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Введение

А

1 , 1  О б л а с т ь  д е й с тв и я

Данная инструкция по применению предназначена для 
медицинского изделия «Насос инфузионный шприцевой Agilia SP, 
с принадлежностями». В настоящей инструкции изделие будет 
обозначаться, как «насос, насос Agilia SP».
Пользователь должен следовать указаниям, изложенным в данной 
инструкции по применению. Несоблюдение инструкций может 
привести к повреждению изделия, травмированию пациентов или 
пользователей.

Предупреждение

Убедит есь, чтодвнная инструкция по применению применима к 
действующ ей версии программного обеспечения изделия.

■ Версия  программного обеспечения изделия  
отражается в окне запуска.

■ Версия  программного обеспечения, описанная в данной 
инструкции по применению, указана в разделе  
Примечания к выпуску, стр. 148.

1 .2  Применение
Насос Agilia SP предназначен для дробного или непрерывного 
введения жидкостей для парентерального применения (например, 
растворов, коллоидных веществ, парентерального питания), 
лекарственных препаратов (например, разбавленных препаратов, 
препаратов для химиотерапии, анестетиков), крови, производных 
крови и лекарственных препаратов взрослым, детям и 
новорожденным через клинически приемлемые пути введения.
Насос предназначен для применения обученным персоналом в 
больничных условиях и при оказании догоспитальной медицинской 
помощи при наземной транспортировке.
1 .3  Состав и принадлежности

I. Насос инфузионный шприцевой Agilia SP, варианты 
исполнения;
1. Насос инфузионный шприцевой Agilia SP, в составе:
- Кабель сетевой - 1  шт.
- Держатель -  1 шт.
- Инструкция по применению - 1  шт.
- Инструкция по эксплуатации; Инфузионная система Agilia Connect. 
Системные компоненты - 1  шт.

II. Принадлежности:
1. Держатель Agilia Holder Ambulance для крепления 
инфузионных насосов серии Agilia в автомобилях скорой помощи -  1 
шт., в составе: ^
- Держатель Agilia Holder Ambulance.
- Ключ для одного насоса Agilia -  2 шт.
- Ключ гаечный номер 1 3 - 1  шт.
- Ключ шестигранный -  1 шт.
- Инструкция по монтажу и эксплуатации -  1 шт.
2 Кабель для подключения насоса Agilia'к компьютеру через 
USB-порт-1 шт. ^  ^
СОМ порт-^1шт ” подключения насоса Agilia к компьютеру через

4. Кабель для подключения насоса Agilia к системе вызова 
медсестры — 1 шт.
5. Программное обеспечение Agilia Vigilant Drug'Lib -  1 шт
6. Программное обеспечение Agilia Partner -  1 шт.
7 Программное обеспечение Centerium -  1 шт.

1 .4  П р и н ц и п ы  р а б о ты

представляет собой программируемое 
электронное медицинское изделие, предназначенное^^ для 
введения заданного объема раствора, находящегося в шприце 
с заданной скоростью. Данный насос осуществляет подачу 
раствора, оказывая давление на поршень шприца что 
обеспечивает его поступление пациенту через удлинительную 
линию (контактная рабочая часть). ^
Насос Agilia SP является мобильным и многоразовым изделием которое 
может использоваться в повседневной практике. ^

использоваться шприцы объемом 5, 10, 20, 30 или 
oU/dU мл. ’
Насос Agilia SP можно использовать для проведения 
периодических или непрерывных инфузий.
Насос Agilia SP не предназначен для одновременного проведения 
инфузии нескольким пациентам.

На протяжении срока службы насос можно использовать 
многократно у различных пациентов.

1 . 5  С р е д ы , п р е д н а з н а ч е н н ы е  д л я  и н ф у з и и

Насос обеспечивает введение медицинских препаратов через 
клинически допустимые пути. К ним, в числе прочего, относятся'

Среды, предназначенные для введения 
путем инфузии



Растворы для 
парентерального введения

■ Стандартные растворы
■ Коллоиды
■ Парентеральное питание

Лекарственные препараты

■ Разведенные лекарственные препараты
■ Антибиотики
■ Препараты для химиотерапии
■ Катехоламины
■ Препараты кратковременного действия
■ Анестетики

Гемотрансфузия

■ Кровь
■ Эритроцитарная масса 
• Тромбоцитарная масса
■ Плазма
■ Альбумин

Данные пациента

Пол
Мужской
Женский

Новорожденные
Дети

Возраст Взрослые
Пожилые люди

Вес от 0,25 до 350 кг

Площадь поверхности тела от 0,05 до 4,5 м̂

Когда насос Agilia SP используется для инфузии критически 
значимых препаратов, необходимо, чтобы был обеспечен 
адекватный контроль и были доступны резервные насосы и 
шприцы для немедленного использования.
Используйте Насос Agilia SP только для инфузии растворов, 
которые могут вводиться с помощью инфузионных насосов.

Пути введения препаратов

Данное изделие позволяет выполнять инфузию через следующие пути 
доступа:

■ Венозный доступ с любым изделием для введения 
медицинских растворов, имеющим разъем люэр-лок(жен),

■ Подкожный доступ.

1 .6  П р е дп о ла га е м ы е  п о л ь з о в а т е л и

Насос может использоваться только квалифицированными 
обученными медицинскими специалистами, включая, в числе 
прочих, медсестер (основные пользователи), врачей, фельдшеров 
и ассистентов врачей.
Типичная продолжительность первичного обучения: 1 час. 
Рекомендуется, чтобы один раз в год пользователи проходили 
повторное обучение продолжительностью около 20 минут.

Чтобы получить информацию об обучении, обратитесь к торговому 
представителю компании Фрезениус Каби в своем регионе.

1 . 7  П р е дп о ла га е м ы е  п а ц и е н ты

Насос Agilia SP должен использоваться в соответствии с 
протоколами, принятыми в медицинском учреждении, у следующих 
пациентов:

9

А

При использовании насоса у пациентов, входящих в особо 
восприимчивые популяции, например, у новорожденных детей, 
убедитесь в том, что вы:

■ активировали переход насоса в ночной режим,
■ установили громкость сигнала тревоги неминимальный 

уровень.

Предупреждение
• Особое примечание относительно инфузии препаратов  ̂

высокого риска и препаратов жизнеобеспечения: испол^ уит е  
шприц минимального размера, достаточного для введения 
раствора или препарата. Эт о особенно важно при 
проведении инфузии препаратов высокого риска или 
препаратов жизнеобеспечения с  низкой скорсютью (менее  
5 мл в час и особенно при скорост и менее 0 ,5  мл в час). 
Использование более крупного шприца при проведении 
инфузии с  низкой скоростью может привести к некорректной 
работ е шприцевого насоса, включая низкую точность 
введения, позднее начало введения и срабатывание т ревоги  
окклюзии. Эт о связано с  тем, что шприцы больш его объема  
характеризуются относительно более высокими трением и 
податливостью головки поршня шприца.

10



1 .8  Противопоказания

■ Не вносите каких-либо изменений в насос (за исключением 
действий, рекомендованных компанией Фрезениус Каби).

■ Не используйте насос для введения следующих 
растворов;
- воспламеняющиеся жидкости:
■ жидкости, неподходящие для инфузии.

■ Не используйте насос в следующих условиях:
- во взрыво- или огнеопасной среде;
- в средах с высокой влажностью (в душе, ванне и т. д.);
- в условиях воздействия ультразвука:
- в условиях проведения магнитно-резонансной томографии 

(МРТ);
- в гипербарической камере.

■ Не следует использовать насос в следующих целях:
- для проведения инфузии в сочетании с использованием 

диализатора или экстракорпорального мембранного 
оксигенатора (ЕСМО);

- для проведения энтерального питания;
- для проведения инфузии в эпидуральное пространство.

■ Не допускайте непосредственного контакта насоса стелом 
пациента.

■ Не подключайте насос к компьютеру с установленной 
программой Agilia Partner для выполнения каких-либо 
технических операций, пока насос осуществляетинфузию 
раствора пациенту,

1 .9  П обочны е э ф ф е к ты

Побочные действия при применении МИ неизвестны.

Возможные побочные действия могут быть связаны 
исключительно со спецификой вводимых жидкостей, либо с 
выбором некорректной техники проведения инфузии или 
избранным путем введения жидкостей. Перед введением любой 
допустимой жидкости необходимо ознакомиться с инструкцией 
по ее применению для выбора надлежащей техники введения и 
минимизации риска возникновения побочных действий. С 
особым вниманием нужно проводить продолжительные или 
массивные инфузии. Необходимо контролировать температуру 
вводимых жидкостей. Перечень возможных побочных действий 
для конкретных жидкостей указывается в инструкциях по их 
применению.

А

о

1 . 1 0  У с л о в и я  э к с п л у а та ц и и

Насос Agilia SP предназначен для использования в медицинских 
учреждениях под контролем квалифицированного медицинского 
персонала.

Для обеспечения корректной работы насос должен использоваться 
в условиях со следующими характеристиками;

■ Диапазон рабочей температуры; 
от 5 до 40 °С

■ Диапазон рабочего давления:
от 700 гПа (525 мм рт. ст./10,15 фунтов/кв. дюйм) до 1060 гПа 
(795 мм рт. ст./15,37 фунтов/кв. дюйм)

■ Диапазон рабочей влажности; 
от 20 до 90 % без конденсации

■ Высота;
до 3000 м над уровнем моря 

Предупреждение

На ф ункционирование насоса могут  оказыват ь влияние  
колебания давления, механические удары, присут ст вие  
источников воспламенения и т. д.

Информация

■ Н асос можно использоват ь в машинах скорой помощи
исключит ельно с  держат елем Agilia H o lder Am bulance для 
крепления инфузионных насосов серии Agilia в
авт омобилях скорой помощи. При использовании в 
авт омобилях скорой медицинской помощи 
функционирование изделия может менят ься. Чтобы  
получить дополнит ельную информацию, см. инструкцию  
по эксплуат ации держат еля Agilia H o lder Am bulance для  
крепления инфузионных насосов серии Agilia в
авт омобилях скорой помощи.

■ Чтобы получить дополнительную информацию о 
использовании изделия в конкретных условиях, 
обрат ит есь к предст авит елю компании Ф резениус Каби.
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^нфузирнная система Agilia
Prinect

Линейка Agilia Описание

Насос

Линейка Agilia VP

Насос инфузионный волюметрический
Насосы предназначены для парентерального введения 
инфузионной среды из контейнера (мешка или 
флакона) через магистраль, подсоединенную к катетеру, 
который установлен пациенту.

Линейка Agilia SP

насос инфузионный шприцевой
Насосы, осуществляют подачу содержимого шприца по 
удлинительной линии, подсоединенной к пациенту.

Agilia
Vigilant Drug’Lib

Программа, обеспечивающая безопасность 
инфузии лекарственных препаратов
Данное программное обеспечение предназначено для 
создания и настройки наборов данных, загружаемых в 
инфузионные насосы Agilia VP и SP, и управления этими 
наборами данных.

Программное
обеспечение

Agilia Partner

Программное обеспечение для технического 
обслуживания насосов
Данное программное обеспечение предназначенодля 
обслуживания, настройки, тестирования и калибровки 
инфузионных насосов Agilia VP и SP.

Centerium

Сервер распространения
Данное программное обеспечение предназначено для 
передачи наборов данных в инфузионные насосы Agilia 
и централизованного сбора информации, поступающей 
от инфузионных насосов, для последующего анализа и
подготовки отчетов.

Vigilant Insight

Программное обеспечение для обобщения данных 
об инфузии и подготовки отчетов
Данное программное обеспечение предназначено для 
повышения точности клинических настроек, 
включенных в набор данных. Оно предоставляет отчеты 
об использовании инфузионных насосов.

Стойка
Link Agilia 
Link+ Agilia

Стойка для объединения насосов
Данные стойки предназначены для объединения 4, 6 
или 8 инфузионных насосов Agilia. Стойка Link Agilia 
служит для централизации электропитания. Link+ Agilia 
служит для централизации электропитания и 
централизованной передачи данных от инфузионных

1 насосов.

13

•
> Линейка Agilia Описание

Принадлеж­
ности

Держатель Agilia 
Holder Ambulance 

для крепления 
инфузионных 
насосов серии 

Agilia в 
автомобилях 

скорой помощи

Данное изделие предназначено для использования в 
автомобильных машинах скорой помощи, оснащенных 
источником питания постоянного тока и горизонтальным 
рельсом для фиксации инфузионного насоса.

Расходны е
материалы

Шприцы
(рабочая часть)

См, раздел 13.

Информация
Список совмест имых принадлежност ей, расходны х мат ериалов  
и программного обеспечения, а также информацию по заказу см. 
в брош юре «Сист емны е компоненть!».

14



Описание

В и д  сп е р е ди

о
Рисунок 3.2: Вид спереди

Условные обозначения
О Ручка О Толкающее устройство
е Держатель шприца 0 Рычаг отсоединения
е Паз для установки упора 0 Защитная рамка

шприца шприца

3 .2  В и д  сн и зу (и д е н ти ф и к а ц и о н н а я  этикетка 
и з д е ли я )

Дополнительную информацию о символах на идентификационной 
этикетке изделия см. в разделе Описания символов, стр. 2.

15

ВИ Д с з а д и

0  О
Рисунок 3.2; Вид сзади

Условные обозначения
О Кнопка разблокировки 
в  Поворотный зажим для 

крепления на стойке 
(Держатель)

® Коммуникационный порт 
RS232

О Разъем для сетевого кабеля 
® ИК-порт

® Фиксирующая ручка крепления

j Символ Расположение Описание

А
<5

Рядом с входным отверстием 
сетевого кабеля

Предупреждение
См. раздел 18.

А Рядом с RS232 
Коммуникационный порт

Предупреждение
См. раздел 10.
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3.4.2 Информация о клавиатуре
3 .4  К ла в и а тур а

3.4.1 Описание клавиатуры

О О О О Ф Ф
Рисунок 3.3: Клавиатура

Условные обозначения
О Экран Ф

о
Индикатор состояния заряда 
аккумулятора Ф

е
Индикатор подключения к 
электрической сети Ф

о Вкл./выкл. Ф

© Болюс/заполнение
Ф

© Быстрое увеличение
© Увеличение
О Индикаторы инфузии
© Уменьшение

Подтвердить значение / перейти к 
следующему полю

Стоп

Меню / отменить значение / вернуться 
к предыдущему полю

ЗА. 2.1 Клавиш и выбора

Клавиш а Описание _______ I

0 ®
Клавиши со стрелками
Служат для установки объема, скорости, времени и других 
параметров.

( i ) -  ®
Быстрый доступ к максимальному значению или началу списка

Ф - 0
Быстрый доступ к минимальному значению или концу списка

Примечание.
■ Нажатие и удержание любой из клавиши со стрелками лриводит к оолее 

быстрому увеличению или уменьшению изменяемой величины.

3.4.2.2 И ндикат оры  инфузии

I Индикатор Описание

Инфузия проводится (горит зеленым)

■ а и acicjoaoDC в Сигнал тревоги с низким приоритетом (постоянно желтый)

■ ста oaocaoDDO* Сигнал тревоги со средним приоритетом (мигает желтым)

Сигнал тревоги с высоким приоритетом (мигает красным)

щ’^^'^^'^Световые индикаторы инфузии информируют пользователя о ходе процедуры 
(«Инфузия выполняется») или сигнализируют о наличии оповещения (низкой, 

средней или высокой значимости).
,  В ходе инфузии световые индикаторы будут постоянно мигать зеленым справа 

налево.
ш  Частота мигания зависит от выбранной скорости потока

3.4.2.3 И ндикат ор сост ояния

Индикатор Описание 1

<S

Индикатор подключения к электрической сети
Когда изделие подключено к электрической сети, индикатор 
постоянно светится зеленым цветом. Если насос не подключен 
к источнику питания переменного тока, индикатор не горит.

