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Przedmowa

Ta broszura zostata napisana jako wskazowka dla osob zaangazowanych w testowanie Pomp
Infuzyjnych. Dotozylismy wszelkich starar aby informacje, rysunki i dane zawarte w tej publikacji
pochodzity z najnowszych wersji réznych norm, wytycznych i uznanych “najlepszych praktyk”
ustanawiajgcych rekomendowane wymagania testowe. Rigel Medical, ich przedstawiciele i
dystrybutorzy, nie ponosza zadnej odpowiedzialnosci za jakiekolwiek btedy lub pominiecia w niniejszej
publikacji ani za btedna interpretacje przez uzytkownika.

Dla wyjasnienia jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych tej broszury skontaktuj sie z Rigel Medical
przed wykonaniem testu na urzadzeniu.

Zadna cze$é tej publikacji nie moze by¢ uznana jako czesé umowy szkolenia lub nabycia sprzetu
chyba, ze wyraznie zaznaczono to w umowie.

Rigel Medical i jej przedstawiciele zaktadajg, ze czytelnicy to osoby o kompetencjach elektronicznych
i technicznych i dlatego nie ponosimy zadnej odpowiedzialnosci za wypadki czy ofiary wynikajace
bezposrednio lub posrednio z wykonywania opisanych testow.

Autorzy: Katherine Summers MEng i John Backes MA.

1 Wprowadzenie

Szacuje sie, ze 80% hospitalizowanych
pacjentéw poddawanych jest infuzji dozylnej,
a pompy infuzyjne sa szeroko stosowane w
klinikach i domach pacjentow jako niezbedne
narzedzie opieki okotooperacyjnej, intensywnej
terapii czy usmierzania bolu. Infuzja ptyndw
wykorzystuje rézne sposoby dostarczenia
pokarmu, nawodnienia, lekéw lub uzupetnia
utrate krwi [1-4].

Rysunek 1: Urzadzenie infuzyjne

Infuzja to proces, w ktérym urzadzenie infuzyjne
dostarcza ptyny, zywnos¢ czy lekarstwa do
pacjenta w ustalony z gory sposodb. Pompy
moga dostarczac¢ leki jak insulina, hormony,

antybiotyki, chemioterapia, przeciwbdlowe Ilub
uzywane sg do karmienia (Rys. 1) [5].

Pompa Infuzyjna to elektroniczne urzadzenie
stosowane do kontroli i administrowania ptynami
dozylnymi, dostarczanymi w odmierzonych,
bezpiecznych i regularnych dawkach. Czesto
taczy mechanizm lub  strukture, ktora
posredniczy w aktywnym transporcie w poprzek
biologicznej membrany, uzywajgc igiet, gdzie
uzyskuje sie najlepszy, najdoktadniejszy efekt.
Czasem wykorzystuje sie metode podskdrng,
zewnatrzoponowa lub dojelitowa ale dla metody
podskoérnej ilos¢ ptynu jest ograniczona, do
zaledwie 3ml [5, 6].

Pompy Infuzyjne sa szeroko stosowane w
praktyce klinicznej do infuzji dozylnej, by
wprowadza¢ ptyny, leki czy zywnos¢ do uktadu
krazenia pacjenta i moga wytwarza¢ dosc¢
wysokie, ale kontrolowane cisnienie, by
wstrzykna¢ odmierzong objetos¢ ptyndw. Jego
wartosci moga sie roznic dla réznych pomp [7].

2 Wstep i Historia Infuzji

Przepisanie leku i jego dawkowanie jest czesto
nieprecyzyjnie okreslone tylko jako liczba dawek,
dla przyktadu paracetamol, nie jest zalezny od
masy ciata, a jedynie okreslono maksymalny
dzienny limit niezaleznie od wielkosci i masy
korzystajgcego. Z drugiej strony, leczenie
podawane poprzez infuzje, bezposrednio do
krwioobiegu pacjenta musi by¢ dokfadnie
kontrolowane i czesto zawiera kalkulacje oparta
o kondygje fizyczna pacjenta (Rys. 2).
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Pompy Infuzyjne moga podawac ptyny w
sytuacjach gdy inne metody bytyby
niepraktyczne lub niepewne. Dla przyktadu,
moga pracowacé przy wartosci przeptywu 0.1
mi/h (Alaris i CME™), ktdra moze by¢ zbyt mata
dla kropléwki, dostarczajg leki z okreslonym
interwatem (np. co minute), dostarczaja bolus na
zadanie pacjenta do max. dawki na godz.
(np. Analgezja kontrolowana przez pacjenta),
administujg ptyny gdy ich objetos¢ zmienia sie w
zaleznosci od pory dnia czy rowniez w
wydtuzonym czasie.

Chociaz pierwsze proby terapii dozylnej
datowane sag na rok 1492, wydarzenia nabraty
tempa w XVII wieku wraz z pierwszym
urzadzeniem do infuzji stworzonym przez
Christophera Wrena w 1658r. Jednak rozwaj ten
zostat wstrzymany do wieku XIX z powodu
restrykcji po zgonach zwigzanych z transfuzjg
krwi po pierwszej udanej transfuzji w 1665r. W
XIX stuleciu ustalono kluczowe elementy
transfuzji, i sa one obserwowane do dzis: wolny
proces infuzji, Swiadomos¢ i zapobieganie ryzyku
zatoru powietrznego oraz unikanie przeciagzenia
objetosciowego.

Rysunek 2: Terapia dozylna




Jedna z najwazniejszych zmian w infuzji byto
wynalezienie we wczesnych latach 70-tych
podrecznej pompy, znanej jako ambulatoryjna,
przez Deana Kamena, ktdéra umozliwiata
mobilnos¢ pacjenta podczas leczenia [5].

Istnieje wiele réznych rodzajow pomp, dla
rozmaitych zastosowan i warunkéw pracy. Od
prostych z kontrola grawitacyjna, wykorzystujaca
zacisk by zmienia¢ przeptyw z sita grawitacj,
przez pompy objetosciowe, stosujace liniowy
mechanizm pompy perystaltycznej po pompy
strzykawkowe, ktére popychaja ttok z okreslona
szybkoscia [4].

Okluzja to niedroznosé lub zamknigcie drogi
infuzji lub naczynia. Blokada pompy infuzyjnej
powoduje wzrost cisnienia, ktére moze
zredukowac przeptyw i powodowac szkode dla
pacjenta. Wiegkszos¢ pomp infuzyjnych ma
okreslone cisnienie okluzji, patrz 5.3 [7], gdzie
alarm aktywuje sie po przekroczeniu limitu
cisnienia. Jesli poziom alarmu okreslony jest zbyt
wysoko, szkodliwe skutki moga wystapi¢ przed
alarmem. Stad test cisnienia okluzji ma kluczowe
znaczenie dla bezpieczenistwa pompy infuzyjne;.

Pompy Infuzyjine musza by¢é okresowo
testowane przez wykfalifikowany personel by
okresli¢ prawidtowos¢ ich dziatania [7]. Istnieje
szeroki zakres metod stosowanych do
testowania wydajnosci i doktadnosci urzadzen
infuzyjnych, réznigcych sie procedurg i sprzetem.
Jednak podstawowym celem jest doktadny
pomiar  dostarczanej objetosci i przeptywu
pompy infuzyjnej, sprawdzenie alarmu okluzji i
okreslenie bezpieczenstwa uzytkowania.

