne funkcje s dostepne Kod Umozliwia wyswietlenie
z menu gtéwnego. Aby uzyskaé dostep do kreskowy  kodu kreskowego urzgdzenia.
menu gtéwnego, nalezy nacisng¢ przycisk ) o o .
Bilans Umozliwia wyswietlenie
i infor- danych stanu dotyczacych
s || S| W cparon macje  iezacejinfuzj.
£ ateipmey ‘@\ Posiom Giriena ‘ 2 pomoc Pomoc Umozliwia wyéwietlenie
‘ I statusiinfo. ‘ ‘Q Ustawienia Pompy ‘ Zablokuj Ekran menu pomocy.
Przycisk  Funkcja 8.3 Menu
New Umozliwia zaprogramowanie | Dostepne sg trzy menu, ktére umozliwiajg
Infusion nowej infuzji. przeglad zaprogramowanych danych:
.(Now.a Jest dostepny tylko, jesli - Dane leku
infuzja) przy pomocy pompy nie jest | — Dane pacjenta
prowadzona zadna infuzja. - Dane infuzji
Edytuj Umozliwia przejscie do W prawym gérnym rogu kazdego menu
infuzje parametrow biezace] infuzji. | Znajduja si¢ nastepujace informacje
(o ile sg one dostepne):
Poziom Umozliwia zmiang wartosci - Wybrany profil infuzji
ciSnienia progowej cisnienia okluzji. ~ Wybrany lek
Ustawienia Umozliwia przejécie do - Stezenie leku
urzadzenia listy V\{SZYStkiCh mozliwych W menu mozna znalez¢ wszystkie dane
ustawien. wprowadzone podczas programowania
Jednostka  Umozliwia zmiang¢ jednostki infuzji.
opieki opieki
22
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Ekrany wyswietlacza

Mozna przefgczac si¢ miedzy tymi menu
i zmienia¢ w nich dane.

Przejscie do nastepnego menu jest mozliwe
tylko wtedy, gdy dane w aktualnym menu
sg kompletne. W takim przypadku odpo-
wiednia karta jest wyrézniona kolorem.

Lek
Propofol

Oddziat Opieki
Global Surgery

LEK PACJENT

| Propofol | 20mg 11 mL

Stezenie

20mg/ 1mL

Profil Infuzji

CONT

Profil Pacjenta

Standard

8.3.1 Menu Dane leku

Menu dDane leku umozliwia przeglad
wszystkich wprowadzonych danych, jesli
dla danej infuzji uzyto biblioteki lekow
(patrz sekcja 10).

8.3.2 Menu Dane pacjenta

Menu danych pacjenta zawiera wzrost,
wage i pole powierzchni ciata (BSA, w razie
potrzeby).

Widoczne w nim dane pacjenta zalezg od
profilu infuzji lub ustawien dla danego leku.

Menu danych pacjenta jest
dostepne tylko wtedy, gdy sg one konieczne
dla biezacej infuzji.

Pompa oblicza pole powierzchni ciata za
pomocg wzoru DuBois (DuBois D, DuBois EF.
A formula. Arch Intern Med 1916; 17:863):
Pole powierzchni ciata [m2] = 0,007184 x
wysokos¢ [em]®725 x waga [kg]?425

Przed rozpoczeciem infuzji nalezy sprawdzi¢
wiarygodnos$¢ obliczonej powierzchni ciata
i wynikajacych z niej parametréw infuzji.

8.3.3 Menu Dane infuzji

Menu danych infuzji umozliwia przeglad
wszystkich parametrow istotnych dla poda-
wania (np. natezenie przeptywu, dawka,
objetosc).

Z tego menu mozna rowniez uzyska¢ dostep
do dodatkowych funkgji, np. do bolusa
poczatkowego.

Infuzje mozna rozpoczaé¢ wytaeznie z tego
menu.

Dane widoczne w menu danych infuzji
zalezg od wybranego profilu infuzji. Dane

i funkcje dostepne dla profilu infuzji zostaty
szczeg6towo opisane w sekeja 11.

8.4 Ekran pracy

Ekran pracy jest wyswietlany, gdy trwa infu-
zja. Zawiera informacje o aktualnym stanie
infuzji. Wyswietlane informacje zalezg od
wybranego profilu infuzji.

Ponizszy obraz przedstawia typowy ekran
pracy.
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Ekrany wyswietlacza

Dobutamin
250 mg /50 mL

megkglmin

13h 52min 365 49.96/50mL 3.6 mLh

ZMIEN WIDOK L) BOLUS

Lp. Funkcja

1 Ogdlne wskazniki stanu (stan baterii,
wskaznik podawania w toku, symbol
ci$nienia (manometr):
wysSwietlanie ustawionego cisnienia
okluzji (P1 do P9) wraz z aktualnym
cidnieniem w systemie infuzyjnym
(wskaznik) w mmHG)

2 Nazwa i stezenie leku

Jezeli nie wybrano zadnego leku lub
stezenia, sekcja ta moze by¢ pusta.

3 Zmienne parametry ekranu pracy

4 Gtoéwny parametr infuzji

Klikniecie tego parametru infuzji
umozliwia edycje wartosci.

5 Przycisk (podawanie bolusa,
zakonczenie bolusa itp.)

Zmienne parametry ekranu pracy

To, ktore dwa parametry infuzji sg wyswie-
tlane na ekranie pracy w obszarze 3, zalezy
od dokonanego wyboru. Aby zmieni¢ para-
metr, nalezy nacisng¢ na jedng z dwoch
wartosci i wybra¢ parametr, ktéry ma by¢
wyswietlany.

To, czy i jakie parametry mozna zmieniac,
zalezy od profilu infuzji uzywanego dla
trwajacej infuzji.

8.41 Ekran pracy ze strzykawka

Na ekranie tym wyswietlana jest strzy-
kawka z poziomem jej wypetnienia oraz
typem i rozmiarem strzykawki. Aby zoba-
czy¢ inny ekran pracy, nalezy nacisng¢
przycisk Zmien widok.

24
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Gtowne funkcje

9 Gtowne funkcje

o1 Wigczanie, wytaczanie
i tryb gotowosci

Aby wtaczy¢ pompe, nalezy nacisna¢
przycisk (patrz sekcja 5.1).

Autotest

Autotest rozpoczyna sie po wigczeniu

pompy.

Podczas autotestu nalezy upewni¢ sie, ze:

- Swieca sie diody LED (zielona, czerwona
i zOtta).

- Stycha¢ dwa sygnaty akustyczne.

Dodatkowo wigcza sie wyswietlacz oraz

otwierajg i zamykajq zaciski.

W przypadku niepowodzenia autotestu

nalezy przekaza¢ pompe w rece przeszkolo-
nego technika.

Aby przetaczy¢ pompe w tryb gotowosci,

nalezy nacisna¢ i przytrzyma¢ przycisk .
Pompe mozna wytaczy¢ tylko, jesli

nie ma w niej zatozonej strzykawki. Jezeli

w pompie zatozona jest strzykawka, mozna

ja jedynie przetaczy¢ w tryb gotowosci.

92 Programowanie infuzji

Nacisng¢ przycisk Nowa infuzja w Menu
gtéwne, aby zaprogramowac nowg infuzje.
Nastepnie mozna zaprogramowac infuzje
korzystajgc z nastepujacych opcji:

- Bez bazy danych lekow

- Zbazg danych lekow

To, czy dostepne sg obie opcje,
zalezy od konfiguracji pompy.
Sposob ustawienia parametrow dla bazy
danych lekow opisano w sekcja 10.2.

Jezeli do infuzji potrzebne sg dane pacjenta,
pompa wyswietli informacje o koniecznosci
ich wprowadzenia.

Dane dotyczgce infuzji (np. natezenie prze-
ptywu) sg wprowadzane w menu danych
infuzji. Informacje o tym, jakie dane infuzji
nalezy wprowadzi¢ dla profilu infuzji,
mozna znalez¢ w sekcja 11.

9.3 Rozpoczynanie infuzji

Infuzje mozna rozpoczg¢ z menu danych
infuzji po wprowadzeniu wszystkich wyma-
ganych parametrow.

Nalezy poréwna¢ wyswietlane wartosci
z wartosciami wprowadzonymi. Infuzje
nalezy rozpoczyna¢ tylko, jesli wartosci
te sg zgodne.

Po wprowadzeniu wymaganych
parametrow infuzji przycisk Start w menu
danych infuzji zacznie Swieci¢ na zielono.

Jesdli trwajaca infuzja zostata przerwana,
mozna ja ponownie uruchomi¢ z menu
danych infuzji lub na ekranie pracy.
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Gtowne funkcje

94 Wstrzymywanie/konczenie
infuzji

Aby wstrzyma¢ infuzje nalezy nacisngé

przycisk @ Nastepnie mozna konty-

nuowac lub zakonczy¢ infuzje na ekranie

wstrzymanej pracy.

W przypadku zakonczenia infuzji, zapro-

gramowane parametry infuzji zostang
usuniete.

a5 Blokowanie/
odblokowywanie
wyswietlacza

Blokada wyswietlacza ma na celu ochrong
pompy przed przypadkowym uzyciem, gdy
uzytkownik aktywnie jej nie obstuguje
(jak np. w przypadku smartfona).

Automatyczna blokada wyswietlacza

Wyswietlacz blokuje si¢ automatycznie,

jesli:

- nie zostanie dotkniety przez kilka
sekund,

- przednia pokrywa zostanie otwarta.

Reczne blokowanie wyswietlacza

Aby recznie zablokowa¢ wyswietlacz,
nalezy nacisna¢ przycisk Lock Display
(Zablokuj wyswietlacz) w Menu gtowne.

Odblokowywanie wyswietlacza

- Klikng¢ w dowolnym miejscu na
wyswietlaczu.

- Potwierdzi¢, ze wyswietlacz ma zostac
odblokowany, gdy pojawi si¢ odpowiedni
komunikat.

96 Podawanie bolusa

Dostep do funkcji bolusa pompy jest moz-
liwy wytgcznie z ekranu pracy. Nacisna¢
przycisk Bolus, aby uzyska¢ dostep do menu
bolusa.

W czasie podawania bolusa pompa
aktywuje najwyzszy poziom ci$nienia.

A OSTRZEZENIE: Zagrozenie dla
pacjenta zwigzane z przedawko-
waniem. Przy predkosci podawania
bolusa wynoszgcej 1200 ml/godz.,
1 ml ptynu jest podawany w ciggu
3 sekund.

9.6.1 Menu bolusa

Mozliwe sg 3 opcje podawania bolusa:

- programowanie bolusa

-~ ponowne uzycie zaprogramowanego
bolusa

- reczne podanie bolusa

To, czy dostepne sg wszystkie trzy opcje,
zalezy od konfiguracji pompy oraz sytuacji.

Przyktad 1: Bolus reczny moze nie by¢
dostepny ze wzgledu na konfiguracje pompy.

Przyktad 2: Jezeli dla biezacej infuzji nie
zaprogramowano wczesniej bolusa, pompa
nie udostepni opcji ponownego uzycia
zaprogramowanego bolusa (patrz ilustracja
ponizej).

4 MENUBOLUSA

4

Bolus Na Zadanie

[ Dobutamin | 250 mg /50 mL

Naciénij i trzymaj

Bolus Reczny

c

Uzyj ostat. bolusa

WSTECZ
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9.6.2 Programowanie bolusa

W menu bolusa nacisna¢ przycisk Zapro-
gramuj bolus. Wprowadzi¢ objetos¢ bolusa,
a nastepnie czas trwania. Rozpocza¢ zapro-
gramowany bolus z menu przegladu.

W zaleznosci od konfiguracji, czas
trwania bolusa moze zosta¢ obliczony na
podstawie wprowadzonej objetosci bolusa
i standardowej szybkosci podawania bolusa,
a nastepnie wyswietlony w edytorze.
Mozna go zaakceptowa¢ lub zmienic.

W przypadku zmiany czasu trwania
bolusa lub jego objetosci, pompa zawsze
dostosowuje szybkos¢ podawania.

9.6.3 Ponowne uzywanie
zaprogramowanego bolusa

W menu bolusa nacisna¢ przycisk Ostatni
bolus. Pompa wyswietli przeglgdowe menu,
ktore umozliwia wyswietlenie i zmiang war-
tosci ostatniego zaprogramowanego bolusa.
Rozpocza¢ zaprogramowany bolus z menu
przegladu.

9.6.4 Reczne podawanie bolusa

W menu bolusa nacisnac¢ i przytrzymac
przycisk Bolus reczny. Pompa bedzie poda-
wac bolus tak dtugo, jak przycisk bedzie
wcisniety.

Podawanie bolusa recznego zostanie
przerwane po 10 sekundach i rozlegnie sie
sygnat dzwiekowy.

W zaleznosci od konfiguracji pompy, pod-
czas recznego podawania bolusa rozlegnie
sie sygnat dzwiekowy informujacy o tym,
ze podana zostata okreslona objetos¢

bolusa. (Sygnat dzwiekowy mozna (de)akty-
wowac, a zgdang objetosc¢ bolusa ustawic
w danych konfiguracyjnych).

{44 PODAZ BOLUSA RECZNEGO [ Dobutamin | 250 mg 150 mL

Podany Bolus:

510.0me

Pred. Bolusa = 800.0 mL Nacinij | trzymaj

an

Bolus Reczny

9.6.5 Ustawianie standardowej
szybkosci infuzji bolusa

Standardowa szybkos¢ infuzji bolusa mozna
dostosowa¢ w ustawieniach urzgdzenia.
Jest ona wykorzystywana np. podczas recz-
nego podawania bolusa.

Po ponownym uruchomieniu pompa zawsze
powraca do pierwotnej standardowej szyb-
kosci infuzji bolusa, nawet jezeli wczesniej
zostata ona zmieniona recznie.

Standardowa szybkos¢ infuzji
bolusa zalezy od rozmiaru strzykawki, usta-
wien w bazie danych lekdw i konfiguracji

pompy.

9.6.6 Ekran podawania bolusa

Podczas infuzji bolusa, pompa wyswietla
ekran podawania bolusa. Pomaranczowy
pasek na ekranie podawania bolusa wypet-
nia sie od prawej do lewej strony (kierunek
przemieszczania sie podawanego ptynu)
informujac o postepie podawania bolusa.

Na ekranie podawania bolusa mozna
zatrzymac podawanie bolusa. W przypadku
zaprogramowanego bolusa nalezy nacisng¢
przycisk Zatrzymaj bolus. W przypadku
bolusa recznego nalezy zwolni¢ przycisk
Bolus reczny.
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Dobutamin 50 meghkg
250 mg /50 mL 3s

1 4.83 mcglkg

ZATRZYMAJ BOIESA

W przypadku wstrzymania zapro-
gramowanego bolusa za pomocg przycisku
Zatrzymaj bolus na ekranie dotykowym
infuzja jest kontynuowana w tle.