с з

Индикатор состояния зарядки аккумулятора
Когда изделие подключено к активному источнику питания, индикатор 
показывает информацию о статусе заряда батареи.
■ Если индикатор мигает, идет зарядка батареи.
■ Если индикатор горит, не мигая, — батарея полностью заряжена. 
Если насос не подключен к источнику питания переменного тока, 
индикатор не горит.

17
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3 .5  Д и с п л е й  и си м в о лы

3.5.1 Состояние инфузии

! Символ Описание

А
Инфузия проводится
Символы, обозначающие проведение инфузии.

сш а
Инфузии остановлена
Сообщение СТОП остается в центре экрана, пока пользователь снова 
не запустит инфузию.

3.5.2 Опции экрана

Символ Описание |И Символ батареи
■ Этот символ отражает три различных уровня заряда,

Q заряд батареи < 30 % 
l i  заряд батареи 30-70 % 
i  заряд батареи > 70 %

■ Если опция «Символ батареи» активирована, этот символ 
постоянно отображается на экране.

• Если опция «Символ батареи» отключена, этот символ отображается 
только в том случае, когда насос работает от батареи.

С )

Символ давления
Данный символ отражает информацию о настройках давления 
в насосе и измеренных уровнях давления.

а
Символ блокировки клавиатуры
Данный символ информирует пользователя о том, что клавиатура 
заблокирована.

19

3.5.3 Кнопки навигации

Символ Описание

стар т Старт

ОК Подтвердить

вход Доступ к функции

Новый ? Доступ к функции и сброс настроек

выход Выход из функции

с Изменить выбор

прог. Программирование

Выбрать / отменить выбор

C D Дополнительная информация

с<а :i 'С<а ) Увеличение/уменьшение

( « . . . ) Переместить маркер событий влево/вправо

3.5.4 Сигналы  тревоги и безопасность

Символ Описание

Отсоединение питания

Сигнал тревоги отключен

Повышение давления

Снижение давления

Примечание. Дополнительную информацию о сигналах тревоги см. в разделе 12

20



3 . 6  Упаковка

Упаковка насоса Agilia SP содержит следующие компоненты:

■ 1 Насос Agilia SP;
■ 1 Держатель;
■ 1 инструкция по применению насоса;
■ Инструкция по эксплуатации: Инфузионная система Agilia Connect. 

Системные компоненты.
■ 1 сетевой кабель;

Вес упаковки: приблизительно 530 г.
Материал упаковки; макулатурный картон, пенопласт.

О

Информация
Проверка т ехнического сост ояния насоса при приеме 
входит в от ветственность медицинскогоучреж дения.

Есл и  в упаковке недост ает  комплект ующ их дет алей или 
ее  содержимое повреждено, обрат ит есь к т орговому  
представителю компании Фрезениус Каби.

21

Основы

4 . 1  п р о ф и л и

Профиль определяет конфигурацию изделия и библиотеку 
препаратов, которые будут использоваться для определенной 
группы пациентов в конкретном учреждении здравоохранения.

По умолчанию в заводских настройках имеется только 1 профиль 
(базовый профиль).

а

а

Информация
От носит ельно насосов, используемых т олько для одной 
пациентов, мы  рекомендуем  отключить возможность выбора 
профиля, то ест ь все  насосы  будут иметь один и тот ж е  
выбранный профиль.

4.1.1 Базовы й проф иль
Базовый профиль позволяет программировать инфузию со 
следующими характеристиками:

■ Инфузия программируется без указания названий 
препаратов.

■ Ограничения скорости инфузии препаратов не включены.

Чтобы запрограммировать инфузию с помощью Базового профиля, 
при выборе профиля задайте «Базовый профиль».

Конфигурации и настройки, определяемые Базовым профилем, 
могут не подходить для использования во всех группах пациентов 
и протоколах.

4.1.2 Н астраиваем ы е проф или
Настраиваемые пользователем профили содержат определенную 
конфигурацию насоса и библиотеку препаратов.

Настраиваемые профили недоступны для насоса Agilia SP, 
описанного в данной инструкции по применению.

Информация
Чтобы получит ь дополнит ельную информацию об изделиях  
производст ва компании Фрезениус Каби, совмест имых  
с  наст раиваемыми проф илями, обрат ит есь к т орговому  
предст авит елю  компании Фрезениус Каби в ваш ем регионе .
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4 . 2  Режимы инф узии

Проводить инфузию можно в следующих режимах;

Режим инфузии Описание |

Только скорость Инфузия с заданной скоростью
Объем/еремя Инфузия заданного объема в течение заданного периода времени

Предел объема Инфузия с ограничением вводимого объема

23

Установка
5 .1  В иды  установки
Насос можно установить на любое изделие из перечисленных 
ниже:

24



в держатель 
Agilia Holder 
Ambulance 
для
крепления 
инфузионны 
X насосов 
серии Agilia 
в
автомобилях
скорой
помощи

А

См. сопроводительные документы к 
держатель Agilia Holder Ambulance для 
крепления инфузионных насосов серии 
Agilia в автомобилях скорой помощи

Не используйте поврежденные принадлежности. Чтобы получить 
дополнительную информацию о принадлежностях, см. их 
сопроводительную документацию.

Предупреждение
■ Чтобы насос работ ал корректно его  следует  

использовать в горизонт альном устойчивом положении.

■ Используйте рекомендуемые принадлежност и Agilia для 
обеспечения ст абильност и и предот вращ ения падения 
насоса. Не следует  объединят ь насос с  оборудованием, 
которое не было рекомендовано.

5 .2  И с п о ль з о в а н и е  д е р ж а т е л я д л я  
за кре пления на сто й ке

Держатель для закрепления на стойке находится на задней части 
насоса.
При установке насоса на стойке или рельсе надежно затягивайте 
винт зажима, чтобы избежать смещения насоса.

5.2.1 Описание держ ателя для закрепления на стойке

Рисунок 5.3; Держатель для закрепления на стойке

25

Обозначения
Винтовой зажим 

^  Кнопка разблокировки

Держатель для закрепления на стойке

5.2.2 Использование держателя для 
закрепления на стойке

Вы можете закрепить держатель в вертикальной 
горизонтальной плоскости, повернув его наружу до защелкивания 
кнопки разблокировки в фиксированном положении.

5.2.2.1 Р а с к л а д ы в а н и е  д е р ж а т ел я  (н а руж у)

Вы можете раскрыть 
держатель следующим 
образом:
1. Нажмите кнопку разблокировки.

2. Поверните держатель наружу.

5.2.2.2 Склады вание держат еля (внут рь в
направлении насоса)

Вы можете сложить держатель 
следующим образом;
1. Нажмите кнопку разблокировки.

2. Сложите держатель 
внутрь в направлении 
насоса.

5.2.2.3 П оворот  держат еля

Вы можете поворачивать держатель следующим образом.
1. Сложите держатель (см. выше).

2. Поверните держатель в 
вертикальное положение.

3. При необходимости поверните
держатель наружу (см. выше).
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0 1

5 .3

5.3.1

Закрепление насоса (-ов ) 

Закрепление на стойке
1. Поверните держатель вниз в горизонтальном 

положении. См. раздел 5.2.2.1.
2. Отвинтите держатель, 

прикрепите к стойке и 
завинчивайте до тех пор, пока 
насос не будет полностью 
закреплен на стойке.

3. Убедитесь, что насос надежно 
закреплен.

За дополнительной информацией о закреплении насоса на стойке 
обратитесь к инструкции по эксплуатации стойки.
Информация

При установке на передвижной ст ойке не наклоняйт е е е  на угол  
оолее 5 : она может упасть.

5.3.2 Закрепление на рельсе

На поручне кровати или каталки можно закреплять только 
одиночные насосы.

1. Поверните держатель в вертикальное положение. См. раздел 5.2.2.3.
Отвинтите держатель, прикрепите 
к поручню и завинчивайте до тех 
пор, пока насос не будет 
полностью закреплен на поручне.

Убедитесь в том, что насос 
закреплен надежно.

5.3.3 Установка на ровном столе

1. Сложите держатель. См. раздел 5.2.2.2.

2. Расположите насос на достаточном
удалении от края стола, чтобы 
случайно не столкнуть его.

— _ij.

5.3.4 Объединение д в у х  насосов

Вы можете объединить два насоса вместе для транспортировки 
или закрепления их на стойке.

1. Сложите держатели обоих 
насосов. См. раздел 5.2.2 2.

2. Вставьте рукоятку нижнего насоса 
в паз, имеющийся в нижней части 
верхнего насоса.

3. Поверните фиксирующую ручку на 
рукоятке нижнего насоса по 
часовой стрелке, чтобы символ 
закрытого замка совпал сотметкой.

4. Убедитесь, что оба насоса надежно 
скреплены вместе.

5. При необходимости откройте 
держатели обоих насосов и 
надежно закрепите их на стойке.

Символ

а
Расположение

Фиксирующая ручка

Фиксирующая ручка

Описаниё^Я

Положение фиксации

Разомкнутое положение
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Начало работы

6 .1  Б лок-схем а

После того как насос установлен у кровати больного, вы должны 
выполнить следующие действия для установки шприца и 
включения насоса.

Подготовка и заполнение шприца и 
удлинительной линии

Раздел 13-2

Включение
Раздел 6.3

Установка шприца
Раздел 6.4

Программирование инфузии
Раздел 7

а

Информация
Чтобы были активированы все  функции безопасност и изделия, 
обеспечьт е выполнение следующ их инструкции.

• Включение насоса осущ ест вляет ся до е го  подключения 
к пациенту.

■ Во время настройки насос не подключен к пациенту.
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О

6 . 2  П е р в о е  и с п о л ь з о в а н и е  насоса

1. Убедитесь, что насос правильно установлен у кровати
пациента.
См. раздел 5.

2. Подключите насос к источнику питания переменноготока.
См. раздел 17.1.

3. Перед первым запуском насоса необходимо зарядить батарею
примерно в течение 6 часов. __
Подождите, пока бат арея насоса не зарядит ся полностью.
Не используйт е насос во время проведения первой заряоки.

4. Включите насос.
См. раздел 6.3.

5. Установите шприц в насос.
См. раздел 6.4.

6 .3  В к лю ч е н и е

Информация
• Н асос может работать от батареи, однако мы

рекомендуем , чтобы при наличии возможности во время  
использования насос бы л подключен к источнику питания 
для обеспечения зарядки бат ареи.

■ Когда насос подключен к ист очнику питания, убедит есь, 
что индикатор питания свет ит ся зелены м  цветом  
и сет евой кабель и наст енная розет ка хорош о дост упны.

1 . Нажмите©-
При самот ест ировании проводит ся проверка  
работ оспособност и насоса.

2. Сразу же после включения насоса убедитесь в том, что все 
светодиодные индикаторы мигают.

3. Примите во внимание информацию, отражаемую наэкранах, 
представленных в следующей таблице.
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Экран после включения Описание :

; agilia

I о  сз
II
; agilta

®  Т ехобслуживание]
Следуюи^ее 

техобслуживание 
через 4 месяцев 

16/11/2017

Стартовый экран: отображается следующая 
информация:
■ Название изделия/название отделения
■ Дата и время

■ Насос работает от батареи.
Этот символ отражает три различных 
уровня заряда:
О  < 30 % заряда батареи 

30-70 % заряда батареи 
> 70 % заряда батареи

■ Шприц не установлен.
■ В верхней части экрана отображается

сообщение Установка шприца !!!. 
Установите шприц.
См. раздел 6.4.

■ Сообщение, напоминающее о
необходимости технического обслуживания 
(активируется опционально).

■ Экран той же инфузии (активируется 
опционально).
Нажмите Да, чтобы использовать 
настройки предыдущей инфузии.
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А
6 . 4  У с та н о в к а  ш прица

Предупреждение

Шприц следует  уст анавливат ь в насос до подключения  
удлинит ельной линии к кат ет еру, уст ановленном у пациенту.

1 . Откройте защелку цилиндра 
шприца [А].

2. Поверните рычаг разъединения [В] 
вниз и передвиньте привод поршня 
вправо.

3. Установите шприц в ложе, 
поместив его упор в специальный 
паз.

4. Зафиксируйте шприц с помощью 
защелки цилиндра шприца [А].

5. Нажмите рычаг разъединения [В] 
и осторожно переместите привод 
поршня влево до тех пор, пока он 
не придвитнется к головке поршня.

6. Проверьте правильность установки.

■ i P
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А

6 .5  В ы со та  располож ени я насоса

Предупреждение
В  идеале шприцевой насос должен быть располож ен на одном  
уровне с  дистальным концом катетера (то ест ь, с  точкой, 
в которой осущ ест вляет ся введение раст вора, если  
использует ся центральный венозный дост уп, насос должен  
находит ься на уровне сердца пациента). Е сл и  высота  
расположения насоса от носит ельно дист ального конца 
катетера увеличивает ся (например, во время транспортировки  
пациента), эт о может привест и к временному увеличению  
введения раст вора или введению болю са, кот орое будет  
продолжаться до тех пор, пока скорост ь инфузии не 
стабилизируется. Напротив, если  насос опускает ся  
от носительно дист ального конца катетера, эт о может  
привести к уменьшению подачи или недост ат очной инфузии 
до т ех пор, пока скорост ь не ст абилизирует ся.

Меры предосторожности в отношении положения насоса
■ Если вы используете несколько шприцевых насосов и нет 
возможности расположить все насосы на одном уровне с 
дистальным концом катетера (или местом введения раствора), 
ближе всего к уровню дистального конца катетера следует 
устанавливать насосы с препаратами высокого риска и 
препаратами, поддерживающими жизненные функции. При введении 
нескольких препаратов высокого риска или препаратов, 
поддерживающих жизненные функции, ближе всего к уровню 
дистального конца катетера следует устанавливать насосы с 
препаратами, вводимыми с самой низкой скоростью.
■ Следует стараться минимизировать разницу в высоте положения 
насоса и пациента и избегать изменения положения насоса 
(например, при транспортировке тяжелобольных пациентов), чтобы 
предотвратить непреднамеренные колебания скорости инфузии.
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Работа с насосом

7 .1 Б ло к-схе м а

Выбор профиля
Раздел 7.2.

Базовый профиль
Раздел 4.1.1.

1
Выбор шприца

Раздел 7.3.

Программирование инфузии
Раздел 7.4.

1
Начало инфузии

Раздел 7.5.

i
Контроль инфузии

Раздел 7.6.

i
Действия, выполняемые во время инфузии

Раздел 7.7.

1
Завершение инфузии

Раздел 7.8.
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7 .2  В ы бор про ф и ля

ъ возможность выбор 
D несколько профиле!

1. Нажмите чтобы включить насос.

У Вас есть возможность выбора профиля, только если в насос 
загружено несколько профилей.

2. Нажмите ОК, чтобы выбрать базовый профиль.

7 .3  В ы бор шприца

Насос автоматически определяет объем установленного шприца.

1. Нажмите ОК, чтобы подтвердить отображаемую модель 
шприца, или С, чтобы изменить ее.

2. Если вы решили использовать шприц другой модели, с 
помощью клавиш со стрелками выберите в списке новую 
модель.

3. Нажмите ОК для подтвер>кцения нового шприца.
Может появит ься сообщ ение с  комментариями, если  для 
выбранного шлрица оно было наст роено ранее.

