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1. Cel procedury
Celem procedury jest ustalenie zasad oraz przebiegu czynności serwisowych dotyczących sprawdzenia poprawności działania pomp infuzyjnych w celu dopuszczenia do użytkowania.

2. Zakres procedury 

Procedura dotyczy pomp infuzyjnych DUET i MONO, które są eksploatowane w szpitalach powyżej jak i poniżej 10 lat i zostały wprowadzone do użytkowania przed 05.2004 r. Określa wymagania i wytyczne dla służb technicznych i serwisowych, które będą przeprowadzać czynności serwisowe na ww. pompach oraz dopuszczać je do eksploatacji na podstawie kryteriów, przytoczonych w dalszej części procedury.

3. Odpowiedzialność

Za prawidłowy przebieg i realizacje procedury odpowiadają kierownicy odpowiednich komórek służb technicznych i serwisowych w szpitalach. Za dopuszczenie pomp do eksploatacji odpowiadają osoby do tego upoważnione w szpitalach lub innych zakładach służby zdrowia na podstawie przedstawionego raportu z przeprowadzenia oceny wg. wymagań niniejszej procedury.

4. Przebieg procedury
Przebieg procedury opisuje tryb postępowania podczas sprawdzania poprzez oględziny 
i sprawdzenie funkcjonalne poprawności działania pomp przed dopuszczeniem ich do eksploatacji.

4.1 Ogólna procedura sprawdzanie pomp

Ogólna procedura sprawdzania pomp infuzyjnych przedstawia tryb postępowania „krok po kroku” podczas sprawdzania serwisowego pomp. Wszystkie poniższe elementy procedury powinny zostać odnotowane wraz z uwagami oraz ocenami na liście sprawdzeń tzw. „Arkusz sprawdzający”, która jest załącznikiem nr 1 do niniejszej procedury. Po wypełnieniu „Arkusza sprawdzającego” należy na jego podstawie napisać „Raport sprawdzenia serwisowego pomp” na formularzu będącym załącznikiem nr 2 do niniejszej procedury. W raporcie należy przedstawić ocenę techniczną i funkcjonalną przydatności pompy do dalszej eksploatacji opatrzoną podpisem osoby odpowiedzialnej za zatwierdzenie dopuszczenia pomp do dalszej eksploatacji.
I Oględziny stanu fizycznego pompy

Należy przeprowadzić oględziny pompy pod kątem jakichkolwiek uszkodzeń mechanicznych. Pompa nie powinna posiadać znamion uszkodzeń mechanicznych takich jak:

· Złamanie lub pęknięcie gniazda tłoka strzykawki zamontowanego na popychaczu,
· Złamanie lub pęknięcie czujnika wyboru wielkości strzykawki,

· Złamanie lub pęknięcie obudowy pompy,
· Złamanie lub pęknięcie opony przewodu zasilającego,

· Złamanie lub pęknięcie sprzęgła popychacza tłoka strzykawki,

· Wygięcie popychacza tłoka strzykawki,
· Pęknięcie lub inne uszkodzenie klawiatury membranowej na panelu sterowania pompy,

· Zalanie urządzenia w szczególności wtyku zasilania sieciowego.

Po oględzinach pompa nie powinna wykazywać jakichkolwiek uszkodzeń mechanicznych.

A. Sprawdzenie poprawności zasilania pompy

Po podłączeniu przewodu zasilającego do wtyku urządzenia, należy włączyć włącznik sieciowy w pozycję „włączony”. Wskaźnik „zasilanie sieciowe” powinien być podświetlony. Następnie należy sprawdzić, czy wszystkie wskaźniki na panelu sterowania pompy są podświetlone. Należy przyciskać zgodnie z opisem w instrukcji obsługi przyciski na klawiaturze sprawdzając ich poprawności działania tj. przełączania lub programowania. Aby sprawdzić wskaźnik identyfikacji wielkości strzykawki, należy zamontować strzykawkę o odpowiedniej wielkości (50ml i 20 ml) w gnieździe, a następnie sprawdzić czy zostały podświetlone odpowiednie wskaźniki.
Wszystkie wskaźniki powinny działać poprawnie zgodnie z instrukcją obsługi pompy.

B. Sprawdzenie poprawności programowania wydajności pompy.

Należy sprawdzić poprawność działania przycisków programujących szybkość tłoczenia programując różne wybrane wartości uruchomić tłoczenie przyciskiem START i sprawdzić czy programowanie szybkości tłoczenia jest zablokowane.

 Wszystkie wskaźniki powinny działać poprawnie zgodnie z instrukcją obsługi pompy. Powinna być zablokowana możliwość przeprogramowania wielkości tłoczenia po włączeniu przycisku START.