Rysunek 3: Uktad Infuzji
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Waznym punktem testu urzadzen infuzyjnych jest
nie tylko doktadnos¢ samego urzadzenia
testujgcego (DUT) ale jego tatwos¢ obstugi,
prostota zmiany ustawien, to czy moze byé
pozostawione pracujace bez nadzoru oraz to czy
generuje wymagane informacje, ktdre sa
znaczace i tatwe do interpretacji. Stad wiekszos¢
uzytkownikdw odchodzi od prostych pomiardw,
jak waga czy biureta, gdzie wymagana jest ciagta
ingerencja uzytkownika by zapewni¢ doktadnosc
i zamienia je na automatyczny analizator
przeptywu,  ktéry rejestruie  w  czasie
rzeczywistym wyniki graficznie, jak na przyktad
Multi-Flo od Rigel Medical.

2.1 Uktad Infuzji

Infuzja jest najczesciej wykonywana poprzez
butelke lub worek z ptynem, dostarczony juz
zmieszany, o standardowym rozmiarze od 50 do
1000ml. Worki wisza na wieszaku, a waz
infuzyjny przymocowany jest do dna worka (Rys.
3). Waz zawiera komore kropléwki, w ktorej
kalkuluje sie pomiar predkosci manualnej infuzji.
Komora musi by¢ zawsze do potowy petna by
umozliwi¢ pomiar kropli, ale réwniez by
zapobiega¢ dostawaniu sie powietrza. Zacisk
rolkowy uzywany jest do kontroli przeptywu.
Moze on delikatnie Sciska¢ waz, tworzac go
wezszym redukujac przeptyw lub zwolni¢ go
powodujac szybszy przeptyw. Zacisk powinien
zosta¢ zamkniety przed podtaczeniem ptynu by
zapewnic brak powietrza w wezu [6].

Bezpieczna dzienna dawka ptynu rézni sie w
zaleznosci od kondycji pacjenta, jego wielkosci i
wieku. Niektére schorzenia np. problemy z
sercem, nerkami, czy cukrzyca, w warunkach
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normalnych dla dorostego pacjenta, wymagaja
podawania catkowitej ilosci ptynu
(pochodzacego z infuzji i/lub picia) okoto 35-
50ml/kg masy ciata na dzien. Infuzja jest réwniez
szybsza niz inne metody  poniewaz
wprowadzana jest bezposrednio do krwi, wiec
moze by¢ uzyta gdy konieczne jest nagte
leczenie [6].

3 Rodzaje Infuzji

Istnieje wiele réznych typdw urzadzen do infuzji, ktére
majg inne procedury i mechanizmy. Jednakze maja
one na celu dostarczenie doktadnej infuzji z okreslong
szybkoscia w ciggu ustalonego okresu czasu. Pompy
Infuzyjne generalnie wykorzystujga dodatni proces
pompowania, ktdry dostarcza doktadnego przeptywu
pynu lub lekdw. Wszystkie pompy maja réwniez
cechy wspdlne jak system alarmow i panel kontrolny.

Pompy przeznaczone sg do rdznych zastosowan
Klinicznych a ich charakterystyki réznig sie w zaleznosci
od dostarczanej objetosci, doktadnosci krétko- i
diugo- terminowej czy wymaganej predkosci infuzji.
Agencja Medicines and Healthcare Products
Regulatory (MHRA) okreslita trzy kategorie zgodnie z
potencjalnym ryzykiem infuzji by pomodc wybrac
najpardziej wilasciwvg pompe da kazdego
zastosowania (Tabela 1).

Niezawodnos$¢ urzadzeri medycznych, takich jak
pompy jest bardzo wazna, poniewaz sa one
wykorzystywane przez pacientow, ktorzy moga by¢
w stanie krytycznym [8]. Posiadajg wiec ostrzezenia
i alarmy, takie jak powietrze w wezu, nadmierne
cisnienie, niewtasciwy rozmiar strzykawki, problemy
zafadunku, okluzja czy staba bateria.



Tabela 1: MHRA Kategorie Infuzji

Therapy | Therapy Description
Category

Patient Group

Critical Performance Parameters

Istnigje pie¢ gtdwnych rodzajow pomp infuzyjnych.
Najprostsze  urzadzenia sg  kontrolowane
grawitacyjnie, wykorzystujg zacisk by zmienia¢
przeptyw plynu opieraja sie na sile grawitacji.
Bardziej zlozone systemy wykorzystuja do infuzji
dodatnie dziatanie pompy, prosta odmiang jest
pompa elastometryczna, ktdra wykorzystuje
zbiornik w postaci balona, ktdry kurczac sie
dostarcza ptyn ze statg wartoscia. Pompy
wolumetryczne moga wykorzystywac liniowy
mechanizm pompy perystaltycznej przytaczony do
weza infuzji lub wykorzystujacy specijaing kasete.
Pompy strzykawkowe pracuja popychajac
wzdtuznie ttok jednorazowej strzykawki z okreslong
predkoscia. Rodzaj uzytej pompy zalezy od potrzeb
pacjenta takich jak wymagana objetosé czy
predkos¢ infuzji [4].

3.1 Pompy Elastometryczne

Pompy Elastometryczne, zwane czesto
balonowymi, zwykle sa uzywane do podawania
lekéw jak znieczulenie migjscowe czy antybiotyki.
Ptyn jest przetrzymywany w rozciagliwym
balonie, a cisnienie z elastycznych scian
prowadzi ptyn z relatywnie statym cisnieniem
niemal do konca infuzji, kiedy to nastepi zwigksza
sie wartos¢ przeptywu. Ogranicznik przeptywu,
zwykle szklana kapilara lub stalowa kaniula, jest
zamontowana w wezu lub umiejscowiona
wewnatrz zbiornika by kontrolowaé doktadnosé
wartosci przeptywu (Rys. 4).

Pompy Elastometryczne dziataja niezaleznie bez
zadnej elektroniki i nie dziataja grawitacyjnie co
daje im mozliwos¢ dziatania bezobstugowego i
zwykle jednorazowego. Znane sa z ich
niezawodnosci i doktadnosci przeptywu oraz

mozliwosci podawania lekow przez diugi czas,
do siedmiu dni, czynigc je idealnymi dla
pacjentow wymagajacych mobilnosci. Jednak
potozenie pompy zardwno powyzej jak i ponizej
pacjenta wptywa na wartosSé przeptywu.

Rysunek 4: Pompa Elastometryczna

Rysunek 5: Pompa Strzykawkowa
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3.2 Pompa grawitacyjna

Dla pomp grawitacyjnych worek umieszczony
jest powyzej wysokosci serca pacjenta, a ptyn
jest grawitacyjnie wprowadzany przy uzyciu
zacisku rolkowego do kontroli przeptywu. Czas
jak szybko spadaja krople do naczynia komory
umozliwia okreslenie przeptywu. Im wyzej
znajduje sie worek tym wigkszy przeptyw w
ml/krople. Kazde 300mm zwigkszenia tej
wysokosci generuje okoto 25mmHg cisnienia. Ta
metoda infuzji jest czesto wykorzystywana na
oddziatach ratunkowych, przez ratownikéw w
karetkach oraz trenerow sportowych [4].

3.3 Pompa Strzykawkowa

Pompy strzykawkowe wykorzystuja sterowany
elektronicznie silnik elektryczny by powoli wciskad
plastikowy tlok strzykawki doprowadzajac ptyn do
pacjenta z okreslong predkoscig. Elektronika
kontroluje predkos¢, odlegtosc i site z jaka tlok jest
poruszany (Rys. 5). Uzytkownik musi uzy¢
wiasciwego modelu i rozmiaru strzykawki,
upewniajac sie, ze jest ona poprawnie zatozona i
okresowo sprawdzac podaz by utrzymac zadang
dawke leku do 100ml ptynu z przeptywem w
zakresie 0.1 do 100ml/h.
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Pompy strzykawkowe preferowane sa dla niskich
objetosci i przeptywu. Moga dostarczac
niewielkich objetosci ptynu w diugim czasie, przy
zachowaniu statej szybkosci podazy. Jednakze,
uzytkownik musi by¢ Swiadom tego, ze przeptyw
poczatkowy, przy starcie kazdej infuzji moze bycé
mniejszy niz ten zadany. Wynika to z luzu
mechanicznego, ktory musi zosta¢ pokonany
zanim pompa osiggnie stabilny przeptyw. Dla
niskich przeptywéw moze uptyna¢ jakis czas
zanim ptyn zostanie dostarczony.