А
4. Нажмите ОК для подтверждения ознакомления ссообщением 

или с  для возврата к экрану выбора шприца.
Предупреждение

Во время программирования и перед началом инфузии убедит есь  
что разм ер и модель шприца, от ражаемые на экране дисплея ’ 
шприца, соот вет ст вуют  разм еру и м одели шприца 
уст ановленного в шприцевой насос.

7 . 4  П р о гр а м м и р о в а н и е  и н ф у з и и

■ в данном разделе описывается программирование инфузии 
с использованием режима инфузии Просто скорость.

Вы также можете запрограммировать инфузию в следующих 
режимах:
- Объем/время. См. раздел 7.9.2.
- Предел объема. См. раздел 7.9.3.

1. С помощью клавиш со стрелками, установите желаемую 
скорость инфузии.
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7 . 5  Н а чало  и н ф уз и и

1. Проверьте целостность пути введения (шприц и изделие 
доступа).

2. Убедитесь в том, что в шприце и удлинительной линии нет 
воздуха.

3. Убедитесь в том, что шприц установлен в насосе правильно.
4. Подсоедините удлинительную линию шприца к устройству 

доступа.
5. Перед началом инфузии проверьте параметры инфузии.
6. Нажмите старт для запуска инфузии.

А

О

Предупреждение
■ При подсоединении удлинит ельной линии шприца к уст ройст ву  

венозного доступа всегда  соблюдайт е т ребования асептики  
в соответствии с  политикой, принятой в медицинском  
учреждении.

■ Во время программирования и перед началом инфузии 
убедит есь, что размер и модель шприца, от ражаемые на 
экране дисплея шприца, соот вет ст вуют  разм еру и модели  
шприца, уст ановленного в ш прицевой насос.

Информация
При неверной установке шприца рекомендует ся зажать, 
закрыть или отсоединить удлинит ельную линию от  
устройства доступа пациента.
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7 . 6  К о н т р о л ь  и н ф у з и и

о

Ч ^л /ч
Д о конца08>т50 

BD Precise 50мл'

Обозначения

О

9

О
О

Скорость инфузии (мл/час)
Чтобы изменить скорость во время проведения инфузии, см. раздел 7.7.z. 
Значение скорости отражается символами самого большого размера.

Продолжительность инфузии
Время, оставшееся до завершения инфузии, в часах и минутах при текущей 
скорости.

Название шприца/название отдела (настраивается)

Символ «Проведение инфузии»
См. раздел 3 . 5 . 1 . ________________________________________________ _____________
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7 .7  Д е й с тв и я , в ы п о лн я е м ы е  во  врем я и н ф у з и и

7.7.1 Остановка инфузии

Для остановки инфузии нажмите ф .
Через 2 минуты сработэет т ревога для напоминания о том что 
инфузия остановлена.

Чтобы возобновить проведение инфузии, сначала подтвердите или 
измените настройки программирования, затем запустите инфузию 
См. раздел 7.4.

7.7.2 Изменение скорости инфузии

Вы можете изменять скорость во время проведения инфузии. В 
зависимости от конфигурации насоса перед изменением скорости 
может потребоваться остановка инфузии.
1. Если необходимо, остановите инфузию. См. раздел 7.7.1.
2. С помощью клавиш со стрелками, установите 

желаемую скорость инфузии.
3. Для подтверждения нажмите ОК.

7.7.3 Ручное введение болю са

Примечание. Эт у функцию можно активировать или  
деактивировать в опциях насоса.

Болюс это дополнительные объем или доза, которые насос 
может ввести во время инфузии.

1. Вовремя проведения инфузии нажмите

2. Нажмите болюс для подтверждения доступа кфункции 
болюса.

3. Чтобы ввести прямой болюс, нажмите и удерживайте
4. Контролируйте объем, отражаемый на главном дисплее, пока 

не будет достигнут желаемая величина.

5. Для остановки введения болюса отпустите клавишу
П осле введения болюса, насос продолжает инфузию  с прежней  
скоростью.

Информация

■ О бъем болю са учит ывает ся в общ ей величине 
введенного объема (ВО ).

■ Когда от ображает ся экран меню, клавиша неактивна.
■ Уровень давления окклюзии уст анавливает ся на 

максимальное значение: 900 мм рт. ст ./120 кПа/
17,4 фунтов/кв. дюйм.
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7 . 8  Заверш ение и н ф у з и и

7.8.1 Сигнал тревоги «Приближ ение завершения
инф узии»

Перед завершением инфузии автоматически срабатывает сигнал 
тревоги, предупреждающий о приближении завершения инфузии.
Происходит следующее;

■ Включается звуковой сигнал тревоги.
■ На экране насоса появляется сообщение сигнала тревоги.
■ Индикатор инфузии мигает желтым цветом.

Сигналтревоги «Приближениезавершения инфузии» срабатывает,
кпгля одновременно достигаются два указанных ниже критерия.

I------------------------------------------------------ Параметры
настройки,

I Настройка Диапазон значений заданные по 
умолчанию

Время, оставшееся до завершения 
инфузии

От 1 до 30 минут 5 минут

Объем раствора, остающегося 
в шприце, составляет <10 %от Неприменимо Неприменимо

емкости шприца

Настройки сигнала тревоги «Инфузия завершена» можно 
установить в опциях насоса.

Отключение сигнала тревоги «Приближение завершения  
инфузии»

41

1. Нажмите ( й ' ; , чтобы отключить сигнал тревоги.

2. Если необходимо, нажмите ОК для подтверждения режима 
опорожнения шприца.

В  зависимост и от конфигурации насоса происходит  следую щ ее:
• П роведение инфузии продолжает ся с  уст ановленной  

скорост ью, пока поршень не дост игнет  кончика шприца. 
Шприц не будет  опорожнен полност ью (обычное окончание
инфузии).

■ Инфузия продолжает ся до полного опорожнения шприца. 
Скорост ь уменьш ает ся, когда порш ень дост игает  кончика 
шприца (пуст ой шприц —  только в режиме «Только  
скорост ь»).

7.8.2 Завершение инфузии
После завершения инфузии происходит следующее.

■ Включается звуковой сигнал тревоги.
■ На экране насоса появляется сообщение сигнала тревоги.

■ Индикатор инфузии мигает красным цветом.

Настройку действий при завершении инфузии можно установить в 
опциях насоса.

Отклю чение сигнала тревоги

1. Нажмите ,Д ':, чтобы отключить сигнал тревоги.
2. Подготовьте новый шприц и настройте параметры новой 

инфузии.
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7.8.3 Выключение

Вы можете выключить насос следующим образом:

1. Нажмите ф  для остановки инфузии.

2. Нажмите и удерживайте пока насос не выключится.

7 . 9  Режимы и н ф уз и и

в зависимости от конфигурации насоса вы можете 
запрограммировать инфузию в различных режимах.

7.9.1 То лько  скорость

1. С помощью клавиш со стрелками установите скорость инфузии.
2. Нажмите ОК.

Дополнительную информацию см. в разделе 7.4.

7.9.2 Объем/время

Вы можете использовать данный режим инфузии, чтобы 
запрограммировать введение определенного объема (ОИ) 
в течение заданного периода времени.

Когда ОИ достигнут, срабатывает сигнал тревоги.

1. Информацию о том, как войти в меню Объем/время, см. в 
разделе 8.9.

2. С помощью клавиш со стрелками установите объемдля 
инфузии (ОИ) и нажмите ОК.
Скорост ь инф узии вы числяет ся автоматически.

Информация

И  Е сл и  вы  уст ановит е величину объема для инфузии
превышающ ую ф акт ический объем  раст вора в шприце

заменит ь шприц при е го  опорожнении. См. раздел

3. с  помощью клавиш со стрелками установите время инфузии 
и нажмите ОК.
Скорост ь инф узии авт омат ически коррект ирует ся.

4. С помощью клавиш со стрелками выберите выриантнастройки 
окончания инфузии и нажмите ОК для подтверждения.

■ Остановка. При завершении введения ОИ инфузия 
прекращается.

■ Поддержание вены  от крытой (ПВО ). При завершении 
введения ОИ инфузия продолжается с предварительно 
установленной скоростью с целью поддержания 
проходимости венозного доступа.

■ Непрерывная. При завершении введения ОИ инфузия 
продолжается с той же скоростью.

5. Нажмите старт для запуска инфузии.

7.9.3 Предел объема

Вы можете использовать данный режим, чтобы установить 
ограничение на объем инфузии. При достижении предела 
срабатывает сигнал тревоги.

1. Перейдите к меню Предел объема. См. раздел 8.10,
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2. С помощью клавиш со стрелками установите предел объема и
нажмите ОК.

И нф орм ация

■ Е сл и  вы установите значение предела объема, 
превышающее фактический объем шприца, пот ребует ся  
заменить шприц при е го  опорожнении. См. раздел 13.3.2.

■ Объем инфузии, который был введен (ВО ) до достижения 
предела объема, включает ся в расчет .

3. С помощью клавиш со стрелками выберите выриантнастройки
окончания инфузии, и нажмите ОК для подтверждения.

■ Остановка: Инфузия прекращается придостижении 
предела объема.

■ Поддержание вены открытой (П ВО ). При достижении 
предела объема инфузия продолжается с предварительно 
установленной скоростью с целью поддержания 
проходимости венозного доступа.

■ Непрерывная. При достижении предела объемаинфузия 
продолжается с той же скоростью.

4. Нажмите старт для запуска инфузии.

45

т

7 . 1 0  Д р у ги е  ф ун к ц и и

7.10.1 Заполнение шприца и удлинительной линии

Примечание. Функция заполнения может быть настроена в 
опциях насоса (базовый профиль).

■ О бязат ельно . Отображает ся сообщ ение, и перед  
началом инфузии пользоват ель должен выполнить 
заполнение линии.

• Р еко м ен д ов ан о . От ображает ся сообщ ение, в котором  
реком ендует ся заполнить линию перед началом  
проведения инфузии.

■ Н е от ображ ает ся . Н асос не напоминает пользовапю лю  о 
необходимост и заполнить линию перед  началом инфузии.

И нф орм ац ия

М ы наст оят ельно рекомендуем всегда
заполнения, особенно для препарат ов, предназначенных для
поддержания жизненных функций. Заполнение
удлинит ельной линии уст раняет  все  зазоры  и
что после нажатия ст арт а инф узии заданная скорост ь будет
дост игнут а за минимальное время.

1. Нажмите чтобы включить насос.

2. Нажмите
3. Убедитесь в том, что удлинительная линия не подключена 

к пациенту, как указано на экране.
4. Для продолжения нажмите ОК.
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5. Нажмите и удерживайте клавишу чтобы выполнить 
заполнение,

6. Для прекращения заполнения отпустите клавишу

7. Убедитесь в том, что в удлинительной линии нет воздуха.

Информация

■ Функция заполнения дост упна только до начала инфузии.

■ Когда отображается экран меню, клавиша неактивна.

■ Во время заполнения уровень давления окклюзии 
уст анавливает ся на максимальное значение: 900 мм рт. 
ст./120 кПа/17,4 фунтов/кв. дюйм.

■ Заполнение ограничено объемом 5 мл. Е сл и  необходимо 
ввести более 5 мл. вы должны отпустить и снованажать 
клавишу чтобы начать заполнение ещ е раз.

Быстрый старт

Функция быстрого старта предназначена для уменьшения 
задержки при начале инфузии в тех случаях, когда функция 
заполнения не используется.

Когда активирована функция быстрого старта, насос начинает 
инфузию с высокой скоростью (120 мл/ч), которая поддерживается 
до тех пор, пока привод поршня насоса не начнет нажимать на 
головку поршня шприца. Затем автоматически устанавливается 
запрограммированное значение скорости.

В начале инфузии функция быстрого старта активируется или не 
активируется в следующих ситуациях:

Настройка функции 
заполнения Порядок срабатывания функции быстрого старта

Обязательно ■ Неактивна

Рекомендуется ■ Неактивна
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Настройка функции 
заполнения Порядок срабатывания функции быстрого старта

Не отображается
■ Активна, если скорость равна или меньше 50 мл/ч и не 

выполняется автоматическое заполнение.
■ Неактивна, если пользователь выполняет автоматическое 

заполнение.

о

А

Информация

При использовании функции авт омат ического заполнения  
обеспечиваю т ся лучш ие рабочие характ ерист ики насоса чем  
при использовании функции бы ст рого старта.

Предупреждение
Е сл и  в наст ройках функции заполнения уст ановлено «Не  
от ображает ся» и акт ивирует ся быст рый старт, в некот орых 
случаях может произойт и непреднамеренное болю сное  
введение. При проведении инфузии препарат ов, поддерживающ их 
жизненные функции, предпочт ит ельней использоват ь функцию  
авт омат ического заполнения. ^
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7.10.2 Предварительное программирование насоса 8 Меню

Вы можете запрограммировать настройки инфузии до установки 
шприца.
1 Нажмите чтобы включить насос.

В верхней части экрана насоса отображается сообщение
У ст ановка шприца ! ! !■

2. Удостоверьтесь в том, что защелка цилиндра шприца закрыта. 
Отображается символ прог.

3. Нажмите прог.
4. Запрограммируйте параметры инфузии.

См. раздел 7.4.

•<> I  Установка

' agilia

5. Для подтверждения нажмите выход.
6. Когда будете готовы, установите шприц.
7. Нажмите старт для начала инфузии.

8 . 1  О б з о р

Действие Клавиша 1

Доступ к меню или выход из меню ©

Выбор

Подтвердить (соответствует команде ввод на экране)

Выбрать 0/отменить выбор □

8.1.2 Описание меню

Меню 1 Символ 1
Требуется 1 
остановить 1 

инфузию 1
Связанные операции

Профиль Проф НЕТ поофиле, стр. 53.

Давление е НЕТ • Изменение предела давления, стр. 54.

Блокировка клавиатуры а НЕТ
■ Блокировка/раэблокировка клавиатуры,

стр. 57.

Время работы от батареи UsD НЕТ ■ Проверка времени работы от батареи, стр .59.

Введенный объем мл? НЕТ • Просмотр и сброс введенного объема, стр. 60

Пауза S ДА ■ Программирование паузы, стр. 61.

Режим День/Ночь с НЕТ
■ Переключение между дневным и 

ночным режимами, стр. 62.

Объем/время 0/В ДА
■ Программирование инфузии по 

объему/времени, стр. 63.

Предел объема ПО ДА
■ Программированиепредела объема имфузии,

стр. 64.

Громкость сигнала 
тревоги .111 НЕТ

■ Регулировка громкости сигнала тревоги, 
стр. 65.

История объема lai- ДА •  Просмотр истории инфузии, стр. 66.

Просмотр истории 
скорости

НЕТ ■ Просмотр истории скорости инфузии, стр. 67.

Просмотр истории 
давления 1 ^ НЕТ ■ Просмотр истории давления, стр. 68.

Шприц НЕТ
■ Отображение информации об установленном 

шприце, стр. 69.
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М еню С и м во л
Т ребуется

оста н о ви ть
и н ф узи ю

С в я за н н ы е  операци и

Просмотр журнала 
событий Lilli- НЕТ ■ Просмотр журнала событий, стр. 70.

Дата/время © НЕТ ■ Установка даты и времени, стр. 71.

Техническое
обслуживание >■ НЕТ ■ Отображение информации об обслуживании, 

стр. 72.

насоса.

8 . 2  П р о ф и ль

Символ Проф
процедура Отображение информации об аетивном профиле

Вы можете вывести на экран название активного профиля, 
выполнив следующие действия:

1. Нажмите©,

2. С помощью клавиш со стрелками выберите Проф. 
Отображается информация об активном профиле.
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8 . 3  Д а в лен и е

Символ Ч
Процедура Изменение предела давления

А

Предельное значение давления задается в опциях насоса в одном 
из следующих режимов.