Jesli podawanie bolusa zostanie wstrzy-
mane przy uzyciu przycisku @ spowoduje
to rowniez wstrzymanie infuzji.

97 Wymiana strzykawki

Ponizszy schemat przedstawia przykfadowy
sposob podfgczenia pompy do pacjenta.

Przed pociggnigciem za uchwyt
strzykawki nalezy zawsze zatrzymac¢ trwa-
jacg infuzje.

Pociggng¢ uchwyt strzykawki do siebie

i obrdci¢ go w prawo, aby rozpoczaé
wymiane strzykawki. Pompa wyswietli
komunikat o koniecznosci potwierdzenia
wymiany strzykawki lub automatycznie
wysunie gtowice napedows.

Wprowadzi¢ strzykawke i zamkna¢ uchwyt
strzykawki. Gtowica napgdowa bedzie
zblizac¢ sie do strzykawki az dotrze do
ttoka.Podczas wktadania strzykawki nalezy
upewnic sie, ze skrzydetko strzykawki znaj-

duje sie pomiedzy prowadnicg strzykawki
(pokazang na zielono) a obudowa pompy.
Skrzydetko strzykawki nie moze znajdowac
sie po prawej stronie prowadnicy strzykawki.

—)

Po wprowadzeniu strzykawki, na wyswie-
tlaczu zostanie zaproponowana ostatnio
wybrana strzykawka o tej samej Srednicy.
Nalezy zatwierdzi¢ sugestie lub wybra¢
odpowiednig strzykawke (producenta

i rozmiar) z petnej listy.

A OSTRZEZENIE: Przed wtozeniem
i wyjeciem strzykawki nalezy
odtaczyé pacjenta od urzadzenia.
W przeciwnym razie moze dojs¢ do
przedawkowania z powodu swobod-
nego przeptywu.

A\ OSTRZEZENIE: Nalezy zawsze
upewni¢ sie, ze wybrano wtasciwg
strzykawke (producenta i rozmiar) na
wyswietlaczu pompy. Nawet strzy-
kawki tej samej wielkosci réznig sie
pod pewnymi wzgledami, ktére maja
wptyw na podawanie leku. Niepra-
widtowy wybor moze prowadzi¢ do
przedawkowania lub podania niedo-
statecznej ilosci leku.

A Przestroga! Nie nalezy dotykac
hamulca ttoka podczas wyjmowania
strzykawki z uchwytu.

28
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9.7.1 Reczne otwieranie zaciskow

Jesli nie mozna wyja¢ strzykawki, poniewaz
zaciski s zablokowane, mozna je recznie
otworzyé.

W tym celu nalezy uzy¢ spiczastego przed-
miotu (np. dtugopisu) i wcisngé¢ go w otwar
z boku gtowicy napgdowej, jednoczesnie
rozsuwajgc zaciski.

9.8 Wypetnianie linii

A OSTRZEZENIE: Przed wypetnieniem
linii zawsze nalezy odtgczy¢ pompe
od pacjenta. Powietrze znajdujgce
sie w linii nie moze dosta¢ si¢ do
wnetrza pacjenta.

Po wymianie strzykawki mozna napetnic

linie za pomocg pompy, jezeli opcja ta

zostata wtgczona w konfiguracji pompy.

Podczas wypetniania linii pompa wprowa-
dza do niego statg objetos¢. W zaleznosci
od dtugosci linii moze by¢ konieczne
powtdrzenie procesu wypetniania, az do
catkowitego wypetnienia linii ptynem.

Wypetnianie linii poprawia dziatanie strzy-
kawki na poczagtku podawania.

Proces wypetniania powoduje, ze ele-
menty mechaniczne pompy wchodzg

w staty kontakt ze strzykawka. Ponadto
zmniejsza efekt tarcia i dopasowania
strzykawki (tj. sztywnosci), co minimalizuje
opoznienia i niedoktadne podawanie na
samym poczatku, szczegdlnie przy niskich
szybkosciach infuzji.

9.9 Bilans i informacje

Za posrednictwem Menu gtéwnemozna
uzyskac¢ dostep do menu bilansu i informacji,
ktore jest podzielone na nastepujace pod-
menu:

- Podane objetosci
- Stan infuzji
- Historia terapii

9.9.1 Podana objetosé

Podane objetosci mozna znalez¢ w menu
Podane objetosci. Pompa wyswietla obje-
tosci, ktore zostaty podane od czasu ich
ostatniego usuniecia.

Zawartos¢ menu podanych objetosci

W zaleznosci od ustawien urzadzenia

i uzywanych profili infuzji, pompa bedzie
wyswietla¢ wszystkie lub niektore z naste-
pujacych danych bilansu.
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Nazwa Opis
Catkowita Catkowita objetos¢ podana
objetos¢ w kilku infuzjach. Jest ona
zliczana w tyt, az:
- zostanie recznie wyze-
rowana,
— wybrany zostanie nowy
pacjent lub
- pompa zostanie wyfg-
czona.
Objetos¢ Objetos¢ podawana
biezgca w trakcie jednej infuzji.

Jest ona zliczana w tyt, az:

- zostanie recznie wyze-
rowana,

- wybrana zostanie nowa
infuzja,

- wybrany zostanie nowy
pacjent lub

- pompa zostanie wyfg-
czona.

Mozna jg usunag¢

oddzielnie, bez usuwania

catkowitej objetosci.

Usuwanie podanych objgtosci

W przypadku usuniecia objetosci catko-
witych usunigte zostang rowniez odpo-
wiadajgce im objetosci biezgce. Usunigcie
objetosci biezgcych nie ma wptywu na
objetosci catkowite. Podane objetosci sg
automatycznie usuwane podczas konfiguro-
wania nowej infuzji dla nowego pacjenta.

Pompa wyswietla informacje o tym, kiedy
ostatnio usunieto pojedyncza podang obje-
tos¢.

9.9.2 Stan infuz;ji

W menu stanu infuzji wyswietlane sg
wszystkie istotne informacje dotyczace
biezacej infuzji. Pompa wyswietla informacje
ogdlne i specyficzne dla danej infuzji.

Informacje ogdlne

Jesli informacje te sg dostepne, pompa
wyswietla je dla wszystkich infuzji:

Nazwa
Jednostka
opieki

Profil pacjenta

Nazwa leku

Informacje
o leku

Dane pacjenta

Materiat
jednorazowy

Pozostata
objetos¢ VTBI

Pozostata

objetos¢ strzy-

kawki

Pozostaty czas

infuzji

Pozostaty czas

strzykawki

Opis
Nazwa wybranej
jednostki opieki

Nazwa wybranego
profilu pacjenta

Nazwa wybranego leku

Dodatkowe informacje
o wybranym leku

Waga, wysokos¢ i pole
powierzchni ciata
pacjenta

Nazwa i opis wybranego
materiatu jednorazowego

Pozostata catkowita
objetos¢ do podania

Objetos¢ nadal dostgpna
w strzykawce

Czas pozostaty do konca
infuzji

Czas pozostaty do konca
strzykawki
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Nazwa Opis

Szybkos¢ Umozliwia ustawienie
infuzji w trybie szybkosci infuzji

KVO w trybie KVO

Czas pozostaty Czas pozostaty do

w trybie KVO  wyjscia z trybu KVO
Pozostaty Pozostaty czas pracy

czas pracy na  na akumulatorze

akumulatorze

Mozliwe jest rowniez wyswietlanie dodat-
kowych informacji specyficznych dla danej
infuzji.

9.9.3 Historia terapii

W menu historii terapii mozna znalez¢
wszystkie informacje o zdarzeniach, ktére
miaty miejsce podczas biezgcej infuzji.
Menu historii terapii jest podzielone na
trzy podgrupy:

- Infusion history (Historia infuzji)

- Historia bolusow

- Historia alarméw

Historia infuzji

Pompa wyswietla wszystkie zmiany doko-
nane w biezgcej infuzji (np. zmiany szybko-
$ci, zmiany VTBI itp.).

Historia infuzji jest automatycznie usuwana
po skonfigurowaniu nowej infuzji.

Historia bolusow

Pompa wyswietla 50 ostatnich boluséw
podanych podczas biezgcej infuzji.

Bolusy, ktdre byty podawane auto-
matycznie w ramach terapii lub za pomocg
przycisku bolusa PCA, nie sg tu wyswietlane.

Historia boluséw jest usuwana automatycz-
nie po skonfigurowaniu nowej infuzji.

Historia alarmow

Pompa wyswietla 50 ostatnich alarmow
operacyjnych.

Alarmy operacyjne nie sg usuwane.

a10 Tryb KVO (ang. keep vein
open)

KVO to skrot od stéw , keep vein open”
(utrzymaj droznoscé zyty). Tryb ten ma na
celu utrzymanie otwartego dostepu do
pacjenta po zakonczeniu infuzji i zabezpie-
czenie go przed powstaniem skrzepow.

Dlatego w trybie KVO podawana jest bardzo
niska, nieterapeutyczna dawka.

Jezeli w ustawieniach urzadzenia wtgczony
zostanie tryb KVO, na wyswietlaczu pompy
pojawi sie pytanie, czy uruchomié¢ tryb KVO
po uptywie zaprogramowanego czasu infu-
zji lub podaniu zaprogramowanej objetosci.

Szybkos¢ podawania w trybie KVO zalezy
od szybkosci infuzji i moze by¢ r6zna
w zaleznosci od konfiguracji.

9.1 Zmienianie ustawien
urzadzenia

Ustawienia urzadzenia mogg zosta¢ zmie-
nione za posrednictwem Menu gtéwne.

To, ktdre ustawienia mozna zmienic, zalezy
od konfiguracji pompy i moze sie réznic.
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Menu

Blokada
danych

KVO

Standardowa
szybkos¢
infuzji
bolusa
Poziom
cisnienia

Poziom
gtosnosci
dzwieku

Jasnos¢
wyswietlacza

Jezyk

Data
i godzina

Znaczenie

Umozliwia wtaczenie
i wytgczenie zabezpie-
czenia kodem

Umozliwia wtaczenie
i wytgczenie trybu KVO

Umozliwia ustawienie
standardowej szybkosci
infuzji bolusa

Umozliwia ustawienie
cisnienia odcigcia

w zakresie od 1 (niskie)
do 9 (wysokie)

Umozliwia ustawienie
poziomu gtosnosci
dzwigku w zakresie od 1
(niski) do 9 (wysoki)

Umozliwia ustawienie
jasnosci w zakresie od 1
(niska) do 9 (wysoka)

Wybierz jezyk

Umozliwia ustawienie
daty i godziny

9.11.1 Witaczanie i wytgczanie
zabezpieczenia kodem

Pompa moze by¢ chroniona przed nie-
uprawnionym uzyciem za pomocg zabez-
pieczenia kodem.

W pompie mogg by¢ zapisane rozne kody:
kod standardowy i kody specjalne dla
zespotu leczenia bolu.

Jedli konieczne bedzie wprowadzenie kodu,
na wyswietlaczu pompy pojawi sie informa-
cja o tym, jaki kod jest potrzebny.

Funkcje chronione i niechronione

Niemal wszystkie funkcje, ktére moga mie¢
wptyw na infuzje, moga by¢ zabezpieczone
kodem. Niektdre ustawienia urzgdzenia (np.
cisnienie) mozna zmienia¢ nawet wtedy,
gdy aktywne jest zabezpieczenie kodem.

Zawsze mozna przerwac infuzje. W przy-
padku zatrzymania infuzji zabezpieczonej
kodem, nalezy wprowadzi¢ wymagany kod
w przeciggu 20 sekund. W przeciwnym
razie w pompie wtaczy si¢ alarm.

Alarm zostanie réwniez uruchomiony
w przypadku trzykrotnego wprowadzenia
btednego kodu.

Wiaczenie zabezpieczenia kodem

Recznie
Zabezpieczenie kodem mozna aktywowac
recznie w ustawieniach urzadzenia.

Standardowy kod fabryczny to 9119. Powi-
nien on zosta¢ zmieniony przez przeszko-
lonego technika przed pierwszym uzyciem

pompy.
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Kod powinien by¢ utrzymywany w tajem-
nicy i powinien by¢ udostepniany jedynie
upowaznionym pracownikom.

Zabezpieczenie kodem moze by¢
aktywowane w pompie tylko wtedy, gdy
funkcja ta jest wtgczona dla danej pompy.

Przy wyborze leku

Leki o znaczeniu krytycznym mogg by¢
chronione przez zabezpieczenie kodem.
W przypadku wybrania jednego z tych

lekow, konieczne bedzie wprowadzenie
kodu w celu dalszego programowania.

Wytaczanie zabezpieczenia kodem

Zabezpieczenie kodem mozna wytgczyé
recznie w ustawieniach urzadzenia lub
zatrzymujac infuzje.

Jesli zabezpieczenie kodem zostato
aktywowane przy wyborze leku, mozna je
dezaktywowac tylko poprzez zatrzymanie
infuzji.

9.11.2 Wybieranie poziomu cisnienia

Poprzez zmiang progu ci$nienia mozna
skroci¢ czas do wystgpienia alarmu po
wystgpieniu okluzji w linii infuzyjne;.

Im wyzszy jest ustawiony poziom cisnienia,
tym wyzsze musi by¢ cisnienie w linii infu-
zyjnej, aby uruchomic¢ alarm cisnienia.

Nalezy upewnic sie, ze poziom cisnienia
zostat dobrany w taki sposdb, aby alarm
wigczyt sie w akceptowalnym czasie.

Na ekranie pracy wyswietlany jest usta-
wiony poziom cisnienia (np. P5). Wskazowka
manometru pokazuje aktualne cisnienie

w systemie infuzyjnym. Im nizszy jest

wybrany poziom cisnienia, tym wigksze jest
szare pole na manometrze. Gdy tylko wska-
zowka znajdzie si¢ w tym szarym obszarze,
uruchomiony zostanie alarm cisnienia.

Konieczno$¢ zmiany poziomu cisnienia
moze by¢ spowodowana réznymi czyn-
nikami, np. wahaniami tarcia strzykawki,
dtugoscia i srednicg wewnetrzng drenu,
lepkoscig ptynu oraz zastosowanym

w systemie filtrem infuzyjnym.

Zasadniczo prog ciSnienia powinien by¢
zawsze wyzszy niz ciSnienie w systemie
infuzyjnym. Nalezy zaczg¢ od niskiego
poziomu cisnienia i w razie potrzeby
dostosowac je, aby zapewnic krétki czas
do wystapienia alarmu.

Jesli przy danym poziomie cisnienia, mimo
braku okluzji w systemie infuzyjnym, np.

na skutek sif tarcia, uruchomi si¢ alarmy
cisnienia, nalezy zwiekszy¢ poziom cisnienia.