3.4 Pompa wolumetryczna

Wolumetryczna pompa infuzyjna jest najbardziej
wyszukanym rodzajem pompy, ktéra dostarcza
ptyn do naczyn pacjenta pod cisnieniem i oporem
[6]. Worek jest usytuowany powyzej pompy oraz
pacjienta, a pompa wykorzystuje liniowy,
perystaltyczny ruch lub specjalne kasety, nazywane
kasetami ttokowymi, by kontrolowac infuzje ptynu.
Zestaw rolek uderza w elastyczny waz by
przepchna¢ ptyn w kierunku pacjenta (Rys. 6).
Pompy wolumetryczne sa uzywane do infuzji do
1000ml ptynu przy przeptywie 0.1 do 1000ml/h.
Jednakze, tego rodzaju pomp nie uwaza sie za
doktadne dla przeptywdw mnigjszych niz 5ml/h.

Perystaltyczny ruch to ciagly ruch falujacy, ktory
moze byc¢ liniowy lub obrotowy. Pompy Baxter
Colleague™ wykorzystuja liniowy i obrotowy ruch
perystaltyczny i sa najczesciej uzywane w karmieniu
pacjenta oraz analgezji kontrolowanej przez
pacjenta (PCA).

Pompy kasetowe posiadajg mechanizm ttokowy
wbudowany w zestaw weza, gdzie silnik krokowy
wykonuje ruch. Kaseta posiada réwniez zawor,
ktory ustawia sie w tryb otwarty tylko kiedy pompa

wykonuje ruch. Zawodr ten moze by¢é czasami
stosowany jako mechanizm wolnego przeptywu.
Pompy Ivion Kids uzywaja takiego rodzaju
mechanizmu pompujacego do pomp PCA.

Rysunek 6: Pompa wolumetryczna

3.5 Pompa PCA

Pompy PCA to rodzaj pomp strzykawkowych,
ktére umozliwiaja pacjentowi, w ramach
okreslonego limitu, na wiasna kontrole
dostarczania lekow poprzez reczny manipulator,
ktéry po nacisnieciu, dostarcza ustawiong ilo$¢
lekéw  przeciwbolowych. Znane pod pojeciem
Bolus (Rys. 7). Po dostarczeniu objetosci bolus
pompa wraca do trybu normalnej podazy i
odmawia podania kolejnej dawki bolus dopdki nie
uptynie zadany okres czasu, zwany czasem
blokady. Ogranicza to ilos¢ dozwolonych dawek.
Wielkos¢ dawki bolus oraz czas blokady, jak
rowniez stata, ciagta dawka leku jest
zaprogramowana przez lekarza.

Rysunek 7: Pompa (PCA)

3.6 Pompa Ambulatoryjna

Pompy ambulatoryjne sg mate, lekkie, zasilane
bateryjnie, strzykawkowe Iub kasetowe.
Zaprojektowane jako przenosne lub noszone
dajac pacjentowi mozliwos¢ poruszania sie
podczas przyjmowania lekéw. Pozwala to na
podawanie lekéw w warunkach
ambulatoryjnych, szczegdlnie dla tych, ktorzy
potrzebuja regularnych zastrzykéw (Rys. 8) [5].

Wiekszos¢ pomp ambulatoryjnych ma mata ilos¢
alarmdéw, co oznacza, ze pacjenci i ich
opiekunowanie musza monitorowac infuzje.
Nalezy rowniez pamieta¢ o ryzyku ich
uszkodzenia np. uderzenia, ptyny, interferencja
elektromagnetyczna itp. Generalnie, leki
krytyczne, ktére wymagaja statego przeptywu nie
powinny by¢ podawane przy ich uzyciu.

Rysunek 8: Pompa ambulatoryjna
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4 Charakterystyka Infuzji

W systemie infuzji, pompa uzywa cisnienia by
pokonac¢ opoér przeptywu i dokona¢ infuzji. Im
wiekszy opdr w obwodzie tym wyzsze cisnienie
jest niezbedne by uzyska¢ wymagany przeptyw.
Opdr powstaje w wyniku stosowania filtrow,
zaworow antysyfonowych i antyrefluksowych,
zestawu do podazy, w szczegdlnosci w kaniuli,
wewnetrznej srednicy weza i jego podatnosci na
skrecanie. To wszystko wraz z lepkoscia (wiskoza)
strzykawki/kasety  kumuluje  cisnienie  [7].
Dostepne cisnienie jest zwigzane z wysokoscia,
na jakiej zawieszony jest worek/butelka ptynu
powyzej serca pacjenta. Zwiekszenie tej
wysokosci zwigksza cisnienie. Dlatego wiasnie
pompa infuzyjna musi by¢ zdolna do wykonania
infuzji przy cisnieniu w zakresie od 100 do
750mmHg (2 do 15PSI) by pokona¢ kazdy
wewnetrzny  lub  zewnetrzny opdr  przy
dostarczaniu ptynu.

Uktad zylny pacjenta zawiera cisnienie i dlatego
pompa infuzyjna musi by¢ kompatybilna z
cisnieniem wystepujacym w ciele. Aby dostarczy¢
prostych elektrolitéw do zyt dorostego pacjenta z
przeptywem 100ml/h cisnienia temu towarzyszace
oraz rodzaj oporu zestawiono w tabeli ponizej
(Tabela 2).

Tabela 2: Opér podczas infuzji

Point of Resistance Pressure (mmHg)
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Rysunek 9: Wykres infuzji dla réznych
rodzajow pomp infuzyjnych
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Schemat podawania ptynu zalezy od rodzaju
zastosowanej pompy. Powyzej typowy dla pomp
strzykawkowej, wolumetrycznej i ambulatoryjnej i
przeptywu 1ml/h (Rys. 9). Kazda z pomp
dostarcza ptyn z doktadnoscia 5%. Jednak tylko
pompa strzykawkowa dostarcza ptyn doktadnie
w bardzo krétkim odcinku czasu.

5 Problemy zwigzane z infuzjg

Miliony urzadzen infuzyjnych jest uzywana w
szpitalach kazdego roku. Wiekszos¢ z infuzji
zostaje dostarczona bezpiecznie. Jednak,
incydenty z pompami dominuja w raportach
incydentéw medycznych i stanowia przynajmniej

1000 incydentéw rozpatrywanych przez MHRA
w latach 2005 - 2010 w Wielkiej Brytanii [4, 10] i
ponad 700 zgonow w USA zwigzanych z
uzyciem urzadzen do infuzji w ostatnich pieciu
latach [2]. Wiekszos¢ probleméw dotyczy
nadmiernego podania lekéw, z powodu btedu
ludzkiego w dawkowaniu, danych pacjenta,
projektu urzgdzenia lub problemoéw z jego
oprogramowaniem. W wielu S$miertelnych
przypadkach nie ustalono winy urzadzenia co
sugeruje, ze btad ludzki jest czynnikiem
dominujgcym. W praktyce wydaje sie, ze pompy
strzykawkowe generuja wiecej probleméw w
poréwnaniu z innymi metodami infuzji [4, 8].

Rzeczywiste usterki pomp infuzyjnych wystepuja
rzadko  z wyjatkiem ich upuszczenia czy
uszkodzenia. Jednak niewtasciwy dobdr lub
uszkodzone zestawy do infuzji moga
powodowac problemy. Zgtaszanie uszkodzenr
pomp, podejrzanych zestawow do infuzji czy
niewyjasnionych alarméw moze prowadzi¢ do
badan bezpieczenstwa i dochodzen co poprawi
0gdlny poziom bezpieczenstwa infuzji lekow [8].