■ 3 уровня (низкий \t^  , средний , высокий ). 
Предельное значение давления настраивается путем 
выбора из 3 предустановленных значений.

■ Переменный
Предел давления можно настроить в пределах 
предварительно заданного диапазона.

Когда предел давления достигнут, срабатывает тревога окклюзии. 
Вы должны отключить сигнал тревоги, устранить окклюзию и снова 
начать инфузию.

Чтобы ознакомиться с настройками давления, см. раздел 15.5. 
Предупреждение
При оценке или сбросе  т ревози окклюзии следует  учитывать 
сл е ^ ю щ и е  обст оят ельст ва:
• Убедит есь, что поток раст вора к пациент у ост ановлен  

чтобы предотвратить непреднамеренное болю сное введение  
Ок(тюзия может приводить к возрастанию давления в 
инфузионной магист рали и шприце, в результ ат е чего при ее  
уст ранении может произойти непреднамеренное болю сное  
введение лекарст венного препарата. Чтобы предотвратить 
эт от дополнит ельный болю с, от соединит е магист раль или  
сбросьт е избыт очное давление через запорный кран, если  он 
имеет ся. Медицинский работ ник должен сопоставит ь риски  
связанны е с  от ключением с  рисками, связанными с  
непреднамеренным болюсным введением  препарата.
Имейт е в виду, что использование шприцев больш его размера  
в условиях вы сокого усилия на поршне может привест и к 
увеличению  объема болюса, пост упающ его после уст ранения  
окклюзии, что связано с  более высокой податливостью  
головки поршня шприца.
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^1 Давление
Предел; 750mmHg 

^Текущ ее: OmmHg 
‘l 11 □ ДСД ___
./l] e

Вы можете изменить предел давления, как описано ниже;

1. Нажмите©.
AN2. С помощью клавиш со стрелками выберите ч

3. Нажмите ввод для перехода к экрану предела давления. А

4. С помощью клавиш со стрелками увеличьте или уменьшите 
величину предела давления,

5. Для подтверждения нажмите ОК.

I
г ayHia

I (■*> I Давление
Предел: 750mmHg 

Текущее: О mmHg

6. Нажмите [ в ^ , чтобы включить или отключить функцию ДСД 
(на усмотрение пользователя).

7. Для подтверждения нажмите ОК.

4 m o 6 i при инфузии с  низкими скорост ями  
в час и особенно -  м енее 0 ,5  мл в час) ^^^бежать 
воздуха и свест и к минимуму время, необходимое насосу 
распознавания окклюзии и срабат ывания т ревоги, выполните

•^Г?р£'ерьп1ен а ^ ^  предела давления окклюзии  
необходимост и от коррект ируйт е его .
предела давления окклюзии, тем меньш е времени п о н а д о б ^  
на обнаружение окклюзии. Однако при 
густ ы х жидкост ей (например, жировых эмульсии) может  
пот ребоват ься изменить предел
уменьш ения вероят ност и ложного срабат ывания сигналов

■ Используйт е шприц наименьш его возможного
дост ат очного для введения раст вора или  .
сводит к минимуму си лу  трения и '
жест кост и) головки поршня шприца. /Поскольку шприце^ 
насосы  осущ ест вляю т  введение раст воров пут ем точного 
управления поршнем, использование
размера обеспечивает  более высокую  точность ввебения 
жидкости, чем при использовании более  шпрацеа

■ И спользуйт е функцию заполнения насоса при замене шприца 
и (или) линии.

■ И спользуйт е удлинит ельную линию, ^<omopaя u м e ^  
наименьший внутренний объем  или
(например, используйт е магист рали с
проведении инфузии с  низкими скорост ями, магист рали с
меньш ей длиной и т. д.).

Информация
■ Динамическая сист ема давления (ДСД) информирует  

пользоват еля о резком  повыш ении ил и понижении давления  
ещ е до т ого, как будет  дост игнут о предельное значение  
давления.

■ Е сл и  активирован переменный режим выбора  
максимального давления и давление дост игает  уровня на 
50 мм рт. cm . ниже максимального давления (25 мм рт. cm. 
в случае есл и  максимальное давление уст ановлено на 
уровне 50 мм рт. cm .), сработ ает  сигнал предварит ельного  
т ревожного оповещ ения.

■ Е сл и  параллельно использую т ся другие насосы , 
реком ендует ся уст ановит ь для них одинаковые уровни  
предельного значения давления.
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8 .4 С о с то я н и е  б ло к и р о в к и  к ла в и а тур ы

Символ а
Процедура Блокировка/разблокировка клавиатуры

Вы можете использовать данную функцию, чтобы избежать 
случайных нажатий клавиш.

Примечание. В  разделе Опции можно включить или выключить 
следую щ ие функции.

■ Автоматическая блокировка: клавиатура автоматически 
блокирует ся при ст арте инфузии или после определенноао  
времени.

■ Код разблокировки: пользоват ель должен ввест и  
код, чтобы разблокировать клавиатуру.

Блокировка клавиатуры

Вы можете заблокировать клавиатуру, выполнив следующие 
действия:

1. Нажмите©.

2. С помощью клавиш со стрелками выберите в
3. Нажмите ввод.

Г  й  I З ч ; к и р и < а 1 : 1 3 б - : « у р £ 1

а I
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4. Заблокируйте клавиатуру, выполнив следующее;

■ Нажмите и—О , чтобы заблокировать клавиатуру.
Клавиатура заблокирована, и на экране от ображ ает ся  Й

■ Нажмите ® ) ,  чтобы включить автоматическую блокировку. 
При ст арт е инф узии клавиат ура будет  заблокирована  
автоматически. Е сл и  во время инфузии клавиат ура будет  
разблокирована, она авт омат ически заблокирует ся по 
ист ечении определенного  времени.

5. Для подтверждения нажмите ОК.

Разблокировка клавиатуры

Вы можете разблокировать клавиатуру, выполнив следующие 
действия.

1. Нажмите©.

2. С помощью клавиш со стрелками выберите й .
3. Нажмите ввод.

Код разблокировки активирован Код разблокировки деактивирован
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4. Разблокируйте клавиатуру, выполнив следующее;

■ Если требуется код, с помощью клавиш введите код 
разблокировки.
Клавиатура разблокирована.

■ Если код нетребуется, нажмите ir—0  и для подтверждения 
нажмите ОК.
Клавиатура разблокирована, и наэкране  

отображается tP .

И нф орм ация

■ Клавиши 9  и Сй'' ост ают ся доступными, когда 
клавиатура заблокирована.

■ Когда клавиатура заблокирована, клавиша ®  остается 
доступной при ост ановленной инфузии.

• Когда клавиатура заблокирована, клавиша ©
функционирует при возникновении т ревоги или при 
завершении инфузии.

■ Сост ояние блокировки клавиатуры сохраняет ся впамяти  
при выключении насоса.

■ Е сл и  вы забыли код разблокировки, обрат ит есь в 
биомедицинский отдел.

8 .5  Врем я ра б о ты  о т  б ата ре и

Символ [ПЧ

Процедура Проверка времени работы от батареи
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Вы можете посмотреть время работы от батареи, выполнив 
следующие действия:

1. Нажмите©.
2. С помощью клавиш со стрелками выберите [HD-

На экране от ображает ся время работ ы до разряда бат ареи  
при данной скорост и инфузии.

Время работы от батареи отображается визуально с помощью 
гистограммы.
Отображаемый символ показывает следующее.

■ ; насос подключен к источнику питания переменноготока.

- ^  : насос работает от батареи.

8 . 6 В в е д е н н ы й  о б ъ е м

Символ мл? __________

Процедура просмотр и сброс введенного объема

--  -------------

•01 CJ

®
 Введенный объем

D .2 - .

Or.v i.1’ СБРОС ?
а

6

О

‘ agilia

Вы можете просмотреть и сбросить объем инфузии, выполнив 
следующее.

1. Нажмите © .

2. С помощью клавиш со стрелками выберите мл?.
В общ ий введенный объем  входят  запрограммированные  
инф узии и введенны е болю сы . Также от ображает ся время, 
в т ечение кот орого они бы ли введены .

3. Чтобы сбросить объем инфузии, нажмите ввод.

4. Для подтверждения нажмите ОК.

И н ф ор м ац и я
Когда насос выклю чает ся, величина введенного объема  
сбрасы вает ся.
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8 .7 Пауза 8 . 8 Режим День/Ночь
Символ Е Символ с
Процедура Программирование паузы Процедура Переключение между дневным и ночным режимами

Вы можете запрограммировать паузу, выполнив следующее:

1. Нажмите ф  для остановки инфузии.

2. Нажмите©.

3. С помощью клавиш со стрелками выберите S.
4. Нажмите ввод.

5. С помощью клавиш со стрелками задайте длительностьпаузы 
в часах и минутах и нажмите ОК.

6. Нажмите кнопку [S/Q). чтобы аю-ивировать функцию «Начать 
инфузию при завершении паузы» (на усмотрение 
пользователя).

7. Нажмите ОК, чтобы начать запрограммированную паузу.
8. Чтобы возобновить инфузию до завершения паузы, 

нажмите затем старт.

И нф орм ация

Есл и  вы не включите опцию «Начать инфузию при заверш ении  
паузы», то при завершении паузы раздаст ся звуковой сигнал. 
Чтобы продолжить инфузию, запуст ит е ее  вручную.

Данная функция осуществляет переключение между дневным #  
и ночным V  режимами.

Настройки ночного режима, принятые по умолчанию:
■ Звуковой сигнал нажатия клавиши отключен.
■ Яркость индикаторов инфузии и экрана снижена.

В зависимости от конфигурации насоса переключаться между дневным 
и ночным режимами можно либо через данное меню (ручной режим) 
либо в соответствии с предварительно заданными настройками 
(автоматический режим).

Переклю чение с дневного режима на ночной режим

Вы можете перевести насос в ночной режим, выполнив следующее'
1. Нажмите©.

2. С помощью клавиш со стрелками выберите С .
3. Нажмите ввод.

4. Нажмите , чтобы включить ночной режим. 
На экране от ображает ся  С .

5. Для подтверждения нажмите ОК.
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Переклю чение с ночного режима на дневной режим

Вы можете перевести насос в дневной режим, выполнив 
следующее:

1. Нажмите'5 .̂

2. С помощью клавиш со стрелками выберите С
3. Нажмите ввод.

4. Нажмите , чтобы включить дневной режим.
На экране отображается * .

5. Для подтверждения нажмите ОК,

8 .9 Объем /врем я

!Символы о/в
[процедура П р о гр а м м и р о в а н и е  и н ф у зи и  п о  о б ъ е м у /в р е м е н и
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1. Нажмите©.

2. С помощью клавиш со стрелками выберите 0/В .

3. Нажмите ввод.
Чтобы получить дополнительную информацию о том, 
запрограммировать инфузию по объему/времени, см. раздел / .у. .

8 . 1 0  П р е д е л  объ ем а

Символ ПО

Процедура П р о гр а м м и р о в а н и е  п р е д е л а  о б ъ е м а  и н ф узи и ----------------

1. Нажмите©.

2. С помощью клавиш со стрелками выберите ПО.

3. Нажмите ввод.
Чтобы получить дополнительную информацию о том, как 
запрограммировать предел объема инфузии, см. раздел 7.9.3.
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8 . 1 1 Гр о м к о сть  си гн а ла  тр е в о ги 8 . 1 2 И с то р и я  объем а
Символ ■ i l l Символ LU_
Процедура Регулировка громкости сигнала тревоги Процедура просмотр истории инфузии

Громкость сигнала тревоги можно настроить, выполнив 
следующее:

1. Нажмите

2. С помощью клавиш со стрелками выберите , 111 ■
3. Нажмите ввод.

4. С помощью клавиш со стрелками, выберите уровень громкости. 
Н асос выдает сигнал т ревоги с  выбранным уровнем  
громкости.

5. Нажмите ОК.

Данная функция позволяет пользователю просмотреть историю 
инфузии на насосе.

Вы можете просмотреть историю инфузии, выполнив следующее:
1. Нажмите P j.

2. С помощью клавиш со стрелками выберите
3. Нажмите ввод.

|i.i l [ История объема

®  0 мл 
^  3a;4minl3

4. С помощью клавиш со стрелками выберите желаемую 
процедуру инфузии.
От ображает ся ряд данных инфузии:
- введенный объем;
- общ ая продолжит ельност ь инфузии;
- дата и время инфузии.

5. Нажмите выход, чтобы вернуться к меню.
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8 .1 3

•
П ро см о тр и с то р и и  ск о р о с ти  и н ф у з и и

Символ

1 Процедура Просмотр истории скорости инфузии

Эта функция позволяет пользователю проверять историю текущей 
инфузии, чтобы контролировать введенную дозу.

Вы можете просмотреть историю скорости инфузии, выполнив 
следующее;

1. Нажмите®.

2. С помощью клавиш со стрелками выберите h ^ .

3. Нажмите ввод.
Отображается следующ ая информация:
- маркер события (курсор);
- информация о событии (время и скорост ь инфузии),
- измеренная скорост ь (сплош ная линия).

4. Нажмите клавиши С«—) и С чтобы перемещаться по 
истории событий.

5. Нажмите C__D, чтобы просмотреть информацию о выбранном 
событии.
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Информация
■ История не обновляет ся, пока от ображает ся экран

I истории. Д ля  обновления данных истории выйдит е и
1 ^ ^  войдите в данный раздел снова.

■ П осле выключения насоса история скорост и не 
сохраняет ся.

8 . 1 4  П р о с м о тр  и с то р и и  д а в л е н и я

Символ

Процедура Просмотр истории давления

Эта функция позволяет пользователю проверять историю текущей 
инфузии, чтобы контролировать изменения давления.

Вы можете просмотреть историю давления, выполнив следующее.

1. Нажмите®.
I О

2. С помощью клавиш со стрелками выберите

3. Нажмите ввод.
От ображает ся следую щ ая информация:
- маркер собы т ия (курсор); ^
- информация о событ ии (время и предел давления),
- предел давления (пунктирная линия),
- измеренное давление (сплош ная линия).
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4. Нажмите клавиши С «••• ] и ( —» 1  чтобы перемещаться по 
истории событий.

5. Нажмите С _ 0 , чтобы просмотреть информацию о выбранном 
событии.

Информация

■ История не обновляется, пока отображается экран  
истории. Д ля  обновления данных истории выйдите 
и войдите в данный раздел снова.

■ После выключения насоса история давления не сохраняется.

8 .1 5 Шприц

Символ

Процедура Отображение информации об установленном шприце

Вы можете просмотреть информацию об установленном шприце, 
выполнив следующее:

1. Нажмите^.

2. С помощью клавиш со стрелками выберите .

3. Нажмите ввод.
Отображается следующ ая информация:
- объем шприца:
- производит ель/название шприца.
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8 .1 6 Просмотр журнала событий
Символ l.iili..
Процедура Просмотр журнала событий

В журнале событий отображаются сведения о последних событиях 
произошедших во время работы насоса. События сохраняются в ’ 
журнале даже после выключения и повторного включения насоса 
Журнал может хранить до 1500 событий. Более старые события 
перезаписываются,

Примечание. Когда ист очник питания перем енного тока 
от ключает ся на некот орое время или бат арея не работ ает , 
ф айл журнала сохраняет ся в энергонезависимой памят и в 
т ечение примерно 10 лет .

Вы можете просмотреть журнал событий, выполнив следующее:
1. Нажмите R .

2. С помощью клавиш со стрелками выберите l.illi.,
3. Нажмите ввод.

4. С помощью клавиш со стрелками выберите желаемое событие.
5. Нажмите ввод.

На экране от ображают ся сведения о событии.
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6. Нажмите выход, чтобы вернуться к предыдущему экрану.