Cisnienie odciecia pozostaje na
ustawionym poziomie, dopdki nie zostanie
zmienione recznie lub z bazy danych nie
zostanie wybrany lek o okreslonym pozio-
mie ciSnienia. Po wytgczeniu pompy poziom
cisnienia powraca do pierwotnego ustawienia.
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0ddziat
i. _ Zmiana leku
Lokalizacja pompy Kasowany jest

(opcjonalnie) profil pacjenta,

i parametry infuzji.

i stezenie, profil infuzji

Oddziat

|

Lokalizacja pompy
(opcjonalnie)

'

Profil pacjenta

)

Lek

!

Profil pacjenta

'

'

Dane pacjenta

(jesli sg konieczne)

'

Parametr infuzji

Stezenie »  Stezenie
¢ Zmiana stezenia ¢
Kasowany jest profil infuzji
Profil infuz;i i parametry infuzji. Profil infuzji

!

Dane pacjenta

(jesli s konieczne)

!

Parametr infuzji

Figure 1: Sposob, w jaki zmiana wartosci wptywa na kolejne opcje.

10 Biblioteka lekow

Biblioteka lekow jest funkcjg bezpieczen-
stwa, ktora umozliwia upewnienie sie,

ze wprowadzono prawidfowe parametry
infuzji.

Stopien, w jakim biblioteka lekow
utatwia konfiguracje infuzji, zalezy od
informacji zapisanych w bibliotece i moze
sie réznic.

W dalszej czesci sekeji znajdujg si¢ informacje
na temat:

Logiki biblioteki
Bolusa poczatkowego
Limity

Ekranu przegladu
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A OSTRZEZENIE: Nalezy unika¢ wszel-
kiego ryzyka dla pacjenta poprzez
upewnienie sig, ze

- wybrano wiasciwy lek,
- wgrano i wybrano wtasciwg wersje
bazy danych lekow.

101 Uzyskiwanie dostepu
do biblioteki lekow

Dostep do biblioteki lekéw mozna uzyskac
po nacisnieciu przycisku Nowa infuzja

w Menu gtéwne.

Jesli koniecznos¢ skorzystania z biblioteki
wystapi dopiero w trakcie procesu progra-
mowania, mozna uzyskac¢ do niej dostep
poprzez Menu Dane leku.

Mozliwe jest pozniejsze przypisanie leku

z biblioteki lekéw do juz trwajgcej infuzji
z jednostkg mlfgodz. W tym celu nalezy
wybrac obszar 2 ekranupracy (patrz sekcja
8.4) lub Menu Dane leku.

102 Programowanie infuzji
z wykorzystaniem
biblioteki

Po uzyskaniu dostepu do biblioteki lekdw,
pompa przeprowadzi uzytkownika krok po
kroku przez nastepujace ustawienia:

- Jednostka opieki
- Lokalizacja pompy
- Lek

- Profil pacjenta

- Stezenie leku

- Profil infuzji

Nastepnie mozna kontynuowac¢ programo-
wanie danych pacjenta i parametrow infuzji
w menu danych leku.

Wybranie parametru ogranicza
mozliwosci wyboru w nastepnym kroku.
W przypadku pdzniejszej zmiany wybranego
parametru, wszystkie kolejne parametry sg
kasowane (patrz Rys. 1 w niniejszej sekgji).
Nalezy je ponownie wybrac.

Jesli biblioteka lekow zawiera tylko
jedng opcje dla danego kroku, wybor jest
dokonywany automatycznie i krok jest
pomijany. Wyjatki: Lek i stezenie zawsze
musza by¢ wybierane recznie.

Wybieranie jednostki opieki i lokalizacji
pompy

Rézne jednostki opieki w szpitalu wymagaja
roznych lekdw w roznych stezeniach i ilo-
Sciach.

Z tego powodu pompa moze zawiera¢ kilka
roznych bibliotek lekdw dostosowanych do
potrzeb poszczegolnych oddziatow.

Nalezy wybra¢ jednostke opieki, aby wybra¢
odpowiednig biblioteke.

Dzigki temu na wyswietlaczu pompy beda
dostepne tylko te opcje programowania
infuzji, ktore sg dopuszczalne w danej jed-
nostce opieki.

Jezeli biblioteka lekow zawiera kilka loka-
lizacji pomp dla wybranej jednostki, nalezy
wybra¢ lokalizacje pompy.

Lokalizacja pompy wskazuje konkretne
miejsce, w ktdrym znajduje sie pompa. Nie
ma ona wptywu na opcje, ktore sa dostepne
W poOzniejszym czasie.
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Przyktad:

W szpitalu znajduja sie dwa oddziaty inten-
sywnej terapii internistycznej. Jeden z nume-
rem 25, drugi z numerem 26. Uzytkownik
wybiera odziat intensywnej terapii interni-
stycznej o numerze 26 (lokalizacja pompy).

Wybieranie.leku

Lek mozna wybra¢ poprzez:

— wyszukiwanie go z catej bazy danych
lub w kategorii lekow,

- wyszukujac go na liscie wszystkich
dostepnych lekow.

W przypadku niektorych lekéw pompa

wyswietla dodatkowe informacje o leku,

z ktérymi nalezy sie zapozna¢ po dokonaniu

wyboru.

W praktyce klinicznej wprowadzono pewne
oznaczenia kolorystyczne, aby ufatwié¢
rozroznianie poszczegolnych grup lekow.
Kolory te mogg by¢ wyswietlane na ekranie
pompy, z wykorzystaniem bazy danych
lekoéw, w celu zminimalizowania ryzyka
wystgpienia btedow w podawaniu (np.
btedna droga podania).

Wybieranie profilu pacjenta

Ze wzgledu na ograniczenia (np. niewy-
dolnos¢ watroby), niektore stezenia lub
profile infuzji mogg by¢ nieodpowiednie
dla niektdérych pacjentéw lub mogg by¢
dopuszczone do stosowania tylko u niekto-
rych pacjentow.

Nalezy wybrac profil pacjenta, aby okre-
sli¢ jego charakterystyke. Dzigki temu na
wyswietlaczu pompy dostepne bedg tylko
te stezenia i profile infuzji, ktore sa dopusz-
czalne dla wybranych profili pacjentow.

Wybieranie stezenia

Nalezy wybra¢ stezenie leku. Wybdr ten ma
wptyw na dopuszczalny zakres wartosci

dla kilku parametrow infuzji (np. natezenie
przeptywu) oraz na dostepne pozniej profile
infuzji.

Jedli nie jest wyswietlane odpowiednie
stezenie, a dla danego leku dozwolone jest
wprowadzanie wartosci, nalezy wprowadzi¢
indywidualne stezenie.

A\ OSTRZEZENIE: Wybrane stezenie musi
by¢ takie samo jak stezenie roztworu
do infuzji w strzykawce. Zawsze
nalezy sprawdzi¢, czy tak jest, nawet
jesli pompa sugeruje standardowe
stezenie. Zaprogramowanie infuzji
z nieprawidtowym stezeniem moze
prowadzi¢ do przedawkowania lub
podania niedostatecznej ilosci leku.

Wybieranie profilu infuzji
Profile infuzji roznig si¢ przebiegiem infuzji
lub sposobem ich programowania.

Opisy profili infuzji znajdujg sie w sekcja 11.

Programowanie dawki nasycajacej

Dawka nasycajgca to bolus podawany
bezposrednio po rozpoczeciu infuzji.
Nalezy doda¢ dawke nasycajacg w Menu
Dane infuzji i zaprogramowac¢ jg jak bolus.

Bolus poczatkowy jest dostepny
tylko wtedy, gdy zostat wigczony dla leku
wybranego w bibliotece lekow.

W czasie podawania bolusa pompa
aktywuje najwyzszy poziom ci$nienia.
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10.3 Limity

Limity to wartosci graniczne dla parame-
trow infuzji, ktére majg na celu zapobiega-
nie wprowadzeniu nieprawidtowych danych
dotyczacych infuzji. Istniejg dwa rozne
rodzaje limitow:

Limity migkkie

Miekkie limity wskazuja, ze zaprogramo-
wane parametry infuzji znajduja si¢ poza
powszechnie stosowanym zakresem.

Ustawienie wartosci, ktore znajdujg sie
poza zakresem miekkich limitow, jest
dozwolone.

Po wprowadzeniu wartosci poza zakresem
miekkich limitow wyswietlany w edytorze
pasek limitéw zostanie wypetniony kolorem
26ttym.

Jezeli wprowadzona warto$¢ zostanie
potwierdzona, na wyswietlaczu pompy
pojawi si¢ komunikat. Uzytkownik ma moz-
liwo$¢ potwierdzenia lub zmiany wprowa-
dzonej wartosci.

Limity twarde

Limity twarde to bezwzgledne wartosci
graniczne parametrow infuzji, ktore nie
mogg by¢ przekroczone.

Nie jest mozliwe ustawienie i potwierdzenie
wartosci, ktore wykraczajg poza zakres
twardych limitow

104 Ekran przegladu

W przypadku niektorych lekéw przed
rozpoczeciem infuzji konieczne moze by¢
ponowne sprawdzenie wprowadzonych
parametréw infuzji na ekranie przegladu.

PRZEGLAD | Adrenalin | 5 mg 50 mL

444

START
INFUZJI

Dawkowanie: 5 mgi24h

VITBI: 50 mL

Czas Infuzji: 24h Omin 14s.

LEK INFUZJA PRZEGLAD

Na ekranie przeglagdu nie mozna
zmieni¢ parametrow infuzji. Aby edytowac
parametry, nalezy przej$¢ do odpowied-
niego menu.

105 Zmiana danych leku
podczas infuzji

Z wyjatkiem jednostki opieki, danych leku
nie mozna zmieni¢ podczas aktywnej infuzji
(infuzja jest w toku lub wstrzymana).

W niektorych przypadkach stezenie leku
moze by¢ zmienione po wymianie strzy-
kawki. Jest to mozliwe tylko przed kontynu-
acjg infuzji po wymianie strzykawki.

Aby zmieni¢ inne dane leku, nalezy zakon-
czy¢ infuzje i skonfigurowaé nowa.
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11 Opis profili infuzji

W menu pompy dostepne sg rdzne profile
infuzji do réznych celdéw.
W tej sekcji znajdujg si¢ opisy profili infuzji,
ich przeznaczenie oraz dostepne parametry
infuzji.

Dostepnos¢ poszczegolnych profili
infuzji zalezy od konfiguracji pompy.

11 Szybkosé/objetosc/czas

Szybkos¢/objetosé/czas to standardowy
profil infuzji dostepny dla kazdej pompy.

W przypadku tej infuzji pompa podaje statg
objetos¢ leku ze statym natezeniem prze-
ptywu przez zaprogramowany okres.

Infuzje te mozna stosowac¢ z wykorzysta-
niem biblioteki lekdw lub bez niej.

W przypadku korzystania z profilu
szybko$¢/objetosé/czas z wykorzystaniem
biblioteki lekow, moze sie zdarzy¢, ze dla
leku bedzie nalezato zaprogramowa¢é
predkos¢ dawkowania, a nie natezenie
przeptywu. Na podstawie etykiety przycisku
mozna stwierdzi¢, czy nalezy wprowadzi¢
natezenie przeptywu (ml/godz.) czy pred-
kos¢ dawkowania (np. mg/kg/godz.).

1111 Przeglad parametrow infuzji

Nalezy wprowadzi¢ dwa z trzech dostep-
nych parametréw infuzji, a trzeci zostanie
automatycznie obliczony przez pompe.

Parametr Opis

Szybkos¢ Staty przeptyw lub predkosé
dawkowania, z jaka lek jest
podawany

llos¢ llos¢ leku do podania (w ml)

Czas Okres czasu, w ktorym bedzie

podawany lek

11.1.2 Zmienianie parametrow infuz;ji

W przypadku pézniejszej zmiany parame-
trow infuzji, pompa ponownie oblicza pozo-
state parametry w oparciu o nastepujaca
zasade:

Parametr zmieniany Parametr obliczany
przez uzytkownika  przez pompe

Szybkos¢ Czas
llos¢ Czas
Czas Szybkos¢

Ze wzgledow bezpieczenstwa
pompa bedzie sygnalizowa¢, kiedy wprowa-
dzenie zmian spowoduje ponowne przeli-
czenie szybkosci.
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1.2 Kalkulacja dawki

Funkcja kalkulacji dawki dziata jak kieszon-
kowy kalkulator, ktéry stuzy do obliczania
natezenia przeptywu na podstawie infor-
macji o dawce. Natezenie przeptywu [ml/
godz.] = Dawka [ stezenie x masa pacjenta
(opcjonalnie)

Kalkulacja dawki jest dostepna
tylko dla infuzji, w przypadku ktérych nie
korzystano z biblioteki lekow.

Aby rozpocza¢ kalkulacje dawki, nalezy
wybra¢ opcje Dose calculation (Kalkulacja
dawki) z Menu Dane infuzji. Spowoduje

to wyswietlenie menu kalkulacji dawki,

w ktérym widoczne bedg parametry do
wprowadzenia.

KALKULACJA DAWKI
. &
Stezenie ‘ ‘ Predkosé Dane Pacjenta
‘OPUSC KALKULACJE DAWKI DALEJ

Pompa prowadzi uzytkownika krok po kroku
przez proces kalkulacji dawki:

Stezenie leku
- Predko$¢ podawania dawki
- Dane pacjenta

Po wprowadzeniu wszystkich danych
pompa oblicza natezenie przeptywu i prze-
nosi uzytkownika z powrotem do menu
danych infuzji. Jest tam dostepna opcja
rozpoczecia infuzji.

Jesli wartosci istotne dla kalkulacji dawki
ulegng zmianie (np. waga pacjenta), zmieni
sie natezenie przeptywu, a predko$¢ dawko-
wania zostanie zachowana.
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12 Podpowiedzi i alarmy

Podczas korzystania z pompy
w domu, w sytuacjach krytycznych nalezy
zatrzymywac pompe poprzez nacisnigcie
przycisku @ i przetgcza¢ pompe w tryb
gotowosci poprzez nacisnigcie przycisku

121 Podpowiedzi

Podpowiedzi majg na celu dostarczenie
uzytkownikowi istotnych w danym kontek-
Scie informacji, np. gdy uzytkownik prébuje
skorzystac¢ z nieaktywnych funkgji.

122 Podpowiedzi dotyczace
serwisu

Podpowiedz dotyczaca serwisu informuje
o koniecznosci przeprowadzenia kontroli
technicznej pompy. Nalezy odda¢ pompe
w rece przeszkolonego technika.

Podpowiedzi dotyczgce serwisu nie sa
wyswietlane w trakcie trwania infuzji.