Istnieje wiele zagrozen podczas korzystania z
urzadzen infuzyjnych, ktore muszg byc¢
zminimalizowane dla bezpieczenstwa pacjenta i
dlatego wiekszos¢ z nich wykrywa zagrozenia i
posiada system alarméw takich jak: powietrze w
wezu, nadmierne cisnienie, dwukierunkowa
okluzja, pusta lub prawie pusta strzykawka oraz
niski stan baterii.

Uwazne ustawienie procedury zapobiega
wiekszosci bfedéw jednak istotne problemy
moga wciaz wystgpi¢ po rozpoczeciu infuzji.

Dotyczy to w szczegdlnosci przypadkow kiedy
pacjent przechodzi pod opieke innego personelu
lub oddziatu. Konieczne jest wiasciwe
przekazanie obowigzkéw i dokumentacii.
Poprawna komunikacja czy lista kontrolna, jest
najwazniejszym czynnikiem redukujgcym ryzyko i
zwiekszajacym zgodnos¢ z procedurami [9].

5.1 Zator powietrzny

Problem z wystgpowaniem pecherzykdow
powietrza jest ograniczony do pomp
wolumetrycznych i dlatego zaleca sie by byly one
wyposazone w system detekgji i zapobiegania ich
powstawaniu w wezu, przy uzyciu fotodetektora
lub czujnika ultradzwiekowego, zdolnego wykry¢
pojedynczy pecherzyk o objetosci 0,1ml. Wiele
systemoéw posiada komore kroplowa, ktéra
uniemozliwia przedostawanie sie powietrza do
obiegu krwi czyli tworzeniu zatoru powietrznego.

Ultradzwiekowy system reaguje na powietrze w
obwodzie i jesli zestaw wezy nie jest poprawnie
zamontowany moze wywotaé fatszywe alarmy.
Rowniez roztwory podatne na pienienie sie moga
aktywowac czujnik.

Fatszywe alarmy sg ucigzliwe ale powietrze w
wezu moze by¢ bardzo niebezpieczne dla
pacjenta. Jesli dostanie sie okoto 3-8ml powietrza
na kg moze wywofac zatrzymanie akgcji serca, to
okoto 210-560ml dla 70kg pacjenta. Nawet jesli
nie wida¢ powietrza w linii, praca pompy moze
tworzy¢ je z ptynu i akumulowa¢ do znaczacego
rozmiaru pecherza lub moze dostac sie do linii w
przypadku jej nieszczelnosci. Napowietrzaniu
mozna zapobiec wewnetrzng konstrukcja pompy
lub korzystajac z detektora powietrza.
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5.2 Swobodny przeptyw lub zasysanie

Jesli pompa jest wyzej niz 300mm powyzej serca
pacjenta, a zacisk rolkowy jest w petni otwarty,
ustawiony na infuzje grawitacyjng, pojawia sie
swobodny przeptyw lub zasysanie, ktére
powoduje, ze caty ptyn i powietrze z worka
dostarczane jest do pacjenta. Zasysanie nie
powinno wystapic jesli wiasciwy zestaw do infuzji
jest poprawnie zainstalowany i zastosujemy sie
do prostych ponizszych zasad:

B Strzykawka, kaseta, zestaw wezy jest
poprawnie zainstalowany.

WIDrzwi pompy sa zamkniete.

BPompy strzykawkowe powinny by¢
usytowane na poziomie pacjenta. Strzykawka
powinna by¢ zablokowana w mechanizmie i
posiadac¢ zawor antysyfonowy w linii.

Brak wolnego przeptywu moze byé
sprawdzony przez otwarcie zacisku rolkowego
przed podtaczeniem do pacjenta.

Pewnos¢, ze zawor rolkowy jest zabezpieczony
przed usunieciem weza z pompy jest niezbedna,
poniewaz jest to podstawowy powodd okluzji
(blokowania) w linii. Jesli zestaw wezy jest
wyposazony w mechanizm zatrzymania
przeptywu nie mozna polegac¢ wytacznie na nim i
zacisk wcigz powinien by¢ uzywany [7, 9].

5.3 Okluzja

Pompa infuzyjna stara sie utrzymac¢ odpowiednie
cisnienie ptynu by zapewni¢ przeptyw o zadanej
wartosci i wykrywaé jego opdr, pozwalajac
pompie zwiekszy¢ cisnienie dla zachowania
przeptywu. Kazda okluzja lub blokada moze
wyrzadzi¢ pacjentowi krzywde spowodowanag
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wzrostem cisnienia w linii i przerwac terapie.
Zwykle z powodu czesciowej lub kompletnej
blokady w wezu np. supet na wezu, zacisk
zamkniety lub w kaniuli np. zakrzep lub zmiana
pozycji. Okluzja moze spowodowac przerwanie
dostarczania ptynu i w efekcie leczenia. Dlatego,
stosuje sie alarm okluzji wskazujgcy kiedy pompa
nie jest w stanie utrzymac¢ ustawionego
przeptywu lub cisnienie w linii wzrosto.
Najczesciej to czujnik na silniku krokowym lub
przetwornik cisnienia w linii. Kazda blokada
moze wywotaé wzrost cisnienia w linii co
spowoduje rozszerzenie sie weza i jesli pompa
wykryje nieakceptowalnie wysokie cisnienie
zwane limitem okluzji wigczy sie alarm okluzji.
Ustawienie alarmu dla dorostego pacjenta to
okoto 150mmHg powyzej cisnienia roboczego i
dlatego domysine ustawienie standardowe to
300mmHg [7].

5.4 Bolus

Strzykawka umieszczona w pompie, podtgczona
do pacjenta jest podatna na podawanie dawki
bolus. Strzykawki zawsze powinny byc¢
umieszczane w mechanizmie pompy przed
podtgczeniem jej do pacjenta, a waz infuzyjny
powinien by¢ chwilowo odtgczony. Nawet jesli
zestaw infuzyjny pozostanie podtaczony do
strzykawki lub pompy wolumetrycznej podczas
jej przemieszczania, to duze zmiany w wysokosci
urzgdzenia w stosunku do pacjenta moga
prowadzi¢ do nadmiernej lub niewystarczajacej
infuzji spowodowanej odksztateceniem weza [7].

Po usunieciu okluzji nagly bolus zostanie
dostarczony do pacjenta, czyli dodatkowy ptyn
wygenerowany podczas wystepowania okluzji.

Spowoduje to chwilowe zwigkszenie stezenia
ptynu. Im wyzsza ustawiona wartos¢ alarmu/
limitu cisnienia tym dtuzszy zwigzany z tym
problem do czasu zaalarmowania obstugi oraz
wiekszy  bolus. Wartos¢ przeptywu rowniez
wptywa na czas do wystgpienia alarmu, im
wyzszy przeptyw tym szybciej wigczy sie alarm
niz w przypadku wolnych wartosci przeptywu.

Aby zapobiec wystepowaniu bolusa cisnienie w
systemie powinno by¢ redukowane poprzez
chwilowe otwieranie systemu Ilub odtgczenie
zacisku na ttoku strzykawki. Nowoczesne pompy
posiadaja funkcje automatycznego cofania tfoczka
strzykawki w przypadku okluzji, co powoduje
redukcije wielkosci bolusa [7, 9].

5.5 Zamykanie zyt po infuzji

Wszystkie pompy posiadaja funkcje ‘utrzymujaca
naczynie otwarte’ (KVO), ktéra po osiagnieciu
czasu lub objetosci infuzji zapobiega zakrzepowi
w igle infuzyjnej kontynuujac infuzje =z
przeptywem od 1 do 5ml/h, ktéry jest zawsze
mniejszy od ustawionego przeptywu [7, 9].