C. Sprawdzenie poprawności działania stanów alarmowych

Stany alarmowe:

„KVO” i „KONIEC”
Z napełnionego zestawu infuzyjnego (strzykawka wraz z zestawem dostarczania) za pomocą sprzęgła na popychaczu tłoka strzykawki przesuwając go w stronę tłoka, należy usunąć ze strzykawki płyn pozostawiając niewiele ponad 1 ml. Uruchomić tłoczenie i sprawdzić włączenie się funkcji KVO i sygnalizację jej włączenia. Następnie należy odczekać ok. 6 minut od pojawienia się alarmu KONIEC KVO i sprawdzić poprawność włączenia tłoczenia oraz poprawność działania alarmu KONIEC.

Podczas powyższych operacji powinna włączyć się sygnalizacja optyczne i dźwiękowa alarmów „KVO” i „KONIEC”.

„OKLUZJA”

Naciśnij na tłok strzykawki przesuwając go w stronę popychacz tłoka (symulacja zwiększonego oporu tłoczenia).

Podczas powyższych operacji powinna włączyć się sygnalizacja optyczna i dźwiękowa alarmu „OKLUZJA”

„BATERIA”

Należy naładować akumulator. Czas do pełnego naładowania akumulatora wynosi 24 godziny (nie ma znaczenia czy pompa w czasie ładowania jest używana, czy nie).

Akumulator jest ładowany w cyklu automatycznym. Wyłącznik sieciowy jest w pozycji „I” 
i świeci się wskaźnik zasilania sieciowego.

Następnie należy odłączyć przewód zasilający od pompy.

Urządzenie wejdzie w stan zasilania z akumulatora, o czym świadczy zapalenie się odpowiedniego wskaźnika na pulpicie sterowania.

Aby sprawdzić pracę pompy na zasilaniu akumulatorowym, należy zamontować dwie strzykawki 50 ml na obu torach pompy. Ustawić tłoki strzykawek na 50 ml (wg skali strzykawki). Następnie zaprogramować wydatek infuzji na 12,5 ml/h i włączyć START

Czas pracy pompy wyniesie około 4 godzin. 
Jeżeli pompa w tym okresie nie zgłosi alarmu bateria lub okluzja należy odnotować test jako prawidłowy.

D. Sprawdzenie poprawności parametrów pracy

D. 1) Szybkość tłoczenia i objętość przetoczona

Należy zainstalować napełnione zestawy infuzyjne w obu torach, dopuszczone do stosowania przez producenta, wykaz znajduje się w danych technicznych instrukcji obsługi. Do wypełnienia drenu należy użyć funkcji BOLUS. Następnie zaprogramować wybraną szybkość tłoczenia. Oszacowanie poprawności działania pompy polega na odczycie wartości objętości przetoczonego płynu na skali strzykawki po upływie określonego czasu mierzonego stoperem. Następnie należy sprawdzić poprawność wskazań objętości przetoczonej przyciskając przycisk „ml?” Pomiar należy wykonać w czasie 60 minut.
Proponujemy nastawić wydatek na 40 ml dla strzykawek 50 ml Janpol. Po upływie 60 min. Wartość wydozowanego płynu powinna wynosić od 38,8 ml do 41,2 ml. Oznacza to, że wydajność mieści się w granicach +/-3%.
Wielkość objętości przetoczonej w czasie 60 minut nie powinna się różnić w granicach +/-3%

D. 2) Dawka uderzeniowa „BOLUS”

W czasie pracy pompy jak w pkt. D1) należy uaktywnić funkcję „BOLUS” naciskając jednocześnie przyciski „BOLUS” i „START”. Wyświetlacz numeryczny powinien naprzemiennie wskazać symbol „bol” i objętość przetoczoną w czasie jej trwania.

Po zatrzymaniu funkcji „BOLUS” przez zwolnienie przycisków „BOLUS” i „START”, wartość poprzednio przetoczonej objętości powinna wzrosnąć o objętość przetoczoną w czasie działania funkcji „BOLUS”. Wielkość objętości przetoczonej nie powinna się różnić w granicach +/-3%.

5. Sprawdzanie pomp eksploatowanych powyżej 10 lat.
Procedura sprawdzania pomp eksploatowanych powyżej 10 lat opiera się na sprawdzeniu wg pkt 4.1 niniejszej procedury.
Ponadto należy uwzględnić, że:
Wielkość objętości przetoczonej po sprawdzeniu poprawności parametrów pracy może zawierać się w granicach +/- 5% objętości przetoczonej w czasie, również dla funkcji „BOLUS”
6. Dopuszczenie pomp do eksploatacji.
Dopuszczenie pomp do eksploatacji może nastąpić tylko wtedy, gdy spełni wszystkie wymagania zawarte w pkt. 4.1 niniejszej procedury. Dopuszczenie odbywa się na podstawie wniosków z raportu ze sprawdzenia przygotowanego na podstawie „Arkusz sprawdzający” przez osobę uprawniona w zakładzie służby zdrowia. Maksymalny czas dopuszczenia wynosi 12 miesięcy.