12.3 Ekran alarmu

W przypadku alarmu pompa emituje sygnat
dzwigkowy i optyczny. Na rysunku 2 przed-
stawiono ukfad okna alarmu.

11 sToppeD

A Infuzja zakorczona

Rysunek 2: Obstuga ekranu alarmu

1. Tytut alarmu, 2. Instrukcje dotyczgce sposobu
usuniecia przyczyny alarmu, 3. Przycisk
umozliwiajgcy wstrzymanie dzwieku alarmu/
zminimalizowanie okna alarmu.

Jesli alarm zostanie wyciszony na dwie
minuty lub okno alarmu zostanie zminimali-
zowane, mata wersja okna alarmu pozosta-
nie widoczna na wyswietlaczu (tak dtugo,
jak dtugo bedzie istniata przyczyna alarmu).
Nalezy klikng¢ na mate okno alarmu, aby
ponownie wyswietli¢ okno alarmu w petnym
rozmiarze.

Jezeli w tym samym czasie wystepuje kilka
alarmow, na wyswietlaczu pompy zawsze
widoczny jest najpilniejszy alarm.

Jezeli wystepuje wiecej niz jeden alarm

o jednakowej pilnosci, na wysSwietlaczu
pompy pojawi si¢ alarm, ktéry zostat uru-
chomiony jako pierwszy.

124 Priorytety alarmow

Pompa rozréznia dwa rodzaje priorytetow
alarmow.

Alarmy o wysokim priorytecie sg wizualnie
sygnalizowane przez okno alarmu
i miganie diody LED.

Alarmy o nizszym priorytecie sg sygnali-
zowane oknem alarmu i ciaggtym
Swieceniem diody LED.

Ponadto, sygnaty akustyczne obu prioryte-
tédw roznig sie od siebie.

W zaleznosci od konfiguracji, alarm moze
by¢ przekazywany za posrednictwem
systemu przywotywania personelu.

Ponizej opisano rézne rodzaje alarmow

i ich priorytety.
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Rodzaj alarmu Kolor alarmu Powia- Znaczenie
(diody LED domienie
i okna alarmu) na wyswie-
Powiadomienie tlaczu
- Brak aku- Pompa wykrywa brak lub
Przypomnienia szary| .

s / mulatora uszkodzenie akumulatora
Alarm wstepny lub uszko-  podczas infuzji. Do czasu
Alarm operacyjny Czerwony dzony aku- Yvymiany pompy mo.iliwe

_ mulator jest dalsze podawanie leku.
Alarm urzadzenia Czerwony

- Pompa powinna by¢
zawsze podfaczona do

12.5 Rodzaje alarmow zasilania sieciowego.

— Nalezy jak najszybciej
12.5.1 Powiadomienia wymieni¢ pompe.
Niektére powiadomienia dziatajg jak alarmy, Niewtasciwy Kilkakrotnie wprowadzono
poniewaz nalezy poswieci¢ im szczegolng kod btedny kod dezaktywujacy
uwage. zabezpieczenie.
Powiadomienie zawiera informacje o zda- - Wprowadzi¢ prawidfowy
rzeniu dotyczgcym pompy. Moze ono by¢ kod.
bezposrednio zwigzane z podawaniem leku Uptynat Wprowadzony czas trybu
lub z podstawowym dziataniem. czas goto-  gotowosci uptynat.
Jesli powiadomienie zostanie wygenerowane wosci - Ponownie przetaczy¢
podczas podawania leku, infuzja bedzie pompe w tryb goto-
kontynuowana. wosci lub kontynuowac

infuzje.

Wyswietlacz Wyswietlacz byt nieprze-
dotykany rwanie dotykany przez
przez zbyt  ponad 15 sekund.
dtugi czas - Upewni¢ sie, ze zaden
przycisk nie byt stale
wcisniety.
- Jesli problem nie ustapi,
nalezy odda¢ pompe
w rece przeszkolonego
technika.
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Powia- Znaczenie

domienie

na wyswie-

tlaczu

Napiecie Napiecia mierzone dla

poza zakre- pompy nie mieszczg sie

sem zna- w zakresie znamionowym.

mionowym - Ponownie uruchomi¢
pompg.

- Jesli problem wystapi
ponownie, nalezy odda¢
pompe w rece przeszko-
lonego technika.

Pompa Pompa wykryta, ze tempe-
zbyt gorgca ratura jest zbyt wysoka.

- Zapewnic lepsze
chtodzenie.

- Nalezy odda¢ pompe
w rece przeszkolonego
technika.

Pompa Pompa wykryta, ze tempe-
zbyt zimna  ratura jest zbyt niska.

- Zwiekszy¢ temperature
otoczenia.

- Postepowac zgodnie
z instrukcjami wyswie-
tlanymi na ekranie.

12.5.2 Przypomnienia

Przypomnienie informuje, Zze czynno$¢ roz-
poczeta na pompie nie zostata zakonczona.
Przypomnienia sa generowane tylko wtedy,
gdy w pompie znajduje sie strzykawka.

Jesli przypomnienie zostanie wygenerowane
podczas podawania, infuzja jest kontynu-
owana.

Powia- Znaczenie

domienie

na wyswie-

tlaczu

Przypo- 1. Strzykawka zostata zato-
mnienie zona, pompa nie pompuje

i nie byfa obstugiwana
przez dwie minuty.

2. Pompa oczekuje reak-
¢ji, np. odpowiedzi na
komunikat lub kontynuacji
wprowadzania wartosci,

i nie wykrywa jej w ciggu
20 sekund.

12.5.3 Stany przedalarmowe

Stan przedalarmowy sygnalizuje wystapie-
nie alarmu operacyjnego.

Przeszkolony technik moze zmienic¢ dtu-
gosc¢ czasu pomiedzy wystgpieniem stanu
przedalarmowego a alarmem operacyjnym.

W przypadku wystgpienia stanu przedalar-
mowego infuzja jest kontynuowana.

Powiado- Znaczenie

mienie na

wyswietla-

czu

Infuzja nie- Zaprogramowana objetos¢
mal zakoh-  zostata prawie catkowicie

czona podana lub niemal uptynat

zaprogramowany czas.
Wyswietlany jest pozostaty
czas.
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Powiado-
mienie na
wyswietla-
czu

Strzykawka
prawie
pusta

Akumulator
prawie
wyczerpany

Znaczenie

W strzykawce pozostata
tylko niewielka objetos¢
ptynu.

Wyswietlany jest pozostaty
czas.

Akumulator jest niemal
roztadowany.

Podtaczy¢ pompe do zasi-
lania sieciowego.
Wyswietlany jest pozostaty
czas pracy na akumula-
torze

12.5.4 Alarmy operacyjne

Alarm operacyjny informuje o sytuacji,

ktora wymaga natychmiastowego dziatania.

W przypadku wystapienia alarmu operacyj-
nego infuzja zostaje przerwana.

Powiado-
mienie na
wyswietla-
czu

Infuzja
zakonczona

Znaczenie

Zaprogramowana objetos¢

zostata catkowicie podana

lub uptynat zaprogramo-

wany czas.

- Rozpocza¢ nowsy infuzje
lub kontynuowa¢
infuzje.

Powiado-
mienie na
wyswietla-
czu

KVO
zakonczone

Strzykawka
jest pusta

Znaczenie

Czas pracy w trybie KVO

uptynat.

- Zakonczy¢ infuzje lub
kontynuowa¢ infuzje.

W strzykawce nie ma roz-
tworu infuzyjnego.
Ze wzgledu na rozne tole-
rancje strzykawek roznych
producentéw, pewna ilos¢
ptynu moze pozosta¢
w strzykawce. Ponowne
uruchomienie powoduje
catkowite oproznienie
strzykawki do momentu
uruchomienia alarmu
ciSnienia.
- Wymieni¢ strzykawke
lub zakonczy¢ infuzje.
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Powiado- Znaczenie Powiado-  Znaczenie
mienie na mienie na
wyswietla- wyswietla-
czu czu
Cisnienie W linii infuzyjnej doszto do Strzykawka  Strzykawka nie zostata
zbyt okluzji. Ustawiony poziom niepra- prawidtowo zamocowana.
wysokie ci$nienia zostat przekro- widtowo - Wymieni¢ strzykawke.
czony. zamoco-
Ze wzgledu na rozne wana
tcoleranqe strzykayvek od Pompa zbyt Pompa wykryta, ze tem-
innych producentdéw, alarm .
ciénienia moze zostac goraca peratura akumulatora jest
. zbyt wysoka.
uruchomiony na skutek S
dziatania duzych sit tarcia N Zmnlejsgyc temperature
na strzykawke. Pompa otoczenia.
automatycznie redukuje Pompa zbyt Pompa wykryta, ze tem-
bolus po okluzji. zimna peratura akumulatora jest
- Sprawdzi¢, czy dren nie zbyt niska.
jest zagiety lub uszko- - Zwigkszy¢ temperature
dzony, czy wszystkie otoczenia.
ngllc\/zvesgljs;?ig:‘ﬁi?;sq Akumulator  Akumulator jest catkowicie
odblokowane. roztadowany roztadowany. .
Alarm akumulatora bedzie
Wymagane  Kto$ zatrzymat pompg bez wigczony przez 3 minuty.
wprowadze- wprowadzenia kodu lub Nastepnie pompa wytaczy
nie kodu probowat ja wytgczy¢, gdy sie automatycznie.
aktywne by)fO zabezpiecze- - Pod’{aczyc’ pompe do
nie kodem. zasilania sieciowego.
- Wprowadzi¢ prawi-
dfowy kod.
Uchwyt Uchwyt strzykawki zostat
strzykawki  otwarty w trakcie trwania
otwarty infuzji.
- Zamkna¢ uchwyt
strzykawki.
44
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Powiado-  Znaczenie

mienie na

wyswietla-

czu

Naped Gtowica napedowa zostata

zablokowany zablokowana podczas wsu-
wania.
- Sprawdzi¢, czy gtowica
napedowa nie jest
czym$ zablokowana i w
razie potrzeby usungé
ten przedmiot.

Zasadniczo
nalezy unikac¢ interwencji
z zewnatrz.
Osiggnieto  Naped magt sie zatrzymaé,
koncowg zanim strzykawka zostata
pozycje catkowicie oprozniona.
mechanizmu Nalezy uzywaé
tylko zatwierdzonych
strzykawek.
Wymagane  Czynnos$¢ wykonywana na
wprowa- pompie wymaga wprowa-
dzenie kodu  dzenia kodu (dostepnosé¢

funkeji zalezy od konfigu-

racji pompy).

- Wprowadzi¢ prawi-
dfowy kod lub
przekaza¢ pompe prze-

szkolonemu technikowi.

Powiado-  Znaczenie

mienie na

wyswietla-

czu

Nacisniecie  Sygnat z wcisnigtego
przycisku przycisku nie mégt zostaé
nie zostato  przetworzony.

przetwo- - Ponownie nacisng¢
rzone przycisk .

- Jesli problem wystapi
ponownie, nalezy oddac
pompeg w rece prze-
szkolonego technika.

12.5.5 Alarmy urzadzenia

Alarm urzadzenia sygnalizuje, ze pompa
moze by¢ uszkodzona. Odfgczy¢ pompg od
pacjenta, wyja¢ strzykawke oraz wytgczy¢
i ponownie wigczy¢ urzadzenie.

Jesli po ponownym uruchomieniu pompy
ponownie wystagpi alarm urzadzenia, nalezy
przekaza¢ urzadzenie przeszkolonemu tech-
nikowi.

W przypadku wystapienia alarmu urzadze-
nia infuzja jest natychmiast przerywana.

W przypadku uzytkowania pompy w domu:
W przypadku wystapienia alarmu urzadze-
nia nalezy poinformowa¢ wykwalifikowa-
nego pracownika stuzby zdrowia.
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Oprogramowanie i aktualizacje

13 Oprogramowanie
i aktualizacje

Mozna sprawdzi¢, ktéra wersja oprogramo-
wania sprzetowego jest aktualnie zainsta-

lowana w pompie w jeden z nastepujacych

sposobow:

- Przy witaczaniu pompy, na ekranie star-
towym.

- Jezeli pompa jest wyfgczona, ale podta-
czona do zasilania sieciowego, a uzyt-
kownik dotknie na krotko wyswietlacza.

- W ustawieniach pompy (w zaleznosci od
konfiguracji pompy).

Aktualizacje sg pobierane do pompy za

posrednictwem sieci szpitalnej.

Dostepnos¢ aktualizacji jest sygnalizo-

wana przez symbol B (patrz sekcja 2.2)

niezaleznie od rodzaju aktualizacji. Jest

on wyswietlany w nagtéwku (np. w Menu

gtowne) lub po lewej stronie ekranu pracy.

131 Aktualizowanie biblioteki
lekow

W przypadku dostepnosci aktualizacji,
biblioteka lekdw jest automatycznie
aktywowana przez pompg, gdy tylko nie
ma aktywnej infuzji. Pompa informuje

o dostepnosci nowej biblioteki lekow.

13.2 Aktywowanie dodatkowych
aktualizacji

Gdy pompa jest wytgczona, uzytkownik ma
mozliwo$¢ aktywowania aktualizacji (np.

listy materiatow jednorazowych, danych
konfiguracyjnych).

Mozna zdecydowaé, czy aktualizacja ma
by¢ aktywowana natychmiast, czy odtozona
na pozniej.

Pompa nie moze by¢ uzywana podczas
aktualizacji.

Jezeli uzytkownik nie odpowie
na ten komunikat, pompa automatycznie
aktywuje aktualizacje po 60 sekundach.

14 Czyszczenie i dezynfekcja

A OSTRZEZENIE! Czyszczenie i dezyn-
fekcja muszg by¢ przeprowadzane
przez wykwalifikowany personel lub
przez kompetentny, przeszkolony
personel sprzatajacy.

Przed przystapieniem do czyszczenia

i dezynfekeji nalezy zawsze odtgczyé
pompe/akcesoria od pacjenta. Wytg-
czy¢ pompe i odtgezy¢ ja od sieci
zasilajacej i innych urzadzen (np. kabli
potaczeniowych).

A\ OSTRZEZENIE! Nie nalezy rozpyla¢
srodka dezynfekujgcego bezposred-
nio na ztacza zasilania sieciowego,
interfejsy lub otwory pompy. Nie
nalezy zanurza¢ pompy w cieczy i nie
dopuszcza¢, aby wilgo¢ lub srodki
dezynfekujgce przedostaty si¢ do
ztgczy elektrycznych/otwordw. Moze
to prowadzié¢ do zwaré, korozji lub
nieprawidtowego dziatania wrazliwych
elementow elektronicznych iflub do
porazenia pradem.
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Czyszczenie i dezynfekcja

Przed uzyciem pompa musi catkowicie
wyschnag.