5.6 Przenikanie

Przenikanie to uptyw plynu, ktory jest wynikiem
nieprawidtowej infuzji i moze by¢ spowodowany
nieszczelnoscia ~ Scian  zyt,  odfgczeniem
cewnika/igly kaniuli, nieodpowiedni wktuciem,
niewtasciwym rozmiarem kaniuli lub
przekroczeniem wartosci przeptywu.

Przenikanie moze wystapi¢ przy cisnieniu
wigkszym niz 100mmHg a pompy dostarczaja
infuzji przy cisnieniu 750mmHg (15PSI) by
pokona¢ opdér co moze powodowac

uszkodzenie naczyn pacjenta. W celu zminimali-
zowania tego ryzyka pompy infuzyjne maja
zmienne ustawienia cisnienia okluzji
(standardowe ustawienia), nowsze pompy
oferuja dodatkowe ustawienia uzytkownika.

Wymagana jest rownowaga przy ustawieniach
cisnienia tak aby pokonac¢ opory infuzji, a
jednoczesnie zapobiec mozliwosci przenikania.
Niskie ustawienie cisnienia w najgorszym razie
wywota niedogodnos¢ wiaczenia alarmu okluzji.

6 Testowanie Pomp Infuzyjnych

6.1 Wprowadzenie

Infuzja optymalna to zdolno$¢ urzadzenia do
niezawodnego dostarczania pacjentowi zadanej
dawki i objetosci, przy cisnieniu, ktére pokona
wystepujace opory, a nie wywota zadnych szkod
pacjentowi [10]. Niezawodnos¢ pomp infuzyjnych
jest ekstremalnie wazna poniewaz sg one
uzywane przez pacjentéw, ktérzy moga by¢ w
stanie  krytycznym. Roéwniez z powodu
incydentéw zwigzanych z infuzja jest potrzeba
poprawnej walidacji doktadnosci i osiggéw tego
rodzaju sprzetu [7].

Wszystkie przeprowadzane testy powinny
nasladowac rzeczywiste ustawienia stosowane
przez obstuge, tak doktadnie jak to mozliwe.
Stad testy powinny odzwierciedla¢ zalecenia
producenta oraz zapewnia¢ prace urzadzenia
wedle jego specyfikacji. Uzytkownik powinien
zawsze korzysta¢ ze specyfikacji jako danych
zrédfowych podczas wykonywania pomiaréw i
/lub urzadzen pomiarowych rekomendowanych
lub okreslonych przez producenta.
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Istnieje wiele metod aktualnie uzywanych do
testow pomp infuzyjnych i okreslenia ich
doktadnosci. Roznig sie one procedurami i
sprzetem, ale fundamentalnym celem jest pomiar
doktadnosci dostarczonej objetosci i przeptywu
w jednostce czasu, zwykle pomiedzy 10 minut a
1 godzina.

Ogolne zasady pomiaru przeptywu:

1. Wolumetryczna - Przeptyw kalkulowany jest
po dostarczeniu pewnej objetosci. Im wieksza
objetos¢ w okreslonym czasie tym wiekszy
przeptyw.

2. Masa - Przeptyw jest kalkulowany w oparciu o
réznice temperatur pomiedzy dwoma
punktami z czujnikami, im wieksza réznica
temperatur tym mniejszy przeptyw.

3. Sledzenie babelkdw - Przeptyw jest
kalkulowany w oparciu o przemieszczanie sig
wpuszczonych babelkéw powietrza. Szybsze
przemieszczanie oznacza wiekszy przeptyw.

4. Cisnienie - Przeptyw jest regulowany poprzez
czujnik przeptywu do ustawionego cisnienia
linii. Im wieksze potencjalne cisnienie w linii
tym wiekszy przeptyw.

5. Przemieszczanie sie ttoka strzykawki -
Przeptyw jest kalkulowany w oparciu o
objetosc i przemieszczanie sie ttoka w czasie.
Doktadny rodzaj i objetosc strzykawki musi
by¢ znany by zapewni¢ doktadnos¢ kalkulacii.

Okluzja i alarm cisnienia oraz wielkos¢ dawki
bolus musi by¢ réwniez testowana by utrzymac
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prawidtowos¢ dziatania pompy infuzyjnej,
zwtaszcza pomp PCA gdzie dawka Bolus jest
podawana samodzielnie. Inspekcja wizualna
oraz test bezpieczenstwa elektrycznego musi
by¢ wykonany w trakcie przegladu, by
sprawdzi¢ wszystkie aspekty bezpieczenstwa
pacjenta i niezawodnosci pompy.

Gdy rozwazamy dokfadnos¢ systemu infuzji
musimy na niego spojrze¢ jako na catosc, nie
tylko na samg pompe indywidualnie, a
niedokfadnos¢ urzadzenia pomiarowego nalezy
doda¢ do limitéw badanej pompy. Nawet jesli
sama pompa ma niewielki procentowy btad;
doliczenie wszystkich mozliwych niedokfadnosci,
uzytej strzykawki i innych zewnetrznych
elementéw, wiacznie z zestawem do infuzji,
moze zwiekszy¢ niedoktadnos¢ do 10%. Dla
przyktadu Srednica, dtugosc¢ i elastycznosé weza
moze powodowac wieksza niedoktadnosc¢ niz
sama pompa, zwilaszcza w czasie gdy
wilasciwosci sie zmieniaja. Z powodu tych
niedoktadnosci, generalnie akceptowane sa
metody oraz uzycie urzadzen o doktadnosci
rzedu o 1/10 bardziej doktadnych niz same
badane urzadzenie [8].

6.2 Objetosc/Przeptyw

Najczesciej uzywana metoda pomiaru objetosai i
przeptywu jest bezposrednia metoda
wolumetryczna z uzyciem cylindréw
pomiarowych lub biuret i pomiar masy przy
uzyciu wagi. Korzystajgc z tej metody nalezy
pamieta¢ o uzyciu wytacznie wody deminerali-
zowanej do pomiaru dostarczonej objetosci
poniewaz jej masa w gramach jest ekwiwalentem
masy w mililitrach.

6.2.1 Cylinder i Biureta

Korzystajac z metody bezposredniej
wolumetrycznej przewidywany czas ustala sie
przed testem wczesniej okreslajac przeptyw na
minute i dalej zadana objetos¢ od przeptywu na
minute by okreslic czas do osiagniecia objetosci.

Dla przykladu: g=V/t

Testujac pompe z przeptywem 240ml/h,
przeptyw na minute = 240/60= 4ml na minute.
Jesli zadana objetos¢ pomiaru to 20ml, zadana
objetos¢/ przeptyw na minute = 20/4 = 5 minut.
Wiec, potrzebujemy 5 minut by osiagnac objetosc
20ml przy przeptywie 240mi/h.

Pompa ustawiona jest by pracowac¢ z zadanym
przeptywem, a ilos¢ ptynu dostarczona do
urzadzenia jest mierzona, czas testu jest
rejestrowany, zwykle przy uzyciu stopera. Wyniki
sg wykorzystywane do okreslenia doktadnosci
systemu, a sSredni przeptyw wyliczany jako
objetosc catkowita w czasie (ml/h).

Niektorzy tworza uktad testowy, ktéry zawiera
potaczenie pomiedzy stoperem a pompa i kiedy
pompa konczy dostarcza¢ ptyn stoper
automatycznie zatrzymuje obliczanie. W innym
wypadku  uzytkownik  musi  nieustannie
monitorowac¢ test by zarejestrowac objetos¢ i
czas.