8 .1 7  Д а та / в р е м я

Символ ©
процедура Установка даты и времени

Вы можете установить дату и время, выполнив следующее;

1. Нажмите©.

2. С помощью клавиш со стрелками выберите © .

3. Нажмите ввод.
4. С помощью клавиш со стрелками установите следующие 

настройки:

■ День
■ Месяц
■ Год
■ Часы
■ Минуты

5. Для подтверждения нажмите ОК.
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•
8 .1 8 Те хн иче ско е  о б слу ж и в а н и е

Символ э -
Процедура Отображение информации об обслуживании

а
 Техобслуживание

Дйтаобслуживания;

16/11/2017
ш

®  \

Вы можете просмотреть информацию о техническом 
обслуживании, выполнив следующее;

1. Нажмите©.

2. С помощью клавиш со стрелками выберите

3. Нажмите ввод.
4. С помощью клавиш со стрелками вы можете пролистать 

информацию о техническом обслуживании;

От ображает ся  следующая информация.

■ Серийный номер насоса
■ Следую щ ая дата т ехнического обслуживания (дд/мм/гггг)

■ М одель насоса
■ В ерсия  программного обеспечения
■ О бщ ее время работ ы с  момент а последнего  обслуживания
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Опции

9 .1  Ком анды

1 Дейстаие Клавиша
Доступ к опциям  ̂  ̂,<гл

Выбор опции
4 V

Подтвердить (соответствует команде ввод на экране)

Выбрать ^отменить выбор □ Cl)

Чтобы вернуться к обычному меню, выключите насос и снова включите его.

9 .2  Описание опций

в насосе имеются четыре различные группы опций. В данной 
инструкции по применению описываются только опции 
«Настройки насоса».

Опция Код доступа? Местонахождение
описания

Настройки насоса Нет Раздел 9.3.
Конфигурация базового 
профиля Да Раздел 4.4.1.

Профиль Да Раздел 8.2.

Техническое обслуживание Да Раздел 8.18.

О
Информация
Е сл и  введен неправильный код доступа, от ображает ся  
сообщ ение об  ошибке.
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9 .3  Настройки насоса

Описанные ниже опции имеют различные функции, которые вы 
можете atanenpoBaTb или деаю-ивировать для индивидуальной 
настройки конфигурации насоса Agilia SP.

Функция

(Пользователь 2]: 
Пункты меню

[Пользователь 3]; 
Контраст

[Пользователь 7J; 
Дата/Время

[Пользователь 8]: 
Язык

[Пар. 5];
Выбор шприца

[Пар. 6]: 
Шприцы

Выбор

Техническое обслуживание;отображать 
или не отображать дату обслуживания

Настройка 
насоса по 
умолчанию

Дата/Время; показать или скрыть меню 
настройки даты/времени
Настройка контрастности экрана с 
помощью клавиш быстрого увеличения 
и уменьшения

Отключено

Отключено

Выбор даты: дд/мм/гггг

Установка времени; ч

Список доступных языков

Включить/отключить экран подтверждения 
выбора шприца

[Пар. 13);
Тревога отключения 
питания переменного 
тока

[Пар. 35):
Формат отображения 
дозы
[Пар. 37):
Система тревожного 
оповещения
(Пар. 38):
Код разблокировки 
клавиатуры

Список кнопок с флажками с названиями 
доступных шприцев и шприцев различных 
размеров

Включить/отключить отображение 
сообщения «Отключено 
питание переменного тока» и сообщение 
«Изделие работает от батареи» при 
включении питания

Средний уровень

Дата и время завода- 
изготовителя

Официальный язык 
страны, в которую 

поставляются насосы

Отключено

Раздел 13.1.

Включить/отключить отображение 
десятичного знака «О» после значения 
дозы

Включить/отключить возможность 
предварительного отключениясигналов 
системы тревожного оповещения
Установка или отключение кода 
разблокировки клавиатуры (4 цифры). Код 
отключения: 0000

Включено

Удалять конечные 0/ 
Удалять конечные 0 

при программировании

Включено

0000 (отключено)
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1 0  Передача данных

т

Вы можете подключить насос к ПК для проведения технического 
обслуживания (используя программное обеспечение Agilia Partner).

1 0 .1  К аб ели  д л я  п е р е да ч и  д а н н ы х

Информация
■ Используйте только рекомендованные кабели Agilia.

■ В се  соединения и от соедениния должны выполнят ься  
квалифицированным и соот вет ст вующ им образом  
обученным персоналом.

■ В се  ИТ-оборудование (включая компьютеры, 
концентраторы данных, коммутаторы), которое 
находит ся в окружении пациента (на расст оянии < 1,5 м), 
должно соответствовать т ребованиям стандартов 
IEC /EN  60601-1 (в отношении тока утечки).

■ ИТ-оборудование, кот орое находит ся вне окружения^ 
пациента (на расст оянии >1 , 5  м), должно, по крайней мере, 
соответствовать ст андарт у IEC /EN  60950.

1 0 .2  И с п о ль з о в а н и е  ко м м ун и кац и он н о го  п о р та

1. Снимите защитный колпачок с 
коммуникационного порта RS232 
насоса.

2. Подключите кабель к
коммуникационному порту RS232, 
завернув колесико кабеля.

Информация
Н е следует  отсоединять коммуникационные кабели во время  
передачи данных.
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1 1  Тест пользователя

в представленном ниже протоколе содержатся указания для 
пользователя по быстрой проверке целостности и 
работоспособности насоса. Проводите этот тест пользователи 
перед каждым использованием насоса.

1. Проверьте внешний вид насоса — на нем не должно быть 
трещин или других видимых повреждений.

2. Проверьте отсутствие видимых повреждений на разъемедля 
сетевого кабеля и на самом кабеле.

3. При установке насоса на стойке или поручне/рельсе убедитесь 
в том, что он надежно закреплен.

4. Подключите насос к источнику питания переменного тока и 
убедитесь в том, что загорелся индикатор питания и раздался 
звуковой сигнал.

5. Включите насос и дождитесь завершениясамотестирования. 
Проверьте дисплей и световые индикаторы.

6. Нажмите любую клавишу и прослушайте сигнал нажатия 
клавиши (если он активирован).
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1 2  Тревожные оповещения и 
безопасность

А

1 2 .1  Введение

Насос Agilia SP имеет систему непрерывного мониторинга, 
которая начинает работать при запуске насоса.

Когда срабатывает сигнал тревоги, на экране насоса появляется 
сообщение. Мы советуем пользователю подойти к насосу и 
прочитать сообщение до его подтверждения.

П редупреж дение

Звуковые сигналы  тревоги от медицинских изделий могут  
заглуш ат ься шумом окружающей среды . Убедит есь, что 
громкость сигнала тревоги уст ановлена на достаточном  
уровне, чтобы звук сигнала т ревоги надежно превышал уровень 
шума окружающей среды  и вы  могли е го  услыш ат ь.

1 2 .2  Описание тревожных оповещений

Существуют несколько различных уровней приоритетов сигналов 
тревоги:

■ сигналы тревоги с высоким приоритетом;
■ сигналы тревоги со средним приоритетом;
■ сигналы тревоги с низким приоритетом;
■ информационные сигналы

Приоритет 
сигнала тревоги

Требуемый
ответ

оператора
Описание

Высокий (!!!) Мгновенная
реакция

■ Инфузия останавливается.
■ Индикатор инфузии мигает красным цветом.
■ Насос издает звуковые сигналы тревоги.
■ Описание сигнала тревоги отображается наэкране 

насоса.
■ Клавиша ■ л . отключает сигнал тревоги (на две 

минуты).

75

Приоритет 
сигнала тревоги

Требуемый
ответ

оператора
Описание

Средний (!1) Быстрая
реакция

■ Инфузия продолжается.
■ Индикатор инфузии мигает желтым цветом

Низкий (!) Насторожен­
ность

■ Насос издает звуковые сигналытревоги.
■ Клавиша • отключает сигнал тревоги 

(на неограниченное время).

Информационные
сигналы

Осведомлен
ность

■ Инфузия продолжается.
■ На экране насоса отображаетсяинформационное 

сообщение.

1 2 .3  Общие замечания

■ в случае одновременного поступления двух сигналов 
тревоги отображается сигнал с более высоким приоритетом.

■ В случае одновременного поступления двух сигналов 
тревоги с одинаковым уровнем приоритета программное 
обеспечение насоса присваивает им приоритет.

■ Когда причина сигнала тревоги с высоким приоритетом 
исправлена, красные индикаторы выключаются. Тем не 
менее сообщение продолжает отражаться в верхней части 
экрана в качестве напоминания о причине тревоги.
Изделие гарантирует срабатывание сигналов тревоги с 
приоритетом высокого уровня при использовании в любых 
условиях.

■ В условиях какого-либо единичного сбоя можетбыть 
введено не более 1 мл.

■ Для всех сигналов тревоги (кроме тревоги, связанной с 
возникновением окклюзии) промежуток времени между 
возникновением причины тревоги и подачей сигнала 
составляет менее 5 секунд.

■ Если источник питания переменного тока отключен и 
батарея разряжена, настройки сигналов тревоги не 
изменяются и сохраняются на неопределенное время.
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1 2 .4  Список тревожных оповещений

12.4.1 Сигналы  тревоги, связанные со шприцами

С о о б щ е н и е  | П р и о р и т е т

О с т а н а в л и -  I 
в а е т с я  л и  1 
и н ф у з и я ?  1

П р о б л е м а /р е ш е н и е

Установка 
шприца !!I

Высокий (!!!) да

(определение положения толкателя 
поршня, защелки цилиндра шприца или его 
упора).

Проверьте установку шприца.

Головка 
поршня !!! Высокий (!!!) Да

Головка поршня отсутствует или 
неправильно установлена.

Проверьте установку шприца.

Механизм 
фиксации !!! Высокий (!!!) Да

Тревога рычага разъединения 
Проверьте установку шприца.

Полностью 
извлеките 
шприц I

Низкий (!) Нет
Профилактический автотест — возможна 
неисправность головки поршня.

Снимите и заново установите шприц.

12.4.:> Сигналы  тревоги, связанные с пределом объема

С о о б щ е н и е П р и о р и т е т

О с т а н а в л и ­
в а е т с я  л и  
и н ф у з и я ?

П р о б л е м а /р е ш е н и е

предел 
объема !!! Высокий (!!!) Да Достигнут предел объема.

ПриСли*.предел 
объема !!

Средний (!!) Нет

Время, оставшееся до достижения предела 
объема, меньше установленного 
(настраивается в диапазоне от 1 до 
30 минут), а объем, оставшийся до 
достижения предела объема, составляет 
менее 10 % от емкости шприца.

Предел 
объема ! Низкий (!) Нет

Достигнут предел объема, и в настройках 
завершения инфузии установлен переход в 
режим «ПВО» или «непрерывное 
продолжение инфузии».
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12.4.3 Сигналы  тревоги, связанные с инфузией по

С о о б щ е н и е  I П р и о р и т е т

О с т а н а в л и ­

в а е т с я  л и  
и н ф у з и я ?

П р о б л е м а /р е ш е н и е

Задан.объем 
введен ! I Высокий (!!!) Да Завершено введение ОИ.

Приближ. задан, 
объема !! Средний (!!) Нет

Время, оставшееся до введения заданного 
объема, меньше установленного 
настраивается в диапазоне от 1 до 
30 минут), а объем, оставшийся до 
достижения заданного объема, составляет 
менее 10 % от емкости шприца.

Задан.объем 
введен ! ! !

Низкий (!) Нет

Завершено введение заданного ооъема, 
и в настройках завершения инфузии 
установлен переход в режим «ПВО» или 
«непрерывное продолжение инфузии».

12.4.4 Сигналы  тревоги, связанные с инфузией

С о о б щ е н и е П р и о р и т е т

О с т а н а в л и -  1
в а е т с я  л и  1 П р о б л е м а /р е ш е н и е  

и н ф у з и я ?  1

Инфузия 
завершена !!! Высокий (!!!) да Инфузия завершена (просто скорость).

Приближ.конца 
инфузии !! Средний (1!) Нет

Время, оставшееся до введения заданною 
объема, меньше установленного 
(настраивается в диапазоне от 1 до 
30 минут), а объем, оставшийся до 
достижения заданного объема, составляет 
менее 10 % от емкости шприца.

Проверьте 
параметры !! Средний (!!) Нет

Скорость была изменена, но новое 
значение не было подтверждено 

Проверьте значение скорости и 
нажмите ОК для подтверждения.

Ожидание ввода 
параметров !! Средний (I!) Нет

Необходимо ввести значение.
Введите значение и нажмите ОКдля 
подтверждения.

Ожидание 
запуска !! Средний (!!) Нет

Параметры инфузии введены, но не 
подтверждены кнопкой старт.

Проверьте парметры инфузии и 
нажмите старт, чтобы начать инфузию.

Жесткий предел
Информац­

ионный
сигнал

Нет
Достигнут верхний или нижний жесткий 
предел.
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12.4.5 Сигналы тревоги, связанны е с давлением

Сообщение Приоритет
Останавли­
вается ли 
инфузия?

Проблема/решение

Тревога
окклюзии Высокий (!!!) Да

ПриСл. предела 
окклюзии!!

Давление 
растет !

Давление 
снижается

Средний (!!)

Низкий (!)

Низкий (!)

Нет

Нет

Нет

Давление в инфузионной линии достигло 
установленного предела.

Проверьте инфузионную линию на 
наличие окклюзии. При необходимости 
измените предел давления. См. раздел 
8,3.

Давление в линии достигло следующих 
значений:
■ на 25 мм рт, ст./2,5 кПа/0,5 фунта/кв. 

дюйм ниже установленного предела 
(если он установлен в диапазоне от 50 
до 250 мм рт. ст.);

■ на 50 мм рт. СТ-/5 кПа/1 фунт/кв. дюйм 
ниже установленного предела (есди он 
установлен более 250 мм рт, от.).
Проверьте инфузионную линию.
Установите корректный предел 
давления.

В инфузионной линии повышается 
давление.

Проверьте инфузионную линию на 
наличие окклюзии.

В инфузионной линии снижается давление. 
Проверьте целостность линии и ее 
соединение люэр-лок, расположенное 
ниже уровня насоса.

12.4.6 Сигналы тревоги, связанны е с батареей

Сообщение Приоритет
Останавли­
вается ли 
инфузия?

Проблема/решение

Тревога 
Оатареи 1!! Высокий (!!!) Да

Батарея разряжена.

Насос автоматически выключится через 
5 минут.

Немедленно подключите насос к 
источнику питания.

Низкий заряд 
батареи !!! Высокий (!!!) Да

Очень низкий заряд батареи.
Подключите насос к источнику питания и 
обеспечьте ему необходимое время для 
зарядки.
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Сообщение Приоритет
Останавли­
вается ли 
инфузия?

Проблема/решение

Скорый разряд 
батареи!! Средний (!!) Нет Низкий заряд батареи.

Подключите насос к источнику питания

Низкий (!) Нет

Ьсли насос не используется в течение 
продолжительного периода времени, 
подключите его к источнику питания и 
обеспечьте ему время, необходимое для 
зарядки.

12.4.7 Сигналы  тревоги, связанны е с питанием от сети

Сообщение | Приоритет
Останавли­
вается ли 
инфузия?

Проблема/решение

Сбой
электропитания ! Низкий (!) Нет

Источник питания работает неустойчиво.
^  Обратитесь в службу технической 

поддержки.

Отсоединение 
от сети

Информа­
ционный
сигнал

Нет

Насос отключен от источника
питания переменного тока. Выдается один
звуковой сигнал.