Do czyszczenia nie uzywacé ostrych
przedmiotdéw i nie obcigza¢ nadmier-
nie zaciskow.

Procedura

1| Usuna¢ wszystkie widoczne zabru-
dzenia ze wszystkich powierzchni.
Jesli to konieczne, nalezy uzy¢ nieutr-
walajgcego srodka do dezynfekgji
powierzchni oraz czystej, migkkiej
i niepozostawiajacej wiokien chus-
teczki.

2 | Zdezynfekowa¢ pompe/akcesoria
wilgotnymi chusteczkami. Nalezy
uzy¢ nowej chusteczki, aby zapobiec
rozprzestrzenianiu si¢ zarazkow.
Zwilzy¢ wszystkie powierzchnie
w wystarczajacym stopniu i prze-
strzega¢ wymaganych czasow
ekspozycji zgodnie z instrukcjami
producenta.

3| Sprawdzi¢ wszystkie potaczenia pod
katem resztek wilgoci i widocznych
uszkodzen. W przypadku uszkodzenia
nalezy odda¢ pompg w rece wykwalifi-
kowanego technika.

Zalecenia

Nalezy stosowa¢ nastepujace srodki do
dezynfekcji powierzchni B. Braun:
Meliseptol® Foam pure, Meliseptol® Wipes
sensitive, Melsitt®, Melsept®, Hexaquart®
lub Hexaquart® forte.

Substancje wymienione w ponizszej tabeli
zasadniczo mogg by¢ stosowane do czysz-

czenia i dezynfekcji zgodnie z zaleceniami
producenta danego srodka dezynfekcyjnego:

Grupa Substancje czynne
Alkohol 1-propanol,
2-propanol (izopropanol),
etanol
QACs DDAC (chlorek didecylodi-
(czwartorze-  metyloamoniowy),
dowe zwigzki  gAC (chlorek benzalkoniowy)
amoniowe)
Kwasy Kwas cytrynowy,
kwas mlekowy,
kwas octowy
Fenole o-fenylofenol,
p-chloro-m-krezol
Nadtlenki Nadtlenek wodoru,
kwas nadoctowy
Aldehydy Aldehyd glutarowy,
glioksal,
formaldehyd
Alkiloaminy N-(3-aminopropylo)-N-

-dodecylopropano-1,3-
diamina, coco propylene
diamine

W przypadku watpliwosci co do stosowania
konkretnego srodka dezynfekcyjnego, nalezy
skontaktowac si¢ z jego producentem.

Uzycie niedozwolonych srodkow
czyszczacych lub nieprzestrzeganie proce-
dur dezynfekeji przy uzyciu stezen zaleca-
nych przez producenta moze spowodowac
nieprawidtowe dziatanie pompy lub uszko-
dzenie produktu, a takze utrate gwarancji.
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Tryb zasilania z akumulatora

15 Tryb zasilania
z akumulatora

Pompa wyposazona jest w nowoczesny
akumulator litowo-jonowy. Dla optymal-
nego zarzadzania energia, pompa jest
wyposazona w zabezpieczenie przed prze-
tadowaniem i gtebokim roztadowaniem.

Akumulator jest fadowany przez pompe
podczas pracy z zasilaniem sieciowym.

W przypadku przerwy w dostawie pradu lub
odfaczenia od zasilania sieciowego pompa
automatycznie przetacza sie w tryb zasila-
nia z akumulatora.

Stan akumulatora jest widoczny na wyswie-
tlaczu.

W normalnych warunkach otoczenia aku-

mulator moze by¢ catkowicie roztadowany
i natadowany okoto 300 razy. Akumulator

jest sprawdzany w ramach kontroli bezpie-
czenstwa technicznego (TSC).

151 Uwagi dotyczace
optymalnego dziatania
akumulatora

Zywotnos¢ akumulatora moze by¢ zmienna
w zaleznosci od:

- Temperatury otoczenia

— Cykli fadowania

Nalezy réwniez zwrdci¢ uwage na nastgpu-

jace kwestie:

- Gdy urzadzenie nie jest podtaczone do
zasilania sieciowego, akumulator powoli
sie roztadowuje i po pewnym czasie
moze by¢ catkowicie roztadowany,
nawet jesli urzadzenie nie jest uzytko-

wane. W takim przypadku wystarczy
na chwile podtaczyc¢ urzadzenie do
zasilania sieciowego, aby natadowa¢
akumulator.

- Wskazanie poziomu natadowania
akumulatora na pompie jest wartoscig
przyblizong, podang w oparciu o aktu-
alne natezenie przeptywu.

- Jesli akumulator jest stary, wskaznik
poziomu natadowania moze réznic sie
od faktycznego, mozliwego do osig-
gnigcia czasu pracy.

A OSTRZEZENIE! Ryzyko obrazeri zwigzane
z wybuchem lub wyciekiem z akumulatora.

Nie wolno otwieraé ani spala¢ akumula-
tora.

Wymiany akumulatora moze dokony-
wac tylko przeszkolony personel tech-
niczny.

16 Wycofanie z eksploatacji

- Wytaczy¢ pompe i odtgczyé jg od zasilania
sieciowego.

- Usuna¢ wszelkie akcesoria

- Akcesoria i pompg nalezy utylizowa¢
zgodnie z instrukgja.

17 Gwarancja

Gwarancja obejmuje naprawe lub wymiane
wadliwych czgsci, niezaleznie od tego, czy
wynikajg one z wad konstrukcyjnych, pro-
dukeyjnych czy materiatowych.

Gwarancja traci waznos¢ w przypadku
modyfikacji lub naprawy urzgdzenia przez
wtasciciela lub osoby trzecie.
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Konserwacja i naprawa

Gwarancja straci rowniez waznos¢, jezeli
pompa zostanie uszkodzona, wykazuje
oznaki przedwczesnego zuzycia lub nie-
prawidtowego dziatania, lub w inny sposéb
dziata nieprawidtowo z powodu uzycia nie-
oryginalnych akcesoriow (np. akumulatora).

Wyjatki od gwarancji:

Usuwanie usterek, ktore sa wynikiem
manipulacji, niewfasciwego obchodzenia
sie z urzadzeniem lub normalnego zuzycia.

Uszkodzone akumulatory nalezy zwréci¢ do
firmy B. Braun w celu ich dalszej utylizacji.

A\ OSTRZEZENIE! Nie dokonywat
modyfikacji urzadzenia bez zgody
producenta.

Konserwacja i naprawa

A OSTRZEZENIE! Niebezpieczenstwo
obrazen iflub nieprawidtowego
dziatania w wyniku nieprawidtowej
naprawy lub modyfikacji urzadzenia.

Naprawy moga byé¢ przeprowadzane
wytacznie przez przeszkolonych tech-
nikow. Mozna uzywac¢ tylko oryginal-
nych czesci zamiennych.

19 Utylizacja

Urzadzenie nalezy zwroéci¢ do firmy
B. Braun w celu dalszej utylizacji.

W przypadku lokalnej utylizacji urzadzenia
nalezy zapewni¢ zgodnos¢ ze wszystkimi
rozporzadzeniami krajowymi.

Urzadzen elektrycznych i akumulatoréw nie

wolno wyrzuca¢ razem z odpadami komu-
nalnymi.

20 Kontrola bezpieczenstwa
technicznego (TSC)/serwis

Kontrole bezpieczenstwa urzadzenia nalezy
wykonywac co dwa lata, zgodnie z lista
kontrolng. Wyniki kontroli nalezy odnoto-
wac w dzienniku urzadzenia medycznego.
Czynnosci serwisowe moga by¢ wykony-
wane wytacznie przez personel techniczny
przeszkolony przez firme B. Braun.

Przewidywany okres uzytkowania zgodnie
z definicjg zawartg w normach IEC 60601-1
i 60601-1-11 wynosi 10 lat dla pomp, ich
komponentow i akcesoriow. Okres ten moze
by¢ dtuzszy lub krotszy w zaleznosci od
warunkow uzytkowania.

Kontrola bezpieczenstwa technicznego
pozwala na oceng stanu urzadzenia. Zaleca
sie przeprowadzanie kontroli urzadzen co
dwa lata. Przewidywany okres uzytkowania
okreslony zgodnie z normg IEC 60601-1 nie
ma wptywu na gwarancj¢ opisang w roz-
dziale 17.

Zgodnie z normg IEC 60601-1-11, okres
trwatosci pompy, jej komponentow i akce-
soriow wynosi 24 miesigce (z tadowaniem
baterii co 12 miesiecy).

201 Kontrola bezpieczenstwa
elektrycznego

Organizacja, ktora eksploatuje urzadzenia,
jest odpowiedzialna za przeprowadzenie
niezbednych kontroli bezpieczenstwa
elektrycznego zgodnie z obowigzujacymi
przepisami lokalnymi.
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Wykresy rozruchowe i krzywe tragbkowe

21 Wykresy rozruchowe
i krzywe trgbkowe

211 Znaczenie w praktyce
klinicznej

Krzywe trgbkowe przedstawiajg zareje-
strowane maksymalne i minimalne odchy-
lenia natg¢zenia przeptywu w stosunku do
szybkosci infuzji w przedziale czasowym
obserwacji, mierzone w drugiej godzinie
po rozpoczeciu infuzji.

W praktyce klinicznej krzywa tragbkowa
utatwia lekarzowi prowadzacemu podjecie
decyzji, czy precyzja pompy jest wystarcza-
jaca do podania pozgdanego leku.

Jest to szczegdlnie wazne w przypadku
lekow o krotkim okresie pottrwania. Nalezy
odszuka¢ okres obserwacji, ktéry odpowiada
okresowi pottrwania leku na krzywej trgb-
kowej. Sprawdzi¢ doktadnos$¢ podawania

w tym okresie i zdecydowaé, czy pompa jest
wystarczajgco doktadna dla danego leku.

Przeptyw i strzykawka moga mie¢ wptyw
na fizjologiczny efekt dziatania leku.

Podczas uzytkowania, zalecenia muszg by¢
dostosowane z uwzglednieniem wykresow
rozruchowych i krzywych tragbkowych oraz
ustawionego natezenia przeptywu.
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Wykresy rozruchowe i krzywe tragbkowe

212 Typowe wykresy
rozruchowe i krzywe
tragbkowe

Wykresy rozruchowe

Krzywe tragbkowe

Procentowy bfad przeptywu

Przeptyw Q(t) [ml/godz.]
0

2 \ 3 mL Omnifix \ \ 3 mL Omnifix \
Szybkos¢ infuzji = 1 ml/godz. Szybkos¢ infuzji = 1 ml/godz.
1.5 5
\ Epmax
1 A Al i ol g AAA A 0
/ q
" Epmin
0,5 -5
0 0:30 1:00 1:30 2:00 -1 5 1 19 31
Czas [hh:mm] Okno obserwacji p x At [min]
Przeptyw Q(t) [ml/godz.] Procentowy bfad przeptywu
20 I 20 mL Omnifix I I 20 mL Omnifix I
Szybkos¢ infuzji = 1 ml/godz. Szybkos¢ infuzji = 1 ml/godz.
15 5
Epmax
 ——
1 [ e e I TR PPy T rrrr—
[—
/ Epmin
0,5 -5
0 0:30 1:00 1:30 2:00 -1, 5 1 19 31
Czas [hh:mm] Okno obserwacji p x At [min]
Przeptyw Q(t) [ml/godz.] Procentowy bfad przeptywu
0 I 20 mL Omnifix I 10 \ 20 mL Omnifix \
Szybkos¢ infuzji = 5 ml/godz. Szybkos¢ infuzji = 5 ml/godz.
7.5 5
Epmax
\
5 — - - e e e e
=
Epmin
2,5 -5
0 -
0:30 1:00 1:30 2:00 102 5 n 19 31
Czas [hh:mm] Okno obserwacji p x At [min]
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Wykresy rozruchowe i krzywe tragbkowe

Wykresy rozruchowe

Krzywe trabkowe

20 Przeptyw Q(t) [ml/godz.]

10 Procentowy btad przeptywu

\ 50 mL Omnifix \ \ 50 mL Omnifix \
Szybkos¢ infuzji = 1 ml/godz. Szybkosé infuzji = 1 ml/godz.
15 5
! \
Epmax \\
‘I N ‘\IY v A, A MAsAAANA ¢ AARMA 0
Epmin
05 5
0 0:30 1:00 130 2:00 -10, 5 1 19 31
Czas [hh:mm] Okno obserwacji p x At [min]
Przeptyw Q(t) [ml/godz.] Procentowy btad przeptywu
10 \ 50 mL Omnifix \ 10 ‘ 50 mL Omnifix ‘
Szybkos¢ infuzji = 5 ml/godz. Szybkos¢é infuzji = 5 ml/godz.
75 5
Epmax
I
| WU WV rn Lo e
Epmin
25 -5
0 -10
0:30 1:00 1:30 2:00 2 5 1 19 31
Czas [hh:mm] Okno obserwacji p x At [min]
Wykresy te przedstawiajg doktadnos¢
Wykresy rozruchowe YYyresy p’ , )3 . .
i jednorodno$¢ przeptywu w czasie. Nalezy
Odstep migdzy At = 0,5 min pamieta¢, ze:
pomiarami - Na charakterystyke i doktadno$¢ poda-
Czas trwania pomiaru T = 120 min wania istotny wptyw ma.rodzaJ uzytej
strzykawki (jednorazowej).
Przeptyw Qi (ml/godz.) - W przypadku stosowania strzykawek
Y Yy

Krzywe tragbkowe (w kazdym przypadku
wartosci zmierzone dla drugiej godziny)

konkurencyjnych firm nie mozna wyklu-
czy¢ odstepstw od danych technicznych

pompy.

Doktadnos¢ systemu wynosi zazwy-

Odst.gp ml_gdzy At=0.5 min czaj +2% objetosci, mierzonej za pomocy

pomiarami ! . .
metody wyznaczania krzywej trgbkowe;

Odstep pomiedzy p x At [min] zgodnie z norma |EC 60601-2-24 przy pred-

obserwacjami kosci 1 mlfgodz. (w temperaturze 20°C +2°C
i ci$nieniu otoczenia 1013 mbar +20 mbar),
przy uzyciu zatwierdzonych strzykawek.
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Czas do wystgpienia alarmu

Zalecenia

Rozmiar 10 5 2/3
strzykawki [ml]

Zalecana min. 0,1
szybkos¢ infuzji
[ml/godz.]

0,05 0,01

Zalecenia

Rozmiar 50/60 30 20

strzykawki [ml]

Zalecana min. 1 1 0,5
szybkos¢ infuzji
[ml/godz.]