Doktadny odczyt objetosci z cylindrow
pomiarowych jest trudny poniewaz oko musi by¢
w linii z niskim poziomem powierzchni wody,
zwanym meniskiem, a cylinder pomiarowy musi
by¢ usytuowany na réwnej powierzchni [12].

Wykorzystywany cylinder pomiarowy musi mie¢
réwniez odpowiednig podziatke, ktdra zapewni
wiasciwy stopien niedoktadnosci np. 100ml
cylinder z podziatka 1ml da doktadnos¢ tylko +
0,5ml. Catkowita pojemnosé cylindra musi by¢
odpowiednia do stopnia jego napetnienia (Rys.
10a).

Rysunek 10(a):

Cylinder pomiarowy 10(b): biureta

Biurety sg wzorcowane, oznaczone podziatkami,
i zwykle sg doktadniejsze niz cylindry pomiarowe.
llos¢ ptynu, ktéra kapie z biurety moze zostaé
fatwo odczytana z biurety poprzez sprawdzenie
poziomu menisku (Rys. 10b). Biureta jest zwykle
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zdolna mierzy¢ objetos¢ mniejsza niz 50ml z
tolerancja O,1cm3 [14]. Niedoktadnos¢ pomiaru
50ml biurety to 0,1ml stad + 0.2%. Dodanie tego
btedu do typowej tolerancji pompy
strzykawkowej wynoszacej 2% daje catkowitg
niedoktadnos¢ + 2.2%. Catkowita niedoktadnosé
musi  zosta¢  poréwnana  z  limitami
rekomendowanymi przez producenta aby
upewni¢ sie, ze miesci sie w dopuszczalnej
tolerancii.

6.2.2 Waga

Jedng z najdoktadniejszych i najprosztszych
metod okreslenia objetosci i przeptywu jest
uzycie wagi do okreslenia masy ptynu (Rys. 11).
Waga moze by¢ wzorcowana by zapewnic
ekstremalnie wysoka doktadnos¢ odczytu i jest
przydatna przy mierzeniu objetosci, gdyz masa
pustego cylindra moze by¢ wyzerowana
(tarowanie), stad wynikiem jest bezposredni
odczyt masy ptynu dostarczonego z infuzji w
oparciu o zatozenie, ze 1g to ekwiwalent 1ml
ptynu (metoda pochodnej masy).

Rysunek 11: Waga
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Pompa ustawiona jest by dostarcza¢ okreslong
objetos¢ z zadanym przeptywem, a naczynie jest
ponownie wazone na koniec testu. Stoper moze
by¢ konieczny do zapisania czasu. Ta metoda
wymaga uwagi wykonujgcego by monitorowac
czas i zapewni¢ doktadnosc. Btad procentowy
moze zostac wyliczony z uzyskanych danych.

6.2.3 Suwmiarka/wskaznik zegarowy
Suwmiarka i wskaZnik zegarowy daja
bezposredni odczyt odlegtosci mierzonej z duza
doktadnoscia i precyzja. Sa funkcjonalnie
identyczne, z réznymi sposobami odczytu
wyniku. Suwmiarka sktada sie z dwoch szczek,
jedna przytwierdzona do statej skali, druga do
ruchomej. By zmierzy¢ obiekt nalezy go umiescic
pomiedzy nimi, a odleglos¢ odczytac ze skali z
dokfadnoscig 0,05mm (Rys. 12a) [11].

Wskaznik zegarowy jest zdolny do precyzyjnych
pomiarow z bardzo wysoka doktadnoscia do
0,001mm. Pomiar jest wykonywany dzieki
przekazaniu wyniku na tarcze poprzez ttok lub
dzwignie uchylng i wystepuja w wersji
analogowej z igla na tarczy lub cyfrowej z
wyswietlaczem LCD (Rys. 12b) [10].

Metody tej uzywa sie, by sprawdzié¢ czy ttok
strzykawki porusza sie dokfadnie. Niektore
pompy jak Alaris (Carefusion) zaopatrzone sa w
dedykowany zestaw do testu, ktdry wykorzystuje
pomiar liniowy i stoper do okreslenia jak daleko
porusza sie ttok by sprawdzi¢ przyrosty i ogdlny
czas infuzji.

Rysunek 12(a):

Suwmiarka 12(b): Wskaznik zegarowy
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6.2.4 Urzadzenia Elektroniczne
Zautomatyzowane  analizatory  pozwalaja
uzytkownikowi ustawi¢ parametry testu i
wykona¢ go bez jego nadzoru, co pozwala mu
na odejscie od stanowiska testu. Analizatory
elektroniczne dostarczajg wynikéw w czasie
rzeczywistym o przeptywie i objetosci
umozliwiajac ciagte testy pomp infuzyjnych bez
zbednego nadzoru. Analizatory zapewniajg ciagty
odczyt probek, ktére moga byé przedstawione w
formie wykresu co zapewnia tatwy do analizy
wynik i pokazuje ewentualne anomalie.
Elektronicznie kalibrowane analizatory
zapewniajg automatyzacje pomiaru partii pomp i
wielokanatowosc¢ testéw, niektore posiadaja az 4
niezalezne kanaty pomiarowe, ktore moga
pracowac jednoczesnie, redukujac ogdlny czas
testu zapewniajac przy tym dobry poziom
dokfadnosci i minimalizujgc  ingerencje
uzytkownika i zwigzane z tym btedy.

Urzadzenia te pracujg w oparciu o czas, w jakim
niewielka objetos¢ wypetnia sie i dlatego mierzy
dokfadnos¢ wolumetryczng pompy infuzyjnej,
gdzie doktadnos¢ okreslona jest poprzez
dokfadnos$¢ komory pomiarowej, a rozdzielczosé
zdefiniowana jest jako objetos¢ tej komory. Daje
to uzytkownikowi metode szybkiej weryfikacii
czy badana pompa jest sprawna. Testy mozna
wykonywac¢ w szerokim zakresie wartosci
przeptywu, czasu testu i przy statej doktadnosci
[9]

6.3 Okluzja i alarm cisnienia

OkKluzja to przerwana lub nieefektywna infuzja
spowodowana blokada, chwilowym
zamknieciem , przeszkoda w torze infuzji. Czujnik
okluzji moze wykry¢ ograniczenie w obu
kierunkach do- i od- pacjenta. Czuto$¢ czujnika
okluzji do pacjenta moze by¢ regulowana w
ustawieniach konfiguracyjnych pompy, tak by
sprosta¢ wymaganiom pacijenta czy szpitala.

Dynamiczny monitoring systemu daje mozliwosc
mierzenia cisnienia lub oporu pozwalajac na
wczesne wykrycie pemnej lub czesciowej blokady.
Ustawienie wstepnego cisnienia okluzji powyzej
normalnego cisnienia pracy systemu
zapobiegnie niechcianym alarmom i przerwaniu
leczenia.

Alarmy okluzji wskazujg sytuacje gdy pompa nie
jest w stanie utrzymac¢ zadanego przeptywu i
dlatego cisnienie w linii wzrasta. Zwykle dzieje sig¢
tak z powodu czesciowego lub catkowitego
zablokowania w torze infuzji np. supet, zamkniety
zacisk lub blokada w kaniuli np. zakrzep lub
zmiana pozygji.
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6.3.1 Cisnienie analogowe / Pomiar sity
Czujnik cisnienia moze je mierzy¢ np. wzgledem
cisnienia atmosferycznego. Miernik ten, zwykle
oznacza niezalezny wskaznik, ktéry uzywa
elastycznego elementu jako czujnika
konwertujgc wykryte zmiany cisnienia na ruch
mechaniczny elastycznego elementu, ktéry dalej
porusza wskazowka na skali, patrz (Rys. 13). We
wczesnych mechanicznych czujnikach, rurka
Bourdona, membrana, lub mieszek wykrywat
cisnienie i wywotywat odpowiedni ruch.