Нажмите , : для подтверждения. 
Убедитесь, что время работы от батареи 
будет достаточным для ожидаемой 
продолжительности инфузии.
Если отсоединение было 
непреднамеренным, проверьте 
подключение к сети.

12.4.13 Сигналы  тревоги, связанны е с клавиатурой

Сообщение Приоритет
Останавли­
вается ли 
инфузия?

Проблема/решение

Блокировка
клавиатуры

Информа­
ционный
сигнал

Нет <лавиатура заблокирована. 
Разблокировать клавиатуру.

Клавиатура
заблокирована
Разблокируйте 
клавиатуру для 
продолжения

Информа­
ционный
сигнал

Нет
(лавиатура заблокирована, и защелка 
цилиндра шприца была открыта и закрыта. 

Разблокировать клавиатуру.
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12.4.9 Сигналы  тревоги, связанные с техническими 
ошибками

С о о б щ е н и е П р и о р и т е т

О с т а н а в л и ­
в а е т с я  л и  
и н ф у з и я ?

П р о б л е м а /р е ш е н и е

Егхх(уууу) !! i Высокий (!!!) Да

Техническая тревога.
Свяжитесь с квалифицированным 
инженером или торговым 
представителем компании 
Ф р е зе н и у с  К аб и  в вашем регионе.

Высокая 
внутренняя 
температура !

Низкий (!) Нет
Повышение температуры.

Проверьте условия среды, в которой 
работает изделие.

Отчеты о 
тревогах не 
передаются на 
Link !

Низкий (!) Нет

Насос установлен на стойке Lin4+ Agilia, 
программное обеспечение которой не было 
обновлено.
^  Свяжитесь с квалифицированным 

инженером или торговым 
представителем компании 
Ф р е зе н и у с  К аб и  в вашем регионе.

А

В случае сбоя системы зазвучит сигнал тревоги и появится 
сообщение об ошибке е г х х  (уууу) !!!.
1. Запишите сообщение об ошибке Егхх (уууу) !!!.

2. Отключите насос от электросети.

3. Перезагрузите изделие, нажав кнопку ©  на 10-15 секунд, и 
отпустив ее, когда изделие выключится.

П редупреж дение

Есл и  сигналы тревоги продолжают возникать при повторном  
включении насоса, прекратите использоват ь эт о изделие и 
обратитесь к квалифицированному инженеру по биомедицинской  
технике в вашем медицинском учреждении или к т орговому  
представителю компании Ф р езен и ус Каби.
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12.4.10 Инф ормационны е аудиосигналы

Т и п

Режим переключения

Начать инфузию при 
завершении паузы

Подключение к сети 
переменного тока 
Запрещенная 
клавиша 
Звуковой сигнал 
нажатия на клавишу
Другие звуковые 
сигналы, не 
связанные с 
подтверждением

Ручной болюс

Заполнение из 
шприца

Завершение паузы

К о м м е н т а р и й

Звуковой сигнал 
повторяется до 

отпускания 
клавиши

3 звуковых 
сигнала

1 звуко во й  
си гн ал

1 звуковой 
сигнал

1 звуковой 
сигнал

1 зв уко в о й  
сигнал

1 звуковой 
сигнал

1 звуковой 
сигнал

О с т а н а в л и ­
в а е т с я  л и  
и н ф у з и я ?

А к т и в а ц и я

Нет

4 звуковых 
сигнала

Неприменимо

Нет

Звуковой сигнал включается, если 
действие не разрешено

При завершении паузы, когда 
автоматически запускается 
инфузия

Нет

Нет

Нет

При подключении к источнику 
питания
П о в то р я е тс я  д о  о тп у с ка н и я  

кл а в и ш и

При нажатии на любую клавишу

При нажатии на любую клавишу

Нет

Н е п р и м е н и м о

Н е п р и м е н и м о

П о в то р я е тс я  д л я  ка ж д о го  

в в е д е н н о го  м и л л и л и тр а

Повторяется каждые 5 секунд

При завершении паузы - повторно
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1 3  Шприцы 1 3 .2  Подготовка шприца

А

1 3 . 1  Список шприцев

Информация

■ Насос АдШа S P  работает со  100 моделями шприцов 
различного объема, различных типов и производит елей. 
Список совместимых шприцев и информацию для заказа см. в 
Инструкции по эксплуатации: Инфузионная сист ема АдШа 
Connect. Системные компоненты.

■ Список доступных шприцев на ваш ем насосе можно 
просмотреть в опциях насоса.

■ Чтобы получить общую информацию о шприцах (срок  
годности, условия хранения, ст ерильност ь и т. д.), см. 
инструкции производит еля шприца.

Предупреждение

■ Компания Фрезениус Каби не может нест и  
ответственность за какие-либо ошибки скорост и, 
вызванные изменениями характ ерист ик шприцев, 
введенными их производителями.

■ Убедитесь в том, что разм еры  и модели шприцев совмест имы  
со шприцевым насосом, см. Инструкцию по эксплуат ации: 
Инфузионная сист ема АдШа Connect. Сист емны е компоненты.

■ Использование несовмест имых шприцев может стать 
причиной вреда для пациента и неправильной работ ы  
насоса, которая может привест и к неточному 
введению раствора, недостаточной 
чувствительности к окклюзии и другим пот енциальным  
проблемам.

1. Подготовьте раствор для инфузии 
в соответствии с протоколом, 
принятым в вашем медицинском 
учреждении.

2. Выберите шприц.

3. Проверьте целостность устройства 
доступа и шприца.

4. Подсоедините удлинительную 
линию к шприцу в соответствии 
с принятой практикой.

5. Если необходимо, заполните шприц 
и убедитесь в том, что он 
герметичен.

6. Вручную заполните удлинительную линию в соответствии
с протоколом, принятым в вашем медицинском учреждении.

7. Убедитесь в том, что в шприце и удлинительной линии нет 
воздуха.

t
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Информация

О

Раст вор в шприце и сам шприц должны находит ься в 
условиях нормальной рабочей т емперат уры: о т +18 до  
+30 °С.
Рекомендует ся осущ ест влят ь заполнение линии  
непосредст венно перед началом инфузии.

Н е следует  использовать в сочет ании с  изделиями для 
инфузии, которые могут генерироват ь обратное 
давление выше 2000 гПа (1500 мм рт. cm .), так как это 
может повредить инфузионную сист ем у и насос.

Некот орые удлинит ельные линии могут  иметь такой 
компонент как фильтр, в связи с  чем их использование  
требует соблюдения специальных инструкций.

Д ля  проведения инфузии некот орых препарат ов могут  
потребоваться специальные удлинит ельные линии.

Подсоединяйте инфузионную линию в соот вет ст вии с  
правилами надлежащей медицинской практики, принятыми 
в вашем лечебном учреждении. Рекомендует ся  
использовать сист ем у с  разъемом Люэр-лок для снижения  
риска отсоединения, утечки, попадания воздуха в линию  
или загрязнения.
Перед установкой в насос вручную заполнит е шприц и 
удлинительную линию так, чтобы в них не ост алось  
воздуха.
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Меры предосторож ности при использовании 
удли н и те ль н ы х  линий

■ Используйте удлинительные линии, имеющие наименьший 
внутренний объем или «мертвое пространство», чтобы 
уменьшить величину остаточного объема, находящегося 
между шприцем и пациентом, при введении препаратов или 
растворов с низкими скоростями (например, менее 5 мл в 
час и особенно менее 0,5 мл в час). Это способствует 
снижению времени, необходимого для того, чтобы раствор 
достиг пациента, поддержанию точности введения и 
снижению времени, необходимого для обнаружения 
окклюзии.

Например;
- внутренний диаметр магистрали: при инфузии с низкой 

скоростью рекомендуется использовать линии смалым 
просветом или микропросветом;

- длина магистралей; если возможно, длина магистрали 
должна быть минимальной;

- фильтры; внутренний объем (мертвое пространство) 
встроенных фильтров должен быть минимальным,

- места соединений: количество соединений, таких как 
краны и Y-образные порты, должно быть ограничено, 
а линии для инфузии растворов высокого риска или 
растворов жизнеобеспечения должны быть присоединены 
как можно ближе к месту внутривенного доступа.

■ Избегайте использования удлинительных линий с портами, 
которые имеют клапаны высокого давления. Клапанам 
высокого давления необходимо дополнительное давление 
(например, 50-200 мм рт. ст.) для открытия и обеспечения 
потока жидкости. Такие клапаны могут стать причиной 
значительной задержки начала введения препарата, за 
которой следует внезапное болюсное введение, 
происходящее при открытии клапана, что приобретает 
большее значение при инфузии с низкой скоростью 
(например, менее 5 мл в час и особенно при инфузии со 
скоростью менее 0,5 мл в час).
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1 3 .3  Действия со шприцами

13.3.1 Извлечение шприца

1. Нажмите ^  для остановки инфузии.

2. Отсоедините линию от пациента.
3. Откройте защелку шприца.

4. Нажмите ; д :, чтобы отключить звуковую тревогу на 2 минуты.
5. Нажмите рычаг разъединения вниз и извлеките шприц из его 

ложа.

6. Отсоедините удлинительную линию от шприца.

7. Отсоедините удлинительную линию от устройства доступа 
в соответствии с протоколом медицинского учреждения.

13.3.2 Замена шприца

1. Извлеките шприц 
См. раздел 13.3.1.

2. Подготовьте новый шприц и выполните действия, описанные в 
блок-схеме.
См. раздел 6.1.

3. После того как был установлен новый шприц, подтвердите 
экран «той же терапии» (функция, активируемая вопциях).

Предупреждение
Заполните сист ем у шприцевого насоса при помощи 
электронного управления после зам ены  почти пуст ого шприца 
на новый.

Информация

Утилизируйте использованные шприцы должным образом.

13.3.3 Интервал замены шприца

Замену шприца следует осуществлять в соответствии с 
протоколом вашего медицинского учреждения или руководством 
CDC (CDC - центр по контролю заболеваемости).
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^ 3 .4  Гравитационная инфузия,осуществляемая 
параллельно с инфузией, проводимой с 
помощью насоса

Параллельно инфузии, проводимой с помощью насоса, вы можете 
осуществлять гравитационную инфузию раствора из контейнера.

Рисунок 13.1; Гравитационная инфузия (осуществляемая параллельно 
с инфузией, осуществляемой с помощью насоса)

Информация

■ Компания Фрезениус Каби рекомендует  использоват ь  
обратный клапан или изделия для  инфузии с  
положит ельным давлением в т ех случаях, когда  
инфузионная линия от насоса подключена к 
гравит ационной сист ем е для инфузии. Эт о  
предотвратит возникновение обрат ного тока 
инф узионного раст вора или раст вора препарата вверх  
по гравит ационной сист еме.

■ Е сл и  во время проведения многоканальной инфузии 
гравит ационная инфузионная сист ем а не будет иметь 
обрат ного клапана, обнаружить окклюзию будет  
невозможно. В  такой ситуации возникновение окклюзии 
может привест и к тому, что вводимый пациенту 
препарат будет поступать в гравитационную сист ему, 
а позднее, когда окклюзия будет  уст ранена, будет  введен  
неконт ролируемым образом.

■ Обязат ельно учит ывайт е возможность взаимодействия и 
несовмест имост и препарат ов во время проведения 
многоканальной инфузии. Компания Фрезениус Каби 
рекомендует  первыми вводить сам ы е важные препараты.
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1 4  Хранение изделия

1 4 .1  Меры предосторожности при хранении

■ Во время хранения обращайтесь с изделием осторожно.
■ Храните изделие в сухом прохладном месте. Местодля 

хранения должно быть чистым и подготовленным.
■ Перед хранением очистите и продезинфицируйте 

изделие.

А

Предупреждение
Е сл и  изделие не использует ся в т ечение продолжит ельного  
времени (более 2 месяцев), совет уем  извлечь батарею из 
изделия и передать уполномоченному персоналу для хранения. 
Е сл и  батарея не может быт ь извлечена или изделие будет  
использоват ься менее чем через 2 месяца, следует  заряжать 
батарею по крайней м ере один раз в месяц, подключив изделие к 
источнику питания переменного тока не м енее чем на 6 часов.

1 4 .2  У с л о в и я  х р а н е н и я  и тр а н с п о р ти р о в к и

Соблюдайте следующие условия хранения и транспортировки,

■ Температура; 
от -10 до +60 °С

■ Давление;
от 500 гПа (375 мм рт. ст./7.25 фунт/кв. дюйм) до 1060 гПа 
(795 мм рт. ст./15,37 фунт/кв. дюйм)

■ Относительная влажность;
от 10 до 90 % без конденсации

■ Высота; 
до 3000 м
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1 4 .3  П о д го то в к а  и з д е л и я  к хр анени ю

Для подготовки изделия к хранению выполните следующие 
действия:
1. Выключите насос и снимите магистраль.
2. При необходимости (длительное хранение) отсоедините 

сетевой кабель насоса и все кабели передачи данных.
3. Снимите насос с места установки.

4. Очистите насос.
5. Обращайтесь с насосом осторожно и храните егов 

соответствующем месте.

Подробные указания см. в соответствующих разделах данного 
документа.

1 4 .4  И с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  п о с л е  х р ан ен и я

Изделие можно использовать сразу после хранения без 
охлаждения и прогрева.
Если перед отправкой на длительное хранение из изделия была 
извлечена батарея, перед началом его использования обратитесь 
в биомедицинский отдел с запросом о повторной установке 
батареи.
Рекомендуется зарядить батарею в течение не менее 6 часов.

При установке изделия после хранения и перед его 
использованием у пациента рекомендуется выполнить процедуры 
из раздела «Тест пользователя». См. раздел 11.
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1 5  Рабочие характеристики

т

И нф орм ация

Диапазоны настроек и значений по умолчанию, описанных в 
данном разделе, соответствуют заводской конфигурации. 
Диапазоны настроек и значений по умолчанию можно настроить 
в опциях насоса.

1 5 .1  О с н о в н ы е  ха рактер истики

Основные характеристики насоса определены для стандартных 
условий эксплуатации.

Характеристика См.

Точность поддержания скорости Раздел 15.6.1. 
Раздел 18.9.

Время обнаружения окклюзии Раздел 15.6.3.

Объем болюса при устранении окклюзии Раздел 15.6.4.
Управление сигналами тревоги с высоким 

приоритетом Раздел 12.
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1 5 . 2  Скорость

Формат
Длриц

50 мл/ 
50 мл 30 мл 20 мл 10 мл 5 мл шаг

Скорость инфузии мл/час
0,1

1200

0.1

600

0,1

600

0,1

350

0,1

250

0,01 ( 0 , 1 0 9 , 9 9 )  
0,1 (10,0 •♦99,9) 
1 (100 ■♦ 1200)

Ручной болюс* мл/час
50

1200

50

600

50

600

50

350

50

250
50

Заполнение мл/час 1200 600 600 350 250 Неприменимо

ПВО** мл/час
0,1

5

0,1

5

0,1

5

0,1

5

0,1

5
0,1

возможная для шприца данного размера.
** Значение для режима ПВО, установленное по умолчанию = 1 мл/ч.