Kazda strzykawka ma pewne toleran-
cje dotyczace charakterystyki poczatkowej
(w zaleznosci od producenta, materiatu,

z ktoérego wykonano ttok, pokrycia cylindra
silikonem itd.).

Aby zmniejszy¢ opoznienie poczatkowe,
nalezy wybra¢ najmniejszy mozliwy rozmiar
strzykawki i rozrusza¢ ttok strzykawki przed
jej wprowadzeniem. Rozruszanie ttoka strzy-
kawki zmniejszy site konieczng do poruszenia
gumowego korka.

Urzadzenie wyposazone jest w funkcje szyb-

kiego startu, ktdra umozliwia szybkie rozpo-

czecie infuzji po wymianie strzykawki.
Zawsze nalezy uzywac urzadzenia

z jak najmniejszg strzykawka (o ile zabieg

to umozliwia).

Jest to szczegdlnie wazne w przypadku lekdw

o duzym stezeniu lub lekéw podtrzymujacych

zycie o krotkim okresie pottrwania, ktore

majg zosta¢ podane z niskg-szybkoscig infuzji.

W przypadku infuzji z matg predkoscia i przy
uzyciu duzych strzykawek mogg wystapic
odchylenia od danych technicznych pompy,
ktére moga prowadzi¢ do odchylen w podawa-
niu, opdznien w dziataniu poczgtkowym i duz-
szych czasow aktywacji alarmow w przypadku
okluzji systemu (alarmow cisnienia).

W najgorszych mozliwych warunkach
(wysoka temperatura otoczenia, niski prze-
ptyw ponizej 0,1 ml/godz. przy jednoczesnym
tadowaniu mocno roztadowanego akumula-
tora lub przy stabej wentylacji urzgdzenia)
urzadzenie wytwarza ciepto, ktére moze
powodowac nagrzewanie sie leku w strzy-
kawce.

22 Czas do wystgpienia alarmu

Ponizszy wykres przedstawia czas do wystg-
pienia alarmu po okluzji strzykawki B. Braun
w zaleznosci od cisnienia i typu strzykawki.

Czas do alarmu dla strzykawek innych
producentow moze sie nieznacznie roznic.

221 Omnifix® 50 ml

Czas [gg:mm:ss]

1:30:00
Omnifix® 50 mL
1:15:00
1 mL/h
1:00:00
0:45:00
0:30:00
0:15:00
// 5 mL/h
0:00:00
P1 P5 P9

Poziom cisnienia
Czas aktywacji alarmu w przypadku

strzykawki Omnifix 50 ml przy przeptywie
0,01 ml/godz. wynosi > 4 godz.
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Wykresy rozruchowe i krzywe tragbkowe

222 Kompatybilne strzykawki

W przypadku stosowania reprezentatywnych strzykawek przy 5 ml/godz. wystepuja
nastepujace typowe czasy alarmu. Czasy alarmu zalezg od poziomu cisnienia i szybkosci

infuzji.

Wytworca

B.Braun
B.Braun
B.Braun
B.Braun
B.Braun
B.Braun
B.Braun
B.Braun
B.Braun
B.Braun
B.Braun
B.Braun
B.Braun
Becton Dickinson
Becton Dickinson
Becton Dickinson
Becton Dickinson
Becton Dickinson

Becton Dickinson

Typ strzykawki

OPS 50 ml
OPS 20 ml
Omnifix 50 ml
Omnifix 30 ml
Omnifix 20 ml
Omnifix 10 ml
Omnifix 5 ml
Omnifix 3 ml
Omnifix 2 ml
Enteral 60 ml
Enteral 20 ml
Enteral 10 ml
Enteral 5 ml
Plastipak 50 ml
Plastipak 30 ml
Plastipak 20 ml
Plastipak 10 ml
Plastipak 5 ml
Plastipak 3 ml

Numer Poziom cisnienia

katalogowy =1

0,1bara przy 5ml/f

godz.

Typowy czas
aktywacji alarmu

[mm:ss]
8728810F-06 01:27
8728615 00:42
4617509F 02:26
4617304F 00:46
4617207V 00:20
4617100V 00:23
4617053V 00:26
4617022V 00:19
4617029V 00:29
4616029-01 01:25
4616028-01 00:17
4616027-01 00:24
4616026-01 00:25
300865 00:19
301229 01:09
300629 00:49
305959 00:21
309649 00:18
309658 00:06

Poziom cisnienia
1,2 bara przy 5ml/

Typowy czas
aktywacji alarmu
[mm:ss]

16:07
04:56
15:48
07:27
04:49
03:17
02:31
01:20
01:57
09:53
05:35
02:37
02:01
16:45
08:13
05:33
03:02
01:26
01:03
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23 Dane techniczne

231 Pompa

Dane techniczne odnoszg si¢ do wszystkich miejsc eksploatacji wymienionych w przezna-
czeniu, w tym do uzytku domowego, jak réwniez do sytuacji awaryjnych i transportowych
(karetki pogotowia, samoloty i helikoptery ratunkowe).

Parametr Wartos¢

Typ urzadzenia Infuzyjna pompa strzykawkowa

Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg 93/42 EWG i rozporzadzeniem (UE) 2017/745:
produktu - llb

zgodnie z normg IEC 60601-1:

— Klasa ochrony Il

- Dla czgsci aplikacyjnych typu CF odpornych na defibrylacje

- Praca ciggta: 100% czasu dziatania

zgodnie z przepisami FCC, cze$¢ 15:

- Urzadzenie mobilne: Przeznaczone do stosowania > 20 cm od

ciata
Ochrona przed P44
cieczami i czgstkami —  Qchrona przed penetracjg przed state ciata obce o Srednicy
statymi powyzej 1 mm.

- Ochrona przed rozpryskami ze wszystkich kierunkow

Zasilanie elektryczne

- Zasilanie - 100 — 240V AC, 50- 60 Hz, maks. 0,55 A,
sieciowe podfgczenie za pomocg kabla zasilajagcego lub za posrednic-
twem stacji SpaceP!Us
- Zasilanie 12V - 11 =16V DC, maks. 0,9 A, potaczenie za pomocg kabla

interfejsu 12 V
Zuzycie energii

— Zasilanie - Zwykle 4 W (9 VA), maks. < 14 W (34 VA)
sieciowe
— Zasilanie 12V - Zwykle 3 W, maks. < 11 W
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Parametr

Akumulator
- Zywotnos¢
akumulatora

- (Czas ponownego
tadowania

Przywofanie
personelu

EMC

Zakres ci$nienia
dzwieku sygnatu
alarmowego

Interfejsy

Warunki dziatania

- Temperatura

- Wilgotnos¢
wzgledna

- Cisnienie
atmosferyczne

Wartos¢

Akumulator litowo-jonowy: 7,2 V DC, 3000 mAh, 21,6 Wh

- Przy 25 ml/godz., strzykawce 50 ml, 22°C i nowym akumulatorze:
- ok. 13 godz. przy wytgczonym interfejsie Wi-Fi
- ok. 11 godz. przy wtaczonym interfejsie Wi-Fi

- Przy 1800 ml/godz., 22°C, ze strzykawka 50 ml, nowy akumu-

lator:

- ok. 6,5 godz. przy wigczonym interfejsie Wi-Fi

Ok. 4 godz.

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

IEC 60601-1-2/IEC 60601-2-24

D0-160G kategoria M (sekcja 21, Wi-Fi wytgczone)

i DO-160G kategoria T (sekcja 20)

Ostrzezenie: Uzywac wyfgcznie w potgczeniu z urzadzeniami/
akcesoriami zatwierdzonymi przez firm¢ B. Braun. W przeciwnym
razie moze to prowadzi¢ do zwigkszenia emisji lub zmniejszenia
odpornosci.

Regulacja w zakresie od 45 dB(A) do 70 dB(A)

- Wejscie zasilania dla napigcia sieciowego

- Port akcesoriow do podtgczenia kabla interfejsu 12V,
systemu przywotywania personelu i serwisu

— Interfejs podczerwieni do komunikacji w stacji SpaceP'us

- 0d +5°C do +40°C (od +41°F do +104 °F)
- 15% — 95% (bez skraplania)

- 500 — 1060 mbar
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Parametr

Warunki

przechowywania

- Temperatura

- Wilgotnos¢
wzgledna

- Cisnienie
atmosferyczne

Masa ciata

Wymiary w mm
(szer. x wys. x gt.)

Kontrola
bezpieczenstwa

Wstepne ustawienie
objetosci

Wstepne ustawienie
czasu

Ustawianie
szybkosci infuzji

Doktadnos¢
podawania

Doktadnos¢
podawania bolusa

Cisnienie alarmu
okluzji

Alarm w przypadku
nieprawidtfowego
podania

Wartos¢

0d -20°C do +55°C (od -4 °F do +131°F)
30% — 90% (bez skraplania)

500 — 1060 mbar

W przypadku dfugotrwatego przechowywania zalecane
sg warunki otoczenia to 22°C i 50% wilgotnosci.

0k. 1,9 kg (bez zacisku pompy)

Ok. 255 mm x 70 mm x 170 mm
(bez zacisku pompy i zabezpieczenia przed uderzeniem)

399 mm x 70 mm x 170 mm (z wysunietym napedem)
Co 2 lata

0,01 ml — 99,99 ml w krokach co 0,01 ml
100,0ml — 999,9 ml w krokach co 0,1 ml
1,000 ml — 9,999 ml w krokach co 1 ml

00 godz.: 00 min: 00 s — 99 godz.: 59 min: 59 s

0,01 ml/godz. — 99,99 ml/godz. w krokach co 0,01 ml
100,0 ml/godz. — 999,9 ml/godz. w krokach co 0,1 ml/godz.
1000 — 1800 ml/godz. w krokach co 1 ml/godz.

+2% zgodnie z normg IEC 60601-2-24
Typowo +2% w przypadku objetosci bolusa > 1 ml

9 poziomdw do 1,2 bara +0,2 bara.
Objetos¢ bolusa jest automatycznie zmniejszana po alarmie
okluzji.

W przypadku nieprawidtowego podania maks. 0,1 ml z powodu
usterki technicznej, pompa automatycznie wytgczy si¢ i uruchomi
alarm.
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Parametr Wartos¢

Maks. objetos¢ <0,2ml

bolusa po alarmie

okluzji

Szybkos¢ infuzji - Szybkosé: = 10 ml/godz.: Szybkosé¢ w trybie KVO = 3 ml/godz.
w trybie KVO —  Szybkos¢: < 10 ml/godz.: Szybkos¢ w trybie KVO = 1 ml/godz.

- Szybkosé: < 1 mlfgodz.: Szybkos¢ w trybie KVO 0,1 ml/godz. lub
biezaca, jesli ta jest nizsza
WartosSci szybkosci w trybie KVO mogg by¢ zmieniane
wytgcznie przez przeszkolonych technikow.

Protokdt historii — 1000 zapiséw archiwalnych
W razie potrzeby najstarsze zapisy sg nadpisywane.
- 100 zdarzen dla celéw zwigzanych z diagnostykg systemu
Historia jest zachowywana po wytgczeniu pompy lub wyjeciu
akumulatora.

Szybkos¢ infuzji
Szybkos¢ infuzji ciggtej/bolusa w zaleznosci od rodzaju zastosowanej strzykawki:
Rozmiar Szybkosé infuzji Szybkosé infuzji Wstepnie ustawiona

strzykawki [ml] ciggtej [mlfgodz.] bolusa [ml/godz.] szybkos¢ infuzji
bolusa [ml/godz.]

50/60 0d 0,01 do 999,9 0d 1 do 1800 800

30/35 0d 0,01 do 700 0d 1do 1200 600

20 0d 0,01 do 500 0d 1 do 800 400

10/12 0d 0,01 do 300 0d 1 do 500 200

5/6 0d 0,01 do 200 0d 1 do 300 150

2/3 0d 0,01 do 100 0d 1 do 150 80
58

39012122_Perfusor_spaceplus_PL_IFU_0121_v1.indd 58 09.07.2021 11:47:19



Dane techniczne

Maksymalng szybkos¢ infuzji mozna zwiekszy¢ do 1800 ml/godz., korzystajac
z danych dotyczacych elementédw jednorazowego uzytku.

Domyslna szybko$¢ przeptywu przy zalewaniu wynosi 1200 ml/godz. i moze by¢
regulowana przez przeszkolonych technikdw.

Szybkos¢ infuzji bolusa jest okreslana na podstawie wstepnie zdefiniowanej war-
tosci standardowej (tabela powyzej), ktdra moze by¢ dostosowana przez przeszkolonych
technikow. Szybkos¢ infuzji bolusa mozna réwniez okresli¢ przez wprowadzenie kombinacji
objetosci bolusa i czasu bolusa.

Doktadnos¢ podawania, prog cisnienia okluzji i czasy reakcji alarmu obowig-
zujg w temperaturze pokojowej i z wodg jako substancjg testowa. Inna lepko$¢ nosnika
i odmienne warunki temperaturowe moga prowadzi¢ do odchylen.

A OSTRZEZENIE! Nalezy uzywa¢ wytgcznie materiatéw jednorazowego uzytku pod-
danych probie cisnieniowej (min. 2 bary/1500 mmHg) i zatwierdzonych przez firme
B. Braun, aby unikngé negatywnego wptywu na parametry pracy i bezpieczenstwo
pacjenta.

A OSTRZEZENIE! Nalezy uzywa¢ wytacznie kombinacji urzadzen, akcesoriéw, czesci
zamiennych i materiatéw eksploatacyjnych zatwierdzonych przez firmg¢ B. Braun.

A OSTRZEZENIE! Ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta, materiaty jednorazowego
uzytku bez potaczen typu Luer-Lock powinny by¢ uzywane wytgeznie do infuzji
dojelitowych (np. przez zgtebnik zotgdkowy).

Zasadnicza charakterystyka dziatania pompy infuzyjnej
- Infuzja ptynéw bez zmiany szybkosci przeptywu.
= W razie usterki pompa zatrzymuje sie i uruchamia alarm.
- Ograniczenie ciSnienia w celu ochrony przed peknigciem przewodu infuzyjnego.

=» Jesli ograniczenie cisnienia nie zadziata, pompa uruchamia alarm i wstrzymuje
podawanie.

- Zabezpieczenie przed nieoczekiwang objetoscig bolusa i okluzjg (IEC 60601-2-24).
= W razie usterki pompa zatrzymuje sie i uruchamia alarm.

- Sygnat alarmowy wysokiego priorytetu (IEC 60601-2-24).

= Jesli zwykty generator sygnatow alarmowych nie dziata z przyczyn technicznych,
wigcza sie generator alternatywny (piezoelektryczny).
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232 Interfejs Wi-Fi

Parametr Wartos¢

Interfejs Wi-Fi  Certyfikaty Wi-Fi:
Obstugiwane interfejsy WLAN: 802.11a, 802.11b, 802.11g, 802.11n. WPA
Enterprise, WPA2 Enterprise.