Automatyczne systemy kontroli ewoluowaty i sg
wolne od rurki Bourdona (mieszka czy
membrany) i nie musza by¢ juz bezposrednio
potaczone ze wskazdwka. Konwertujg cisnienie
na sygnat (elektryczny lub pneumatyczny) i
transmituja go. Pierwszy, mechaniczny miernik
byt podtgczony do pneumatycznego
przetwornika cisnienia, ktory zwykle generowat
sygnat wyjsciowy na poziomie 3-15psi i
transmitowat go na dystans kilkuset stép, a
nawet dalej przy uzyciu wzmacniaczy. Pdzniej,
gdy elektronika sie rozwineta, zwigkszyt sie
dystans transmisji, a przetworniki cisnienia staty
sie elektroniczne. Wczesniejsze generowaty
napieciowy sygnat wyjsciowy DC (10-50mV; 1-
5V, 0-100mV), ale pozniej zostaty
ustandaryzowane jako sygnaty pradowe 4-20mA
DC. [12].
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Rysunek 13: Czujnik cisnienia
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Czujniki cisnienia moga by¢ uzyte do pomiaru
cisnienia okluzji w kgF. Dla ustawionego poziomu
okluzji, producent powinien okreslic moment
wigczenia sie alarmu przy wystgpieniu okreslonej
sity nacisku na ttok w KgF, patrz (Rys. 13).

6.3.2 Cyfrowy miernik cisnienia
Cyfrowe mierniki cisnienia (Rys. 14) sg dokfadne
i moga by¢ uzywane do testu cisnienia okluzji.

Zwigkszajgce sie cisnienie zwieksza wskazanie
miernika do momentu uruchomienia alarmu
okluzji. Cisnienie, przy ktorym wigczy sie alarm
jest zapisywane i porownywane z ustawionym
cisnieniem alarmu okluzji na pompie infuzyjnej by
okresli¢ jej doktadnosc. Ta metoda daje doktadny
i powtarzalny wynik cho¢ utrudnia wykonanie
raportu bo wszystkie wyniki sa zapisywane
recznie.
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Rysunek 14: Cyfrowy miernik ci$nienia

6.3.3 Elektroniczne / Automat. urzadzenia
Urzadzenia elektroniczne wykorzystuja miernik
cisnienia by zwigkszy¢ cisnienie w pompie
infuzyjnej, ktére ma pokonac limit okluzji i ustawic
alarm.

Dla pomp z manualng okluzja zwykle uzytkownik
musi wskaza¢ testerowi moment, w ktorym
wigczyt sie alarm okluzji by ten zapisat wartos¢
cignienia. Niektére z nowoczesnych pomp
infuzyjnych posiadaja funkcje automatycznego
cofania sie ttoczka po wykryciu okluzji. Pozwala
to zredukowa¢ ewentualne efekty uboczne
wynikajace z zwiekszonego cisnienia w linii.
Automatyczny tester wyswietli maksymalne
zmierzone cisnienie, przy ktérym nastgpito
cofniecie sie ttoczka, bez udziatu uzytkownika.

6.4 PCA

Test PCA sprawdza czy dawka Bolus, ktéra
moze by¢ uruchomiona przez pacjenta ma
poprawng objetos¢ i dodatkowo czy funkcja
czasu blokady dziata tak by pacjent nie mogt
podaé sobie zbyt wielu dawek. Aby sprawdzi¢
funkcje czasu blokady w pompach PCA nalezy
ustawi¢ czas np. 5 minut, w ktérym Bolus jest
dozwolony na zadanie i dalej wykonywac kolejne
zadania okresowo by ustali¢ kiedy kolejny Bolus
bedzie mozliwy. Powinno sie to powtérzy¢ dlia
roznych wartosci objetosci docelowej np. 0.1,
1.0 5.0 ml by sprawdzi¢ regularnos¢ [12].

6.4.1 Automatyczne Analizatory

W  elektronicznych, automatycznych testerach
uzytkownik musi ustawi¢ przeptyw staty i
objetosc bolus jaka ma by¢ dostarczona. Infuzja
rozpocznie sie z zadanym przeptywem, gdy
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aktywowany zostanie bolus, analizator zmierzy
zmiane w przeptywie i zachowa wartos¢ bolus.
Czesto tworzy tez wykres w czasie rzeczywistym
pokazujacy zwigkszanie sie objetosci i przeptywu
do czasu zakonczenia dawki bolus i powrét do
statej wartosci przeptywu. Bolus moze by¢ teraz
powtdrzony aby sprawdzi¢ czas blokady, w
ktérym pompa nie zezwala na kolejny. Czesto
wykonuje sie 5 dawek, a Srednia ich wartos¢
okresla dokladnos¢ pompy.

6.5 Krzywe tragbkowe

Krzywe trabkowe pokazujga doktadnos¢ pracy
pompy infuzyjnej w zadanych interwatach czasu w
drugiej godzinie infuzji i podczas ostatniej godziny
infuzji, wedtug wymagari IEC 60601-2-24. Krzywe
trabkowe wskazujg maksymalne odchylenie
procentowe, zardwno dodatnie jak i ujemne, od
wartosci oczekiwanej przeptywu, w odniesieniu do
okresu czasu, zwanego oknem obserwacji. Dla
przyktadu: dla jednej godziny ogdlne odchylenie
wynosi -2%, podczas gdy w czasie dwoch minut
moze wynies¢ od +7 do -10% (Rys. 15) [13].

Poczatkowo pompa potrzebuje czasu ‘na start’,
to czas, okreslany jako ten, w ktérym przeptyw
moze sig zmieniaC ze wzgledu na stabilizacje
pompy. Przeptyw pompy infuzyjnej definivje sie
jako stabilny po godzinie infuzji i wiekszos¢ pomp
ma dokfadnos¢ okreslona jako + 3%
ustawionego przeptywu po pierwszej godzinie.
Stad krzywe trgbkowe tworzy sie podczas
drugiej i czasami podczas ostatniej godziny
testu by okresli¢ czy spetniona zostata
specyfikacja okreslona przez producenta [13].
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Rysunek 15: Przyktad krzywej trgbkowe;j
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Niektorzy producenci zaczeli dotgczac krzywe
trgbkowe do instrukcji obstugi. Nazwa tego
wykresu wziefa swojg nazwe od ksztattu trabki
zwezajacej sie do prawej strony. OS czasu
znajduje sie na osi X, a procentowa na osi Y
(Rys. 15). Punkty Ep (max) i Ep (min) krzywej
oznaczajg maksymalne dodatnie i ujemne
procentowe odchylenie od wartosci oczekiwanej
dla zadanego okna obserwacyjnego w czasie
infuzji.

Poniewaz doktadnosc¢ urzadzenia medycznego
zalezy réwniez od ustawionego przeptywu,
czesto dotgczany jest zestaw krzywych.
Uzytkownik moze wtedy skorelowac
administrowanie ptynu w okresie obserwacji by
okresli¢ przydatnos¢ pompy w konkretnym
zastosowaniu.

Generalnie, im dtuzszy okres obserwacji tym
bardziej doktadna dawka [13].

7 Multi-Flo

7.1 Wstep
Rigel Multi-Flo Analizator Pomp Infuzyjnych jest
przenosnym urzadzeniem do dokfadnej i
szybkiej weryfikacji osiagdéw wszystkich urzadzen
infuzyjnych.

Precyzyjny i szybki pomiar przeptywu (od 10ul do
1500 ml/h), cisnienia, PCA (bolus) i catkowite]
objetosci gwarantuje, ze wszystkie testy
wykonywane sg zgodnie z wymaganiami |EC
60601-2-24 na etapie produkcji, projektowania i
okresowych przegladdw.