1 5 .3  О б ъ е м  д л я  и н ф у з и и  (О И )

Формат Диапазон
настроек

Значение по 
умолчанию

Минимальный
шаг

Предел объема мл 0,1 ^ 999 0,1 0,1 (0,1 ^ 9 9 ,9 )
1 (100 ■♦ 999)

Объем/время мл 0.1 ■♦ 99,9 0,1 0,1

Ручной болюс мл 0,1 ^ 50 Неприменимо 0.1

применимо для шприцев всех размеров (50/60 мл. 30 мл, 20 мл, 10 мл, 5 мл)

1 5 . 4  Время инфузии

Формат Диапазон
настроек

Значение по 
умолчанию

Минимальный
шаг

Скорость инфузии .4^
мин _

00ч00мин01

96ч00мин00
Неприменимо 00ч00мин01

Продолжитель­
ность отключения 
сигнала тревоги 
ПВО

__ч _ 00ч01 ■♦ 12ч00 01ч00 00ч01

Пауза __ч _ 00ч01 ■♦ 24ч00 00ч01 00ч01

Применимо для шприцев всех размеров (50/60 мл, 30 мл, 20 мл, 10 мл, 5 мл)
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1 5 .5  У п р а в л е н и е  д а в л е н и е м

Описание параметра Формат параметра
Значение по I 
умолчанию I

Режим
Режим давления при 
проведении инфузии.

3 уровня/изменяемый Изменяемый

дед
Позволяет включить опцию 

ДСД в меню давления 
насоса.

Да/Нет Да

Единица Выбор единиц давления.
мм рт. ст./кПа/фунт на 

кв.дюйм
мм рт. ст.

Предел сохранен

Последнее установленное 
значение предела давления 
автоматически сохраняется 
в памяти и используется при 

следующем залуске.

Активировано/
Деактивировано

Деактивировано

Параметры ДСД 
сохранены

Последние установленные 
параметры ДСД 

автоматически сохраняются 
в памяти для следующего 

запуска.

Активировано/
Деактивировано

Деактивировано

Формат
Диапазон
настроек

Значение по 
умолчанию

Минимальный
шаг

к Низкий мм рт. ст. 50 300 100 50

о Средний мм рт. ст. 150 ^600 250 50

>»
со Высокий мм рт. ст. 250 900 500 50

>s
2S
0>к£
ФS«S

Полный
диапазон мм рт. ст. 50 900 500 25 (50 250) 

50 (250 900)

Максималь­
ный предел мм рт. ст. 500 900 900 50

а

Порог
повышения мм рт. ст. 50 ■♦400 100 50

о
СС Порог

снижения
мм рт. ст. 100^400

______________
100 50

Ппимечание. 1 бар= 750 мм рт. cm. -  100 кПа = 14,5 фунт на кв.дюйм
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1 5 .6  Т о ч н о с т ь

П р е д у п р е ж д е н и е

А  Факторы, влияющ ие на точность (скорост ь, 
объем, давление), включают: модель шприца,

шприца, конфигурация удлинительной линии, вязкость и
температура раствора.

Примечание. В с е  перечисленные ниже т ест ы соот вет ст вуют
стандартам IE C  60601-2-24 и A N S I/A A M IЮ 26. г.пи,тяипП
Значения были получены при проведении внутренних испытании  
шприцев и предст авлены  только в качест ве ориентира.

15.6.1 Точность скорости

Точность
—

■ Скорость ±3%

15.6.2 В лияние вариаций давления на точность

15.6.3 Точность определения окклю зии

время до срабатывания 
сигнала тревоги при 
окклюзии*

Точность

1 Обратное давление
Точность

(исходя из средних значений)

+ 39,9 кПа - - 3 %

+ 13,33 кПа ~ -1,5 %

-13,33 кПа ~ +1,5 % —

Порог тревоги при окклюзии

Шприц** Скорость
50 мм рт. ст. 900 мм рт. ст.

50 МЛ
0,1 мл/час 

1 мл/ч 
5 мл/ч

<5 часов 
< 30 минут 
<7 минут

< 26 часов 
<3 часов

< 30 минут

20 мл
0,1 мл/час 

1 мл/ч 
5 мл/ч

<4 часов 
< 20 минут 
<5 минут

< 14 часов
< 75 минут
< 15 минут

Условия проведения теста: Температура: 20 "С. Длина удлинительной линии: 150 см 
‘ Шприц: BD Precise
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А
15.6.4 Точность объема 

Предупреждение
Точность может снижат ься при скорост и инфузии ниже 1 мл/ч.

I Ручной болюс*

Точность

Объем болюса при 
устранении окклюзии*

S 10 мл; ± 0,2 мл 
> 10 мл: ± 3 %

Шприц*

50 МП

Скорость

5 мл/ч

Объем болюса при устранении 
окклюзии

50 мм рт. ст. 900 мм рт. ст.

-0 ,05SXSO ,35M n -0,05 S X S  0,35 мл

* Условия проведения теста: Обратное давление: 0 мм рт, ст.
”  Шприц: BD Precise
■ Для уменьшения объема болюса, вводимого после устранения окклюзии, предусмотрено 

обратное прокачивание раствора насосом.
■ При поднятии насоса с уровня о т 0 д о1  м над пациентом может быть введен болюс 

(объемом -0,05 < X s  0,35 мл).

15.6.5 Точность определения давления

Точность

Давление < 500 мм рт. ст.: ± 75 мм рт. ст. 
> 500 мм рт. ст.: ± 15 %
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1 6  Очистка и дезинфекция

А

Чтобы избежать риска инфицирования и передачи микроорганизмов
следует надлежащим образом выполнять очистку и дезинфекцию
изделия.

Предупреждение

■ Д езинф екция должна быть выполнена сразу  ж е  после  
очистки. Д езинф екция насоса без предварит ельной  
очистки неэф ф ект ивна.

■ Н е следует  проводить ст ерилизацию насоса  — эт о может  
привест и к е го  повреждению.

■ В  том случае, когда во время использования насос 
загрязняет ся кровью или жидкостями организма, немедленно 
выполните быструю очистку, как описано ниже, если  это 
допускается правилами принятой у  вас практики и 
политикой медицинского учреждения. В сегда  следуйте 
правилам защиты, принятым на вашем локальном уровне.

Быстрая очистка
Примечание. Бы ст рая очистка не заменяет  полную очистку.

1. Убедитесь в том, что клавиатура заблокирована, чтобы 
избежать непреднамеренного изменения параметров инфузии 
Не перемещайте насос,

2. Используйте готовые к употреблению салфетки, чтобы 
вытереть все открытые поверхности насоса.

3. После завершения инфузии выполните очистку пополному 
протоколу, См. раздел 16.3.1.

1 6 .1  Когда следует осуществлять очистку и 
дезинфекцию насоса

Тщательно очистите и продезинфицируйте насос в следующих
случаях:

■ после завершения использования у каждого пациента;
■ перед проведением технического обслуживания;
■ регулярно в течение периода времени, когда насос не 

используется;
■ перед отправкой на хранение.
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1 6 .2  Реком ендуем ы е и за п ре щ ен н ы е ч и стя щ и е  
с р е д с тв а

Мы рекомендуем использовать следующие чистящие и 
дезинфицирующие средства:

16.2.1 Рекомендуемы е чистящие средства

Рекомендуемые чистящие средства |

Очистка
Д и д е ц и л д и м е ти л а м м о н и я  хл о р и д  

(п ри м ер : Wip’Anios Excel, ко м п а н и я  An/os)

Дезинфекция
Д и д е ц и л д и м е ти л а м м о н и я  хл о р и д  

(п р и м е р : Wip’Anios Excel, ко м п а н и я  Anios)

16.2.2 Запрещенны е чистящ ие средства
Использование следующих чистящих и дезинфицирующих средств 
запрещено;

■ трихлорэтилен;
■ абразивные чистящие средства;
■ неразбавленный спирт.

Эти агрессивные вещества могут повредить пластмассовые части 
насоса и нарушить его работу.

1 6 .3  И н стр ук ц и и  по  о ч и стк е  и д е з и н ф е к ц и и

Следуйте представленным инструкциям, чтобы обеспечить 
эффективную очистку и дезинфекцию изделия.

■ Чистящие средства следует применять в соответствии с 
инструкциями производителя. Инструкции могут 
предписывать использование средств индивидуальной 
защиты (перчатки, лабораторный халат, очки и т. д.) или 
разбавление чистящего средства в соответствии с 
указаниями производителя.

■ При применении дезинфицирующих средств следует 
обеспечить достаточное время контакта, необходимое для 
действия антимикробных средств (время, в течение которого 
средство должно оставаться на поверхности насоса для 
достижения эффективной дезинфекции).
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А

Ниже представлены указания, направленные на обеспечение 
защиты персонала от поражения электрическим током и защиты 
насоса от повреждений, которые могут привести к его 
неисправности.

П р ед уп р еж д ен и е
■ Только обученный персонал может осущ ест влят ь очист ку 

и дезинф екцию насоса.
■ Н е помещ айт е насос в авт оклав и не погружайт е его  в 

жидкость.
■ Н е распы ляйт е жидкост ь непосредственно на разъемы . 

Вм ест о эт ого используйт е чистящую салф ет ку или 
одноразовые салфет ки.

16.3.1 Инструкция по очистке  

Обязательные условия
■ Насос должен быть выключен.
■ Сетевой кабель и другие кабели отключены.
■ Температура воздуха составляет от 20 до 25 С.

■ Оператор имеет соответствующее защитное снаряжение. 

Протокол
1. Поместите насос на чистую поверхность или одноразовую 

подложку.
2. Используйте готовую к использованию салфетку для удаления 

любых крупных загрязнений.
3 Тщательно протрите все открытые поверхности (корпус, 

клавиатуру, область цилиндра шприца, защитную рамку 
шприца, толкатель поршня, рычаг разъединения, защелку 
цилиндра шприца и т. д.) насоса сверху вниз. Чтобы поднять и 
переместить насос, берите его за серебристуюручку.

■ При протирании боковых поверхност ей  
избегайт е попадания жидкост и в разъемы.

■ Н е допускайт е, чтобы жидкост ь т екла или капала внутрь  
корпуса насоса.

4. Обеспечьте, чтобы поверхности насоса оставались влажными в 
течение не менее 1 минуты.
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5. Поставьте насос и вытрите серебристую ручку, кнопку 
фиксатора, винтовой зажим и кнопку разблокировки.

6. С помощью новой готовой к употреблению салфетки аккуратно 
протрите заднюю поверхность защелки шприца и все открытые 
поверхности в области цилиндра шприца.

7. Обеспечьте, чтобы поверхности насоса оставались влажными в 
течение не менее 1 минуты.

8. Используя тампон, аккуратно вытрите открытые поверхности 
насоса. Обязательно очистите места вдоль соединений 
панелей корпуса и края панели управления, а также узкие или 
труднодоступные участки.

9. Протрите сетевой кабель и все принадлежности насоса.
10. Дайте насосу полностью высохнуть при комнатной 

температуре.

16.3.2 Инструкция по дезинфекции
Обязательные условия

■ Выполнен протокол очистки.
■ Насос должен быть выключен.
■ Сетевой кабель и другие кабели отключены.
■ Температура воздуха составляет от 20 до 25 °С.
■ Оператор имеет соответствующее защитное снаряжение. 

Протокол
1. Поместите предварительно очищенный насос начистую 

поверхность или одноразовую подложку.

2. С помощью готовой к использованию салфетки протрите все 
открытые поверхности насоса, следя за тем, чтобы не были 
пропущены трещины, щели и труднодоступные участки. Чтобы 
поднять и переместить насос, берите его за серебристую ручку.
■ При протирании боковых поверхност ей избегайт е  

попадания жидкости в разъемы.

■ Н е допускайте, чтобы жидкость текла или капала внутрь 
корлуса насоса.
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3. Поставьте насос и вытрите посеребренную ручку, кнопку 
фиксатора, винтовой зажим и кнопку разблокировки.

4. С помощью новой готовой к употреблению салфетки аккуратно 
протрите заднюю поверхность защелки шприца и все открытые 
поверхности в области цилиндра шприца.

Используя новые салфетки, повторите действия 2-4.

Обеспечьте, чтобы дезинфицирующее средство оставалось на 
поверхностях насоса в течение не менее 3 минут.

7. Протрите сетевой кабель и все принадлежности насоса.
8. Дайте насосу полностью высохнуть при комнатной 

температуре.

5.
6.
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1 7  Управление питанием

А

1 7 .1  Меры предосторожности при использовании 
источника питания переменного тока

Убедитесь, что напряжение источника питания переменного тока̂  
соответствует значению, указанному на этикетке, расположенной 
на нижней поверхности изделия. Не превышайте допустимое 
напряжение.
Розетка электропитания должна всегда быть доступной, чтобы 
можно было обеспечить аварийное отключение питания.

Предупреждение
■ Насос и его  принадлежности могут  быть подключены к 

источнику питания перем енного тока только с  помощью  
сет евого кабеля, пост авляемого с  насосом Фрезениус 
Каби, или с  помощью принадлежност ей для объединения  
питания, входящих в линейку медицинских изделий АдШа.

• Н е следует  использовать удлинит ельные кабели при 
подключении насоса к источнику питания переменного  
тока.

■ Е сл и  использует ся медицинский развет вит ель питания, 
насосы следует подключать через него.

17 .2  Меры предосторожности при использовании 
батареи

Изделие комплектуется литий-ионной перезаряжаемой 
батареей.
Действия, перечисленные ниже, могут привести к протечке, 
перегреву, появлению дыма, взрыву или пожару, что может стать 
причиной ухудшения функционирования, отказа изделия, 
повреждения оборудования или причинения вреда пользователю.

■ Неправильное обращение с литий-ионной батареей.
■ Замена батареи недостаточно обученным персоналом.

103

Информация
Бат арею следует  заменят ь только на такую ж^ пакта, 
которая пост авляет ся с  насосом Фрезениус Каои.
Н е используйт е насос без подключенной батареи.

Н е от соединяйт е батарею, когда изделие работ ает  от  
источника питания переменного тока или от батареи. 
П еред тем как от соединить батарею, от соединит е  
сет евой кабель и выключит е изделие.
Н е нагревайт е бат арею  и не помещ айт е е е  рядом с 
пламенем.
Н е бросайт е, не прокалывайте, не модифицируйт е и не 
разбирайт е батарею.
Н е используйт е батарею, если  она сильно поцарапана или 
повреждена.
Н е  допускайт е коротких замыканий.
Н е подвергайт е воздейст вию  высоких или очень низких 
т емперат ур: см. инст рукции по применению

Н е пыт айт есь заряжат ь или разряжат ь бат арею  вне 
изделия.
Д ополнит ельные сведения о замене бат ареи см. 
в инструкции по применению.

1 7 .3  Режим работы от батареи
Изделие оборудовано встроенной батареей, которая в случае 
перебоя электроснабжения или при отключении от источника 
питания переменного тока автоматически обеспечивает изделие 
питанием. Батарея заряжается, когда насос подключен к источнику 
питания переменного тока.
Перед первым включением насоса следует зарядить батарею 
примерно в течение 6 часов, включив сетевой кабель в розетку 
сети при выключенном насосе.

0 1
Информация
В о  время работ ы ост авляйт е изделие
источнику питания, чтобы поддерживать заряд и максимальную  
емкост ь батареи, а также увеличит ь ее  срок служ бы  и 
производит ельност ь.
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1 8  Технические характеристики

1 8 .1  Электропитание

в обязательном порядке следует использовать сетевой кабель 
Agilia, соответствующий стандартам США и стандарту IEC 60227.

Проводник сетевого кабеля должен иметь поперечное сечение не 
менее 0,75 мм .̂

Источник питания
— Электропитание 100-240 В -  / 50/60 Гц с заземлением

Максимальное
10-15 В Апеременного тока потребление

Предохранитель 1 X Т1.6АН 250 В; доступ через отсек 
батареи

1 8 .2  Батарея

Отсоедините батарею перед вскрытием изделия. Не допускайте 
коротких замыканий и воздействия высоких температур.

Если изделие не используется более 3 месяцев, дата стирается 
(все остальные настройки сохраняются в постоянной памяти), Во 
время включения насоса вы будете должны снова установить дату.