Normy bezpieczenstwa:

Wireless Equivalent Privacy (WEP)
Wi-Fi Protected Access (WPA)
IEEE 802.11i (WPA?2)

Szyfrowanie:

Wireless Equivalent Privacy (WEP, RC4 Algorithm), Temporal Key Integrity
Protocol (TKIP, RC4 Algorithm), Advanced Encryption Standard (AES,
Rijndael Algorithm). Zaopatrzenie klucza szyfrowania: Statyczne (dtugosé¢
40 i 128 bitow). Pre-Shared (PSK) 802.1X Extensible Authentication
Protocol: Typy: EAP-TTLS, PEAP-GTC, PEAP-MSCHAPv2, PEAP-TLS.

802.11 a/b/g/n przy szerokosci pasma 20 MHz (2,4 GHz), 20/40 MHz
(5 GHz)

Efektywna moc wypromieniowana (ERP): < 100 mW
Nalezy zawsze uzywac w odlegtosci > 20 cm od ciata.

Homologacja typu urzadzenia radiowego

Obszar Certyfikaty Identyfikator
regulowany certyfikatu

ETSI EN 300 328 (Wi-Fi) Nie dotyczy
EN 300 328 v1.8.1 (BT 2.1)
EN 301 489-1
EN 301 489-17
EN 301 893
EN 60950-1
UE 2002/95/WE (RoHS)

FCC FCC 15.247 DTS — 802.11b/g (Wi-Fi) - 2,4 GHz Identyfikator FCC:
FCC 15.407 UNII — 802.11a (Wi-Fi) - 5 GHz SQG-WB50NBT
FCC 15.247 DSS — BT 2.1
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Specyfikacje facznosci Wi-Fi

Funkcja Opis
Obstugiwane 802.11a (OFDM): 6/9/12/18/24/36/48/54 Mbit/s
predkosci 802.11b (DSSS, CCK): 1/2/5.5/11 Mbit/s

przesytu danych 802.11g (OFDM): 6/9/12/18/24/36/48/54 Mbit/s

w sieci WLAN  802.11n (OFDM, HT20, MCS 0-15):
Petny przedziat ochronny: 6.5/13/19,5/26/39/52/58,5/65/78/104/117 Mbit/s
Krotki przedziat ochronny: 1,2/14.4/21,7/28,9/29,9/43,3/57,8/65/72,2/86,7/
115,6/130/144,4 Mbit/s

Modulacja BPSK @ 1/6/9/6,5/7,2/13 i 14,4 Mbit/s
QPSK @ 2/12/18/13/14,4/19,5/21,7/26/28,9/39/43,3 Mbit/s
CCK @ 5,51 11 Mbit/s
16-QAM @ 24/36/26/29,9/39/43,3/52/57,8/78/86,7 Mbit/s
64-QAM @ 48/54/52/57,8/58,5/65/72,2/104/115,6/117/130/144,4 Mbit/s

Pasma czesto-  ETSI: 2,4 GHz do 2,483 GHz  MIC: 2,4 GHz to 2,495 GHz
tliwosci 2,4 GHz FCC: 2,4 GHz t0 2,483 GHz  KC: 2,4 GHz to 2,483 GHz

Kanaty robocze ETSI: 13 (3 niezachodzace na siebie) MIC: 14 (4 niezachodzace na siebie)
w pasmie FCC: 11 (3 niezachodzace na siebie) KC: 13 (3 niezachodzace na siebie)
2,4 GHz

Pasma czesto-  ETSI
tliwosci 5 GHz 5,15 GHz do 5,35 GHz (kanat 36/40/44/48/52/56/60/64)
5,47 GHz do 5,725 GHz (kanat 100/104/108/112/116/120/124/128/132/136/140)
FCC
5,15 GHz do 5,35 GHz (kanat 36/40/44/48/52/56/60/64)
5,47 GHz do 5,725 GHz (kanat 100/104/108/112/116/120/124/128/132/136/140)
5,725 GHz do 5,85 GHz (kanat 149/153/157/161/165)
MIC (Japonia)
5,15 GHz do 5,35 GHz (kanat 36/40/44/48/52/56/60/64)
5,47 GHz do 5,725 GHz (kanat 100/104/108/112/116/120/124/128/132/136/140)
KC
5,15 GHz do 5,35 GHz (kanat 36/40/44/48/52/56/60/64)
5,47 GHz do 5,725 GHz (kanat 100/104/108/112/116/120/124)
5,725 GHz do 5,825 GHz (kanat 149/153/157/161)

Kanaty robocze ETSI: 19 niezachodzacych na siebie MIC: 19 niezachodzacych na siebie
w pasmie 5 GHz FCC: 24 niezachodzace na siebie  KC: 19 niezachodzgcych na siebie
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24 Kompatybilnosé¢
elektromagnetyczna

Uzywanie urzadzenia w poblizu aparatow
do obrazowania metoda rezonansu magne-
tycznego nie jest bezpieczne. Urzgdzenia
nie wolno uzywa¢ w poblizu aparatu do
obrazowania metodg rezonansu magne-
tycznego bez zabezpieczenia.

Szczegdtowe instrukcje dotyczace
kompatybilnosci elektromagnetycznej znaj-
duja si¢ w oddzielnych instrukcjach obstugi
poszczegolnych akcesoriow.

Ponizsze wytyczne mogg nie mie¢
zastosowania we wszystkich przypadkach.
Propagacja fal elektromagnetycznych zalezy
od ich pochtaniania oraz odbijania si¢ od
konstrukeji, przedmiotow oraz ludzi znajdu-
jacych sie w poblizu.

/\ OSTRZEZENIE! Urzadzenia tego
dotyczg specjalne wymogi w zakresie
kompatybilnosci elektromagne-
tycznej (EMC). Urzadzenie musi by¢
skonfigurowane, uruchomione i eks-
ploatowane zgodnie z instrukcjami
dotyczacymi kompatybilnosci elek-
tromagnetycznej. Nalezy przestrzegac
podanych bezpiecznych odlegtosci
i warunkow otoczenia/eksploatacji.

A\ OSTRZEZENIE! Przenoiny sprzet tele-
komunikacyjny pracujacy w pasmie
HF (sprzet radiokomunikacyjny) (w
tym jego akcesoria, takie jak kable
antenowe i antena zewngtrzna) nie
powinien by¢ uzywany blizej niz
30 em (12 cali) od pompy SpaceP!us,

Nieprzestrzeganie tego wymogu moze
prowadzi¢ do gorszego dziatania
urzadzenia.

Przenosne i mobilne urzadzenia tele-
komunikacyjne pracujgce w pasmie
HF mogg zaktocaé¢ funkcjonowanie
elektrycznego sprzetu medycznego.

OSTRZEZENIE! Uzycie akcesoriow,
transformatorow i kabli innych niz
podane, z wyjatkiem tych sprze-
dawanych przez firm¢ B. Braun
Melsungen AG jako czgsci zamienne
do podzespotow wewngtrznych,
moze spowodowac zwigkszong emisje
z pompy SpaceP'Vs lub zmniejszy¢ jej
odpornos¢.

OSTRZEZENIE! Niezawodne dziatanie
moze by¢ zagwarantowane tylko
przez stosowanie artykutow zatwier-
dzonych i zalecanych przez firme

B. Braun Melsungen AG. Artykuty te
zostaty wymienione w sekcji doty-
czace zamawiania.

OSTRZEZENIE! W przypadku korzy-
stania z urzadzenia w poblizu sprzetu,
ktoéry moze powodowaé wigksze
zaktocenia (np. urzgdzenia elektro-
chirurgiczne, aparaty do obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego,
telefony komadrkowe itp.) urzadzenie
moze by¢ narazone na zaktocenia.
Nalezy przestrzega¢ bezpiecznych
odlegtosci zalecanych przez produ-
centow urzadzen.
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A OSTRZEZENIE! Aby osiggnaé¢ opisane

ponizej poziomy zgodnosci, mozna
stosowac¢ wytacznie oryginalne akce-
soria i czesci zamienne. W przeciw-
nym razie mogg wystapi¢ zwiekszone
emisje z urzadzenia lub obnizona
odpornos¢ urzadzenia.

Jesli urzadzenie jest stosowane w sys-
temie obejmujgcym inne urzadzenia
(np. generator elektrochirurgiczny),
system ten nalezy sprawdzi¢, aby
zapewnic jego prawidtowe dziatanie.

OSTRZEZENIE! Uzycie akcesoriow,
transformatorow, kabli i przewodow
innych niz okreslone lub dostarczone
przez firme B. Braun Melsungen AG
moze spowodowacé zwigkszong emisj¢
zaktocen elektromagnetycznych lub
zmniejszenie odpornosci elektroma-
gnetycznej urzadzenia oraz moze
spowodowac¢ jego nieprawidtowe
dziatanie.

Zalecane urzadzenia, akcesoria,
transformatory i kable, w przypadku
ktorych B. Braun Melsungen AG gwa-
rantuje zgodno$¢ z wymaganiami norm
wymienionych w sekcji ,Normy doty-
czace bezpieczenstwa”, mozna znalez¢
w sekcja 26.

Niezbedne Srodki ostroznosci majgce na
celu utrzymanie podstawowych para-
metrow bezpieczenstwa i zasadniczej
charakterystyki dziatania przez caty
przewidywany okres uzytkowania:
kontrole bezpieczenstwa, serwisowanie,
naprawy, aktualizacje, dbanie o akumu-
lator, czyszczenie, dezynfekcja i konser-
wacja zgodnie z opisem w niniejszej
instrukcji obstugi.

Nie s konieczne zadne dodatkowe
Srodki ostroznosci.
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241 Emisje zaktocen elektromagnetycznych

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagne-
tycznym. Klient lub uzytkownik systemu SpaceP!"s lub jego komponentéw musi zagwaranto-
wag, ze bedzie on uzywany w opisanym srodowisku.

Pomiary emisji Zgodnosc Srodowisko elektromagnetyczne -
zaktocen wytyczne

Emisje wysokiej czestotli- Grupa 1/ Urzgdzenie wykorzystuje energi¢ o wysokiej
wosci wedfug wymagan Klasa B czestotliwosci wytgeznie do funkcji

normy CISPR 11 (Patrz wewnetrznych. W zwigzku z tym natezenie

komentarz 1/ emisji wysokiej czestotliwosci jest bardzo
komentarz 2 pigyie i istnieje niewielkie prawdopodobien-
ponizej) stwo, ze spowoduje zaktdcenia urzadzen
elektronicznych znajdujacych sie w poblizu.
Zintegrowany modut WLAN (2,4
i 5 GHz/< 100 mW) moze zakt6caé prace
urzadzen znajdujgcych sie w poblizu.
Nalezy przestrzega¢ wymaganych minimal-
nych odlegtosci.

Wahania napiecia/emisje Zgodny Urzadzenie jest przeznaczone do stoso-

migotania wedtug normy wania we wszystkich placowkach (w tym

IEC 61000-3-3 pofozonych na obszarach mieszkalnych
itp.), ktore sg bezposrednio podtgczone do
sieci publicznej zasilajgcej takze budynki
mieszkalne.

Emisje harmoniczne zgodnie Nie dotyczy
z normg IEC 61000-3-2

Wartosci graniczne dla emisji zaktécen mierzone sg dla poszczegdlnych
komponentow.

Gdy urzadzenie klasy A jest podfaczone do systemu SpaceP!Us, system
SpaceP!Us rowniez staje sie urzadzeniem klasy A. To urzadzenie/system moze powodowac
zakfocenia lub zaburza¢ dziatanie urzadzen znajdujacych sie w poblizu. Konieczne moze
okazac¢ sie podjecie srodkow ograniczajgcych ryzyko, takich jak zmiana orientacji lub
lokalizacji systemu SpaceP!Vs lub ekranowanie lokalizacj.

64

39012122_Perfusor_spaceplus_PL_IFU_0121_v1.indd 64 09.07.2021 11:47:19



Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

222 Odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagne-
tycznym. Uzytkownicy urzadzenia i klienci powinni upewni¢ sig, ze urzadzenie jest uzytko-
wane w takim Srodowisku.

Test odpornosci

Wytadowania
elektrostatyczne
(ESD) zgodnie

Z normg

IEC 61000-4-2

Szybkozmienne
zakfocenia
impulsowe
wedtug normy
IEC 61000-4-4

Udary wedtug
normy
IEC 61000-4-5

Poziom testu
IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-24

Wytadowania
kontaktowe
|IEC 60601-1-2:
+8 kV

IEC 60601-2-24:
+8 kV

Wytadowania

w powietrzu

IEC 60601-1-2:

+2 kV, £4 kV, £8 kV

IEC 60601-2-24:
+15 kV

Dla przewodow
zasilania +2 kV

Dla przewodow
wejsciowych i wyj-
Sciowych +1 kV

napiecie +1 kV
przewdd zewngtrzny
- przewod
zewnetrzny

+2 kV napiecie
Przewod zewn.
- ziemia

Poziom
zgodnosci

+6 kV bez
zaktocen

+8 kV dozwo-
lona przerwa
w zasilaniu

z alarmem

+8 KV bez
zaktocen

+15 KV dozwo-
lona przerwa

w zasilaniu
z alarmem

+2 kV

+1 kV

+1 kV

+2 kV

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wytyczne

Podtogi powinny by¢
wykonane z drewna, betonu
lub ptytek ceramicznych.
Jesli podtogi pokryte sg
materiatem syntetycznym,
wilgotnos$¢ wzgledna musi
wynosi¢ co najmniej 30%.

Jakos¢ zasilania sieciowego
powinna by¢ zgodna

z typowg dla Srodowisk
komercyjnych lub szpitalnych.

Jako$¢ zasilania sieciowego
powinna by¢ zgodna

z typowg dla srodowisk
komercyjnych lub szpitalnych.
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Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci

Spadki napie-
cia i przerwy

w zasilaniu
zgodnie z normg
IEC 61000-4-11

Pola magne-
tyczne o czesto-
tliwosci sieciowej
(50/60 Hz) zgod-
nie z normy

IEC 61000-4-8

Zaburzenia
przewodzone,
wywotane przez
pola o czgstotli-
wosci radiowej
zgodnie z norma
IEC 61000-4-6

Poziom testu
IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-24

0% Ut 1
przez ' okresu

0% Ur ?
przez 1 okres

70% Uy ¥

przez 25/30 okresow

0% Ur
przez 250/300
okresow

30 A/m

IEC 60601-1-2:

150 kHz do 80 MHz

3 Ver poza i 10
Vet W pasmach
ISM i amatorskich

pasmach czestotli-

wosci radiowych
IEC 60601-2-24:

150 kHz do 80 MHz

10 Veff

Poziom
zgodnosci

Zgodny dzieki
zastosowaniu
wewnetrznego
Zrddta zasi-
lania

400 A/m

10 Vrms
We wszystkich
pasmach

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wytyczne

Jakos¢ zasilania siecio-

wego powinna by¢ zgodna

z typowg dla srodowisk
komercyjnych lub szpitalnych.