Praktycznym rozwigzaniem jest wbudowana
pamie¢ danych i tatwy ich transfer do komputera.
Szybkie i bezbtedne wprowadzanie informacji o
badanym urzadzeniu moze odbywac sie poprzez
skaner kodow kreskowych Bluetooth lub
opcjonalng klawiature USB.

Zaktualizowana wersja oprogramowania Rigel
Med-eBase umozliwia tworzenie szablonow
testu, personalizowanych certyfikatow testu oraz
zdalnej kontroli i konfiguracji analizatora pomp
Multi-Flo z poziomu komputera.

Zdalna kontrola pozwala uzytkownikowi na
tworzenie definiowanych testow i sekwenciji
testow tak by Multi-Flo mégt je automatycznie
wykonywac¢, zardwno te wbudowane jak i
stworzone w oprogramowaniu Med-eBase.
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Rysunek 16: Czterokanatowy Analizator Pomp
Infuzyjnych Rigel Multi-Flo

Kontrola z poziomu komputera dostarcza
wynikdw w czasie rzeczywistym na jego ekranie
i mozliwosci ich przypisania do konkretnego
urzadzenia z bazy danych. Wyniki moga by¢
przegladane na biezaco jak i po zakoriczeniu
testu.
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7.2 Test pompy przy uzyciu Multi-Flo

Rigel Multi-Flo tatwo przytaczy¢ zaréwno do
pomp strzykawkowych jak i wolumetrycznych co
pokazano na diagramach ponizej. Upewnij sie,
ze kierunek przeptywu odpowiada diagramom.
Wejscie przeptywu to zawsze gorne ziacze, a
wyijscie to dolne, ponizsze dla kazdego kanatu.

7.2.1 Podtaczenie pompy strzykawkowej

Syringe driver Collection vessel

L4 F Y
Tiihiig Tiihiig
v A
Midt-Floinlet = Multi-Flo outlet

7.2.2 Podtaczenie pompy wolumetrycznej

IV Bag Collection vessel
¥ F Y
Tuhsineg Tuhsirg
v FY
Volumetric pump Multi-Flow cutlet
v Ay
Tubsirg | 3 hulti-Flo inlet

7.2.3 Objetosc/Przeptyw

Rigel Multi-Flo jest zdolny do chwilowego
pomiaru przeptywu z rozdzielczoscig 10ul/h.
Dodatkowo, wartos¢ przeptywu moze zostad
pokazywana w oparciu o wartosé¢ srednia w
czasie, oraz jako wartosci max. i min., wszystko
W czasie rzeczywistym. Zaleta jest szybkie

wykonanie testu przy niskim przeptywie.
Mozliwos¢ wykrywania niskiego przeptywu czyni
z Analizatora Pomp Multi-Flo wielofunkcyjne
narzedzie dla wszystkich rodzajéow pomp. Testy
uzytkownika i sekwencje pomiarowe moga by¢
tworzone zdalnie, a definiowane przez
uzytkownika limity jasno okreslajg czy badane
urzadzenie spetia specyfikacje producenta.

Rysunek 17: Objetosé/Przeptyw ekran
ustawien testu, wyniki i wykres graficzny z
oprogramowania Med-eBase
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7.2.4 Okluzja

Test okluzji w Multi-Flo symuluje zator w procesie
infuzji i monitoruje zmiany cisnienia wywotane
blokadg. Wiekszos¢ pomp wykrywa zator i
uruchamia alarm okluzji. Test ten ma na celu
sprawdzenie poprawnosci dziatania tej funkcji w
pompie infuzyjnej.

Rysunek 18: Ekran zdalnych ustawien testu
okluzji i ekran samego testu

ERIGEL

MEDICAL

Innovating Together

Niektére pompy maja funkcje automatycznego
cofania sie ttoczka strzykawki po wystgpieniu
alarmu  okluzji, Rigel Multi-Flo  wykrywa
maksymalne cisnienie, przy ktdrym cofnat sie
ttoczek. Dla pomp bez tej funkcji  uzytkownik
musi wcisnac zielony przycisk po witaczeniu sie
alarmu okluzji co zatrzyma test, wyswietli oraz
zapisze zmierzone cisnienie okluzji.

Rysunek 19: Ekran ustawien i testu PCA
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7.2.5 PCA

Test PCA okresla dodatkowa, dostarczona,
objetos¢ ponad stata wartos¢ przeptywu wybrana
przez uzytkownika. Ta dodatkowa dawka okreslana
jest czesto mianem dawki Bolus, i wskazuje
poprawnos$¢  dziatania  pompy  infuzyjnej.
Uzytkownik wprowadza stafg wartos¢ przeptywu,
gdyz jest ona czynnikiem kalkulacji dodatkowo
dostarczonej objetosci bolus.

Bez wzgledu na wybrang metode, czy jest to
biureta (bezposredni pomiar wolumetryczny), waga
(pochodna masy) czy analizator automatyczny, to
najwazniejsze jest czy przynosi ona wiarygodne i
doktadne wyniki.

Technika bezposredniego pomiaru  objetosci
dostarcza dobrego poziomu doktadnosci bez
koniecznosci martwienia sie 0 doktadnos¢ innych
urzadzen. Wymaga jednak ciagtego nadzoru i jest
bardzo pracochtonna.

Elektroniczne, automatyczne urzgdzenia fgcza
rézne manualne metody w jeden, prosty w uzyciu
analizator, ktéry daje mozliwos¢ sprawdzenia
najwazniejszych aspektéw funkcjonalnosci i
doktadnosci pomp infuzyjnych, z niewielka
aktywnoscia uzytkownika oraz umoZzliwiaja
jednoczesny test wielu pomp infuzyjnych.

Dostarczona objeto$¢ ptynu wykorzystywana jest
do pomiaru doktadnosci objetosciowej systemu,
pozostate testy okreslaja doktadnos¢ wydajnosci
urzadzenia, wszystko by utrzymac bezpieczenstwo
pacjentow i personelu uzytkujgcego sprzet.

Wiegkszos¢ producentéw okresla doktadnosc
systemu w konkretych warunkach, wiaczajac
zestaw do infuzji, temperature, przeptyw itp.
Oznacza to, ze jest wiele elementow, ktdre moga
wptywa¢ na doktadnos¢ i dlatego badane
urzadzenie musi by¢ uzywane zgodnie z
rekomendowana specyfikacjg by zachowaé zadane
limity doktadnosci.

Wigkszos¢ odnotowanych incydentéw  jest
ostatecznie oznaczona jako btad uzytkownika.
Dobry projekt moze przyczynic sie do
minimalizowania tych btedéw. Rozpoczeto prace
majace na celu opracowanie formalnej,
ergonomicznej procedury testu stosowanej do
wszystkich urzadzen. Obecnie instrukcje obstugi sa
oceniane pod katem przejrzystosci i czytelnosci.

Procedury  korzystania z  urzadzen sa
systematycznie opracowywane. Wszelkie
potencjalnie  niebezpieczne  naduzycia  sa

odnotowywane. Wszystkie dostepne alarmy,
niezawodnosc, czytelnosé wyswietlanych teskstéw,
jakos¢ dzwiekéw alarmowych, umiejscowienie
Swiatet alarmu, czy sposobdéw ich wytaczania, sa
testowane jako czes¢ ergonomicznej oceny
urzadzenia [12].

Postep technologiczny w pompach infuzyjnych w
ostatnich 40 latach zmienit sposoby leczenia
pacjentow w szpitalach, umoZzliwit infuzje w domu
czynigc leczenie mozliwym w zyciu codziennym.

Stad pomiary musza odpowiada¢ zmieniajacej sie
technologii w nowych pompach, ktére moga
pracowaC przy bardzo niskich objetosciach i w
diugim czasie, mierzac przeptyw, okluzje czy bolus.
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