Wszelkie odstępstwa od niniejszej procedury nie są dozwolone przez producenta i mogą być zrealizowane tylko na wyłączną odpowiedzialność podmiotu sprawdzającego.

7. Dokumenty związane

- załącznik nr 1 – „Arkusz sprawdzający”
- załącznik nr 2 – „Raport ze sprawdzenia serwisowego pompy”

Zał. nr 1

„Arkusz sprawdzający” nr ..............

	Nazwa komórki/jednostki

sprawdzającej


	
	Data wprowadzenia do eksploatacji
	

	Nazwa urządzenia
	...........................................................
	Typ/model
	

	Nr fabryczny / rok produkcji
	............................................................
	Data sprawdzenia
	

	Nr ewidencyjny*
	............................................................
	Sprawdził/podpisał
	


	Oględziny stanu fizycznego
	Tak
	Nie

	· Brak złamania lub pęknięcia gniazda tłoka strzykawki zamontowanego na popychaczu
	
	

	Uwagi:

	
	
	

	· Brak złamania lub pęknięcia czujnika wyboru wielkości strzykawki
	
	

	Uwagi:


	
	
	

	· Brak złamania lub pęknięcia obudowy pompy
	
	

	Uwagi:


	
	
	

	· Brak złamania lub pęknięcia opony przewodu zasilacza
	
	

	Uwagi:


	
	
	

	· Brak złamania lub pęknięcia sprzęgła popychacza tłoka strzykawki
	
	

	Uwagi:


	
	
	

	· Brak wygięcia popychacza tłoka strzykawki 
	
	

	Uwagi:


	
	
	

	· Brak pęknięcia lub innego uszkodzenia klawiatury membranowej na panelu sterowania pompy
	
	

	Uwagi: 


	
	
	

	· Brak zalania urządzenia w szczególności wtyku zasilania sieciowego
	
	

	Uwagi:

	
	
	


	Sprawdzenie poprawności zasilania pompy
	Tak
	Nie

	· Wskaźnik – poprawność działania
	
	

	Uwagi:

	
	
	


	Sprawdzenie poprawności programowania wydajności pompy
	Tak
	Nie

	· Wskaźnik programowania  – poprawność działania
	
	

	Uwagi:

	
	
	

	· Wskaźnik programowania  – poprawność blokownia przed zmianą nastaw
	
	

	Uwagi:

	
	
	


	Sprawdzenie poprawności działania stanów alarmowych
	Tak
	Nie

	„KVO” i „KONIEC”
	
	

	Uwagi:


	
	
	

	„OKLUZJA”
	
	

	Uwagi:


	
	
	

	„BATERIA”
	
	

	Uwagi:


	
	
	


	Sprawdzenie poprawności parametrów pracy
	Tak
	Nie

	Szybkość tłoczenia i objętość przetoczona
	
	

	
	różnica w %
	
	

	
	Czas eksploatacji pompy do 10 lat +/- 3%
	Czas eksploatacji pompy powyżej 10 lat +/-5%
	
	

	Uwagi: 


	
	
	
	

	Dawka uderzeniowa „BOLUS”
	
	

	
	różnica w %
	
	

	
	Czas eksploatacji pompy do 10 lat +/-3%
	Czas eksploatacji pompy powyżej 10 lat +/-5%
	
	

	Uwagi: 


	
	
	
	


	Inne
	
	

	Uwagi:


	
	
	


Zał. nr 2

Raport ze sprawdzenia serwisowego pompy nr .....................
Nazwa komórki/ jednostki sprawdzającej: .................................................................................

....................................................................................................................................................
(dokładny adres jednostki)
Data wystawienia:..............................................................................
Nazwa urządzenia: ...........................................................................
Typ/model: ........................................................................................
Nr fabryczny: ...................................................................................
Nr ewidencyjny: ...............................................................................
Na podstawie załącznika Nr 1 („Arkusz sprawdzający”) dołączonego do niniejszego „Raportu” stwierdza się, że urządzenie po przeprowadzeniu sprawdzenia zgodnie z procedurą serwisową, dopuszcza się /nie dopuszcza się * 
do eksploatacji do dnia ......................................

Sprawdzenie wykonał: ......................................................
......................................

                                                           (imię i nazwisko)
  
(podpis)
Zatwierdził: .......................................................................
.......................................
                                                           (imię i nazwisko) 
  (podpis)
Kopie raportu ze sprawdzenia serwisowego pompy wraz z „Arkuszem sprawdzającym” należy przesłać faksem/mailem lub listownie* do siedziby serwisu producenta na adres:

Kwapisz Pompy Infuzyjne Sp. z o.o.

Ul. Jana Kazimierza 35/37

01-248 Warszawa

Tel. i fax. 0-22 837-87-60, 836-90-24 

fax. 0-22 433-51-18

Andrzej Dłuski - Kierownik serwisu 837-00-20 w. 240

e-mail: kwapisz@kwapisz.pl 

* niepotrzebne skreślić
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