Pola magnetyczne o czgsto-
tliwosci sieci elektroenerge-
tycznej powinny wykazywac¢
wiasciwosci podobne do
lokalizacji typowo komercyj-
nych lub szpitalnych.

W poblizu pompy SpaceP!us
(w tym kabli) nie nalezy
uzywac przenosnych i rucho-
mych urzgdzen radiokomu-
nikacyjnych w odlegtosci
mniejszej niz zalecana bez-
pieczna odlegtos¢ obliczona
przy uzyciu odpowiedniego
rownania dla odpowiedniej
czestotliwosci.

Zalecana bezpieczna
odlegtosé: d = 1,2 VP 2

1) Ur to napiecie pradu zmiennego przed zastosowaniem poziomu testowego
2 gdzie P jest wartoscig maksymalnej mocy wyjsciowej nadajnika w watach (W) (zgodnie
z danymi podanymi przez producenta nadajnika), a d - zalecanym odstepem w metrach

(m).
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Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci  Poziom testu Poziom zgod- Srodowisko
IEC 60601-1-2 nosci elektromagnetyczne -
IEC 60601-2-24 wytyczne
Pola elektro- 10 V/m 10 V/m NateZenie pola powinno
magnetyczne 80 MHz do 80 MHz do by¢ nizsze niz 10 V/m
wysokiej 2,7 GHz 6 GHz
czestotliwosci d=12xsqrt(P) 2
zgodnie z normg 80 MHz do 800 MHz
IEC 61000-4-3

d=2,3xsqrt(P) 2
800 MHz do 2,7 GHz

Natgzenia pola ze stacjonar-
nych nadajnikéw radiowych
nie powinny przekracza¢
poziomu zgodnosci dla
wszystkich czestotliwosci,
na podstawie testu przepro-
wadzonego w placéwce.

Zaktocenia mogg wystapic
w poblizu sprzetu ozna-
czonego nastgpujgcym
symbolem:

(@)
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Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

W tabeli zaznaczone sg rozne
odbiegajgce wartosci testowe wedtug
normy IEC 60601-2-24. Jednakze te war-
tosci testowe dopuszczajg jedng przerwe
w zasilaniu z wygenerowaniem alarmu,
podczas gdy wartosci testowe wedfug
normy DIN EN 60601-1-2 nie dopuszczajg
zadnych przerw w zasilaniu.

Poziomy zgodnosci dla pasm czgstotliwosci
ISM od 150 kHz do 80 MHz w zakresie
czestotliwosci od 80 MHz do 2,7 GHz majg
na celu zmniejszenie prawdopodobienstwa
wystgpienia zaktécen w wyniku przypadko-
wego pojawienia sie urzadzen mobilnych/
przenosnych w okolicy pacjenta. Z tego
powodu w przypadku obliczania zalecanych
bezpiecznych odlegtosci w tych zakresach
czgstotliwosci stosuje sie dodatkowy
wspdtezynnik 10/3.

Natezen pola emitowanego przez nadaj-
niki stacjonarne (takie jak radiowe stacje
nadawcze telefondw bezprzewodowych

i radiotelefondw, radiostacje amatorskie,
nadajniki srednio- i ultrakrotkofalowych
oraz nadajniki telewizyjne) nie da sie
przewidzie¢ teoretycznie z odpowiednig
doktadnoscig. W celu okreslenia Srodowiska
elektromagnetycznego generowanego przez
state nadajniki radiowe nalezy uwzgledni¢
elektromagnetyczne badanie terenowe.

Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu,

w ktorym uzywana jest pompa SpaceP!us,
przekracza poziom zgodnosci, nalezy moni-
torowa¢ pompe SpaceP'Us, aby upewni¢ sie,
ze dziata ona prawidfowo. W przypadku
stwierdzenia nieprawidtowego dziatania,
moze okazac¢ sie konieczne zastosowanie
innych Srodkow, np. zmiana lokalizacji urza-
dzenia lub ustawienie go w innym kierunku.
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Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

243 Zalecane
bezpieczne odstepy

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowa-
nia w srodowisku elektromagnetycznym

o kontrolowanych zaktéceniach wysokiej
czestotliwosci. Klienci lub uzytkownicy
urzgdzenia mogg pomdc zapobiec zakté-
ceniom elektromagnetycznym, zachowujac
minimalne wyznaczone odlegtosci miedzy
przenosnymi lub mobilnymi urzadzeniami
telekomunikacyjnymi o wysokiej czestotli-
wosci (nadajnikami) a urzgdzeniem, zgodnie
z zaleceniami przedstawionymi ponizej

w zalezno$ci od mocy nadajnika.

W przypadku nadajnikow o mak-
symalnej mocy wyjsciowej innej niz
wymienione w tabeli ponizej, zalecang
odlegto$¢ mozna ustali¢ za pomoca rowna-
nia odpowiedniego dla danej kolumny, przy
czym P to maksymalna znamionowa moc
wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedtug
specyfikacji producenta nadajnika.

Poziomy zgodnosci dla pasm czgstotliwosci
ISM od 150 kHz do 80 MHz w zakresie
czestotliwosci od 80 MHz do 2,7 GHz maja
na celu zmniejszenie prawdopodobienstwa
wystapienia zaktocen w wyniku przypadko-
wego pojawienia sie urzgdzen mobilnych/
przenosnych w okolicy pacjenta. Z tego
powodu w przypadku obliczania zalecanych
bezpiecznych odlegtosci w tych zakresach
czestotliwosci we wzorze stosuje sie dodat-
kowy wspdtezynnik 10/3.

Moc znamio-  Bezpieczna odlegto$¢ w zaleznosci od czgstotliwosci nadajnika [m]
nowe 150 kHz do 80 MHz 1 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz'
EREI N 0 5y 1,2P 2,3VP

<0,1 0,3 0.3 0,3

0.1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

1 Zakres gornej czestotliwos¢ dotyczy 80 MHz i 800 MHz.
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Instrukcja uzytkowania akcesoriow

25 Instrukcja
uzytkowania akcesoriow

251 Kabel interfejsu
12 V (871923112)

Podtaczenie urzadzenia do gniazda zasi-
lania w pojezdzie w celu natadowania
akumulatora.

A OSTRZEZENIE! Zagrozenie dla
pacjenta zwigzane z porazeniem
pradem elektrycznym.

Nie nalezy stosowa¢ urzadzenia
u pacjentow, jesli karetka podtaczona
jest do stacji tadowania.

Podfaczy¢ kabel interfejsu 12 V do portu
akcesoridw na tylnej stronie urzadzenia.

Podtgczy¢ kabel interfejsu 12 V do gniazda
zasilania w pojezdzie.

W razie koniecznosci zdjg¢ czerwony ada-
pter z gniazda samochodowego, powoli

go obracajac i jednoczesnie pociggajac.
Zielona dioda LED na module podzespotow
elektronicznych sygnalizuje obecnos¢
napigcia roboczego.

25.2 Kabel interfejsu do
przywotywania personelu
(8718031)

Podtaczanie urzadzenia do systemu
przywotywania personelu

Nalezy przestrzegaé obowigzujgcych
w danym kraju przepiséw dotyczacych
systemow przywotywania personelu.

Podfaczy¢ kabel interfejsu do przywotywa-
nia personelu do portu akcesoriow z tytu
urzadzenia lub portu serwisowego w stacji
SpaceP!us,

Podfaczy¢ przewdd interfejsu przywotania
personelu do systemu przywotania perso-
nelu.

Praca w trybie przywotywania personelu
zalezy od ustawien serwisowych i powinna
by¢ dostosowana do systemu przywotywa-
nia personelu.

Kazdorazowo przed uzyciem urzadzenia
nalezy sprawdzi¢ funkcje przywofania
personelu.

A Przestroga! Poniewaz przywotanie
personelu moze byé nieskuteczne, gdy
pozostanie niezauwazone, a funkcja
ta nie jest sprawdzana podczas auto-
testu pompy, uzytkownik jest rowniez
odpowiedzialny za monitorowanie
alarméw na pompach.

A OSTRZEZENIE! Urzadzenia elektryczne
podtaczone do interfejsow musza
spetnia¢ wymagania odpowiedniej
specyfikacji IEC (np. IEC 60950
w przypadku korzystania z systemu
przywotania personelu).

/\ OSTRZEZENIE! Kazdorazowo przed
uzyciem urzadzenia nalezy sprawdzi¢
funkcje przywotania personelu.
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Instrukcja uzytkowania akcesoriow

Urzadzenie posiada trzy rdzne tryby pracy z systemem przywotania personelu:

Statyczny

bez alarmu
wytgcze-
nia *)

Dynamiczny

bez alarmu
wyfacze-
nia *)

Dynamiczny

bez alarmu
wytgcze-
nia *)

* W trybie ,static without off alarm” (statyczny bez alarmu wytgczenia) przywotanie

Alarm

Opera-

Wytaczone

Wtaczone i Wylaczone

A YPpm— — y SREEREE

Alarm operacyjny

cyjny
Alarm

Opera-

cyjny
Alarm

Opera-

cyjny

BE il BE il Bl B

personelu mozna wyfgczyé.

Tryb:

Praca:

Alarm:

Czerwona
dioda LED
stanu

Wytacz
WH.

Stan zestyku przetacznego

(kolor przewodu:
biato-zielony)

Zamkniety

Otworz

(kolor przewodu:
biato-brazowy

Otworz

Zamkniety

Stan zestyku przetacznego
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Zamawianie

26 Zamawianie

261 |Pompa infuzyjna

Nr art. Nazwa

8719030 SpaceP!Us Perfusor®

26.2 Kabel interfejsu

Nr art. Nazwa

871923112  Kabel interfejsu 12 V

8718031 Kabel interfejsu do przywotywania personelu

26.3 Zalecane akcesoria

Nr art. Nazwa
8719141 Stacja SpaceP!us
8719145 Pokrywa SpaceP!us

8719165 Zacisk pompy SpaceP!us

26.4 Kable zasilajgce

Nr art. Nazwa

8717110 Kabel zasilajgcy UE
8717111 Kabel zasilajacy GB
8717112 Kabel zasilajgcy US

8717113 Kabel zasilajacy AU
8717114 Kabel zasilajgcy CH
8717115 Kabel zasilajgcy ZA, IN
8717117 Kabel zasilajacy CN

Opis
Kabel zasilajacy typu E+F
Kabel zasilajacy typu G

Kabel zasilajagcy NEMA 5-15p
(odpowiedni dla szpitali)

Kabel zasilajacy typu |

Kabel zasilajacy typu J

Kabel zasilajacy typu M
Kabel zasilajacy typu |, var. 3
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Nr art. Nazwa Opis

8717118 Kabel zasilajgcy DK Kabel zasilajgcy typu K
8717121 Kabel zasilajacy AR Kabel zasilajacy typu |, var. 2
8717119 Kabel zasilajgcy BR Kabel zasilajacy typu N

265 Materiaty jednorazowego uzytku

26.5.1 Strzykawki

Strzykawka Original Perfusor® z korncéwka typu Luer-Lock

Nr art. Wtasciwosci
8728615 Strzykawka Original Perfusor® 20 ml
8728623 Strzykawka Original Perfusor® 20 ml z kaniulg

aspiracyjng
8728844F-06 Strzykawka Original Perfusor® 50 ml

8728810F-06 Strzykawka Original Perfusor® 50 ml z kaniulg
aspiracyjng

8728852F-06 Strzykawka Original Perfusor® 50 ml z kaniulg
aspiracyjng z filtrem czasteczkowym 15 um

llos¢
20 ml
20 ml

50 ml
50 ml

50 ml

Podziatka
1,0 ml
1,0 ml

1,0 ml
1,0 ml

1,0 ml

Strzykawka Original Perfusor® z koncowka typu Luer-Lock, fotoodporny cylinder

Nr art. Wiasciwosci llos¢ Podziatka
8728861F-06  Strzykawka Original Perfusor® 50 ml z kaniulg 50 ml 1,0 ml
aspiracyjng z filtrem czasteczkowym 15 um,
przezroczysta pomaranczowa z ochrong przed
Swiattem do 520 nm
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Zamawianie

Strzykawka Omnifix® Solo z koncdwka typu Luer-Lock

Nr art.

4617022V
4617053V
4617100V
4617207V
4617304F
4617509F

Whasciwosci
Omnifix® Solo 3 ml
Omnifix® Solo 5 ml
Omnifix® Solo 10 ml
Omnifix® Solo 20 ml
Omnifix® Solo 30 ml
Omnifix® Solo 50 ml

4617510F-06  Omnifix® 50 ml UV Protect

Strzykawki enteralne B. Braun z koricowka NRFit®.

Nr art.

4617003
4617006
4617014
4617021

4617508F-01
8728845F-01

Whasciwosci

Omnifix® 3 ml NRFit® Lock

Omnifix® 5 ml NRFit® Lock

Omnifix® 10 ml NRFit® Lock

Omnifix® 20 ml NRFit® Lock

Omnifix® 50 ml NRFit® Lock

Strzykawka Original Perfusor® 50 ml, typ NRFit®

Strzykawki enteralne B. Braun z koricowka ENFit™

Nr art.
4616025-01

4616026-01

4616027-01

4616028-01

4616029-01

Wriasciwosci
Strzykawka enteralna B. Braun z koncowka
ENFit™, 2.5 ml

Strzykawka enteralna B. Braun z koncowka
ENFit™, 5 ml

Strzykawka enteralna B. Braun z koncowka
ENFit™, 10 ml

Strzykawka enteralna B. Braun z koncowka
ENFit™, 20 ml

Strzykawka enteralna B. Braun z koncowka
ENFit™, 60 ml

llosé
3ml

5 ml
10/12 ml
20 ml
30 ml
50/60 ml
50/60 ml

llos¢
3ml
5 ml
10 ml
20 ml
50 ml
50 ml

llosé
2,5 ml
5ml
10 ml
20 ml

60 ml

Podziatka
0,1 ml
0,2 ml
0,5 ml
1,0 ml
1,0 ml
1,0 ml
1,0 ml

Podziatka
0,1 ml
0,2 ml
0,5 ml
1,0 ml
1,0 ml
1,0 ml

Podziatka
0,1 ml

0,1 ml

0,2 ml

1,0 ml

1,0 ml

W zaleznosci od typu i rozmiaru strzykawki, mogg wystagpi¢ niewielkie réznice
w objetosci pozostatej w strzykawce.
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