Характеристики

Вес

Время работы от 
батареи

7.2 В 2,2 Ач — «умная» литий-ионная батарея

Приблизительно 100 г

Скорость

5 мл/ч

Время работы от батареи

> 11 ч

1 8 . 4  Коммуникационный порт

Разъем, расположенный на задней панели изделия, позволяет 
осуществлять обмен данными с ПК.

Последовательный
кабель TTL выход

Разъем питания — 10 В /15 Вт для электропитания изделия

Выход питания (' Л ®  ̂постоянного тока /150 мА для подачи питания на 
USB-кабель от Agilia

1 8 .5  Инфракрасная связь

Насос оснащен инфракрасным портом, который расположен на 
задней поверхности изделия.

Режим Беспроводная оптическая связь с использованием 
инфракрасного излучения

Совместимость Асинхронный последовательный инфракрасный (SIR) лорт 
физический уровень irPHY 1.0, базовый диапазон, без несущей

Транспортный протокол Собственная разработка компании-изготовителя

Скорость Макс. 115.2 кбит/с

Длина волны 880-900 нм, инфракрасный диапазон, ширина спектральной 
полосы 45 нм

Безопасность для глаз IEC 62471 класс 0

1 8 .6  Уровни громкости

18.6.1 Уровни громкости при работе насоса

I Время зарядки „ ^
I батареи Выключенный насос: < 6 ч / Включенный насос: < 20 ч Скорость (мл/час) Уровень громкости (дБА) |

0 21
1 8 .3  Потребление энергии ^ 23

в стандартных рабочих условиях насос обычно потоебляет около 27
3.5 Вт. 100 30

400 49

1200 32
Прцмечание. Эти значения приведены только для справки.
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18.6.2 Уровни громкости тревог

Приоритет тревоги
Уровень звука (дБА)

Мин. Макс.

Высокий приоритет 55 63

Средний приоритет 50 57

Низкий приоритет 45 52

1 8 .7  С о о тв е тс тв и е

Соответствует следующимБезопасность стандартам: Класс защиты от попадания
медицинского элек> ■ 1ЕС 60601-1 воды или твердых частиц
трооборудования ■ 1EC 60601-1-8

Защита от утечки тока;
эмс Соответствует следующему .— 1 рабочая часть с защитой от
(Электромагнитная стандарту; разряда дефибриллятора
совместимость) ■ IEC 60601-1-2 типа CF*

Защита от электрического

Частные ■ IEC 60601-2-24 1Р| разряда: классII.

требования • ANSI/AAMI ID26 1 Рабочее заземление**

i ЮСП& 0 е (р и 0 р ш и » и ц и и  ------------------ - ..........  ^
** Рабочее заземление напрямую подключено к сетевому кабелю. Это снижает 
воздействие остаточного тока на изделия, регистрирующие ЭЭГ и ЭКГ.

1 8 .9  В о р о н к о о б р а зн ы е  и п ус к о в ы е  кривы е

Воронкообразная кривая отражает колебания точности сред^неи 
скорости за определенные периоды наблюдения. Предотав 
только максимальные и минимальные отклонения от общего 
среднего значения скорости в окне наблюдения.

Ниже представлены воронкообразные кривые для ряда 
характерных значений скорости.

Тестовый протокол, использованный для получения данных 
результатов, описан в стандарте ANSI/AAMIID26.

Данные кривые могут быть полезны для оценки того, насколько 
соответствуют параметры инфузии конкретным препаратам и 
концентрациям.

Используемый шприц: BD Precise 50 мл 
Используемый раствор: дистиллированная вода

Рекомендации для улучшения качества работы и безопасности во 
время работы насоса с низкой скоростью 20 мл/ч);

■ Ограничьте диапазон доступных величин скорости в 
соответствии с максимальным уровнем скорости, который 
предполагается использовать.

■ Уменьшите предел давления, чтобы своевременно 
обнаружить окклюзию.

1 8 .8  Размеры  и вес

в / ш / г 1 3 5 x 3 4 5 x 1 7 0  м м

Вес П р и б л и зи те л ь н о  2 .1  кг

Размер экрана 7 0  X 3 5  мм
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1 9  Устранение неполадок

Проблема Рекомендуемые дей стви я |

При установке насос нестабилен.
■ Убедитесь, что держатель для фиксации на стойке 

надежно закреплен.

Насос поврежден или вы заметили 
что-то подозрительное (необычный 
шум, нагрев или дым).

• Отсоедините сетевой кабель.
■ Немедленно свяжитесь с биомедицинским отделом 

или с торговым представителем компании 
Фрезениус Каби в вашем регионе.

Насос упал или подвергся 
воздействию, которое могло 
вызвать внутренние повреждения.

■ Не используйте насос.
■ Свяжитесь с биомедицинским отделом или сторговым 

представителем компании Фрезениус Каби в вашем 
регионе.

Насос не удается установить в 
стойку Link Agilia или извлечь из 
нее.

■ Проверьте положение держателя для 
закрепления на стойке.

■ Свяжитесь сбиомедицинским отделом или сторговым 
представителем компании Фрезениус Каби в вашем 
регионе.

Насос не запускается после 
нажатия ф .

■ Подключите наоос к источнику питания переменного 
тока, чтобы проверить, не произошло ли полного 
разряда батареи.

■ Свяжитесь сбиомедицинским отделом или сторговым 
представителем компании Фрезениус Каби в вашем 
регионе.

Кабели для передачи данных не 
удается подключить к насосу или 
отключить от него.

■ Проверьте разъемкабеля.
■ Проверьте разъем насоса.
• Свяжитесь с биомедицинским отделом или с торговым 

представителем компании Фрезениус Каби в вашем 
регионе.

Отклонения скорости инфузии 
выше, чем допустимая для данного 
уровня точность.

■ Проверьте конфигурацию инфузионной линии.
■ Проверьте вязкость жидкости.
■ Убедитесь втом, что температура жидкости находится 

в рекомендуемом диапазоне.
■ Свяжитесь сбиомедицинским отделом или сторговым 

представителем компании Фрезениус Каби в вашем 
регионе.

Проблема с клавиатурой (клавиши, 
светодиоды).

■ Проверьте общее состояние клавиатуры.
■ Проверьте контрастность.
■ Свяжитесь с биомедицинским отделом или с торговым 

представителем компании Фрезениус Каби в вашем 
регионе.

Индикатор источника питания 
не загорается.

• Подключите насос к источнику питания переменного 
тока.

■ Свяжитесь с биомедицинским отделом или с торговым 
представителем компании Фрезениус Каби ввашем 
регионе.
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_________________________ ,
Проблема | Р ^ е н д у е м ы е  действия |

Насос самостоятельно 
выключается.

• Подключите насос к источнику питанияпеременни! и 
тока.

■ Свяжитесь сбиомедицинским отделомили сторговым
представителем компании Фрезениус Каби в вашем 
регионе.

Срабатывает тревога батареи, даже 
если насос был заряжен правильно.

• Проверьте напряжение питания переменного тока.
■ Свяжитесь с биомедицинским отделом или с торговым 

представителем компании Фрезениус Каби в вашем 
регионе.

Насос выключается, когда его 
отсоединяют от источника питания 
переменного тока.

■ Батарея полностью разряжена; зарядите батарею.
■ Свяжитесь с биомедицинским отделом или сторговым 

представителем компании Фрезениус Каби в вашем 
регионе.

При запуске насоса отображается; 
«Программное обеспечение 
обновляется...».

■ Подключите насос к источнику питания переменни! и 
тока. Затем несколько минут подождите, не 
прикасаясь к клавиатуре, пока сообщение не исчезнет 
и насос не начнет работать как обычно.

■ Свяжитесь сбиомедицинским отделом или сторговым 
представителем компании Фрезениус Каби в вашем 
регионе.
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2 0  Утилизация

Исходя из морфологического состава и в соответствии с СанПиН 
2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к 
обращению с медицинскими отходами», изделие, после вывода из 
эксплуатации, относится к отходам класса А.
Изделия компании «Фрезениус Каби» не содержат никаких 
опасных материалов, поэтому, после дезинфекции 
отработанные компоненты могут быть утилизированы в 
соответствии с местными правилами, как бытовые отходы.

Перед утилизацией извлеките из насоса батарею. 
Батареи и изделия с данной этикеткой запрещается 
утилизировать вместе с обычными отходами. Их 
необходимо собирать отдельно и утилизировать в 
соответствии с местным законодательством.

Информация
■ Чтобы получить дополнительную информацию о 
правилах переработки отходов, свяжит есь с  торговым  
предст авит елем компании Фрезениус Каби или местным  
дистрибьютором.

■ В  отношении надлежаи^ей ут илизации после  
использования следуйт е правилам, принят ым в медицинском  
учреждении.

2 1  Гарантия

2 1 . 1  О б щ и е  у с л о в и я  га р а н ти и
Компания Фрезениус Каби гарантирует, что данное изделие не 
имеет дефектов материалов и качества изготовления. Гарантия 
действует в течение периода, определенного принятыми 
условиями продажи, но не менее 12 месяцев, и не 
распространяется на батареи и принадлежности.
2 1 .2  Ограниченная гарантия

Для сохранения гарантийных обязательств в отношении 
материалов и качества изготовления, предоставленных торговым 
представителем или уполномоченным агентом компании 
Фрезениус Каби, убедитесь, что соблюдаются следующие 
условия.

" Изделие следует использовать в соответствии с 
инструкциями, представленными в данном документе и 
других сопутствующих документах.

■ Изделие не должно быть повреждено при хранении или 
ремонте и не должно иметь признаков ненадлежащего 
обращения.

■ Изделие не должно быть модифицировано или 
отремонтировано неквалифицированным персоналом.

■ Запрещается заменять внутреннюю батарею изделия 
батареей, отличающейся от указанной производителем.

■ Серийный номер (СН) не должен быть заменен, изменен или 
стерт.

Информация

■ Е сл и  одно или несколько из эт их условий были нарушены, 
компания Фрезениус Каби подгот овит  смет у ремонта  
включающую ст оимость всех  необходимых дет алей и

|^ ,г | работы.

■ Чтобы отремонтировать или вернуть изделие, 
обрат ит есь к т орговому предст авит елю компании 
Фрезениус Каби в ваш ем регионе.
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2 1 .3  У с л о в и я  га ра нти и  на п р и н а д л е ж н о с ти

Гарантия на батареи и принадлежности может предусматривать 
особые условия.

Чтобы получить дополнительную информацию, обратитесь к 
торговому представителю компании Фрезениус Каби в вашем 
регионе.

А

22 Указания и декларация 
производителя по ЭМС

2 2 . 1  Электромагнитная совместимость  

Предупреждение
■ Н асос АдШа S P  и принадлежност и предназначены для  

использования в элект ромагнит ной среде, характ ерист ики  
которой описаны ниже.

■ Покупат елю или пользоват елю насоса АдШа S P  следует  
обеспечить, чтобы он применялся в указанных условиях.

■ Н асос АдШа S P  не должен использоват ься в присутствии  
сильных элект ромагнит ных полей, например 
генерируем ы х некот орыми элект рическими медицинскими  
изделиями. Н е используйт е насос при проведении М Н I .

■ Длит ельное воздейст вие рент геновских лучей  может  
повредить элект ронные компоненты изделия и 
повлиять на точность скорост и инфузии. Д ля  т ого  
чтобы использование бы ло безопасным, мы рекомендуем .

- всегда размесцать изделие на максимальном  
удалении от пациента и источника.

- ограничить пребывание  изделия в ср еде  с  такими 
условиями.

Насос, установленный на стойку Link+ Agilia, следует 
использовать в электромагнитной среде, характеристики которой 
описаны в инструкции по применению Link+ Agilia.

За исключением случаев, описанных в данной инструкции, работу 
насоса, если он установлен вблизи других электрических изделии, 
должен периодически проверять квалифицированный оператор.

При контактес компонентами (например, винтами) и поверхностями, 
которые доступны исключительно при проведении обслуживания, 
необходимо соблюдать меры предосторожности. При контактес 
компонентами (например, контактами батареи во время ее замены) 
и поверхностями, которые доступны исключительно для 
обслуживающего персонала, также необходимо соблюдать меры 
предосторожности.
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2 2 .2  Электростатический разряд (ESD )

Информация
■ Электростатический разряд может повредить 

элект ронные компоненты и полупроводники. В  частности, 
прямые или непрямые разряды  могут повреждать МОП- 
компоненты (металл-оксид-полупроводник). Повреждения, 
причиненные электростатическим разрядом, не всегда  
можно распознать сразу, а неисправност и в работ е  
оборудования могут возникнуть спуст я продолжит ельное 
время.

■ Превыш ение и (или) повт орное дост ижение т ест ового  
уровня, указанного в рекомендациях и декларации 
производителя относительно ЭМ С, может привест и к 
необратимому повреждению изделия и (или) повлечь за  
собой серьезны е неисправност и (например, потерю связи  
или ошибки системы).

Необходимо следить, чтобы условия окружающей среды 
соответствовали требованиям по обращению с оборудованием, 
чувствительным к электростатическому разряду (стандарты 
защиты от электростатического разряда):

■ полы должны быть покрыты деревом, кафелем или бетоном;
■ относительная влажность не менее 30 %.

Если подобные условия невозможно обеспечить, необходимо 
принять дополнительные меры предосторожности;

■ использование антистатического оборудования;
■ предварительное освобождение пользователя от 

статического электричества (см. пояснения ниже);
■ использование антистатической оде>еды.

Наиболее эффективная мера предосторожности: предварительное 
освобождение пользователя от статического заряда путем касания 
металлического заземленного контакта, например поручней, 
стойки или металлической детали, расположенной на задней 
панели насоса Agilia SP.

При проведении обслуживания поставьте насос Agilia SP на 
проводящую рабочую поверхность и оденьте специальный 
антистатический проводящий браслет.

А

2 2 ш З  Указания по электромагнитной совместимости 
и помехам

Изделие насос Agilia SP прошло проверку в соответствии со 
стандартами электромагнитной совместимости, действующими в 
сфере медицинского оборудования. Защита насоса служит для 
обеспечения его бесперебойной работы. Ограничение 
испускаемого излучения позволяет избежать нежелательного 
воздействия на другое оборудование.

В соответствии с нормами стандарта C1SPR 11 по испускаемому 
излучению, насос Agilia SP относится к изделиям класса В. 
Пользователю может потребоваться обеспечить дополнительные 
меры защиты, например, изменить расположение или 
ориентацию оборудования.
Предупреждение

■ Следует  избегат ь использования насоса Agilia SP вблизи  
другого оборудования или в сочет ании с  ним, поскольку эт о  
может привест и к неправильной работ е. Е с л и  т акое  
использование необходимо, следует  проконтролировать 
функционирование данного изделия и другого  
оборудования и убедит ься в том, что оно осущ ест вляет ся  
нормально.

• Использование принадлежност ей, датчиков и кабелей, 
от личающ ихся от т ех, кот орые указаны или 
предост авлены изгот овит елем насоса Agilia SP, может  
привест и к увеличению  элект ромагнит ного излучения или 
снижению элект ромагнит ной уст ойчивост и данного 
изделия и привест и к неправильной работе.

■ Расст ояние между портативным высокочаст от ным  
оборудованием (включая периф ерийные изделия, такие 
как ант енные кабели, внут ренние и внеш ние ант енны) и 
лю бой частью насоса Agilia SP, включая указанные  
производит елем кабели, должно сост авлят ь не менее  
10 см  для сот овых т елеф онов и 30  см для другого  
оборудования. В противном случае может произойти  
наруш ение важных рабочих характ ерист ик насоса АаШа 
SP.

■ Элект рохирургическое оборудование (включая базовый  
блок, кабели, элект роды) следует  использоват ь на 
расст оянии не м енее 30 см  от лю бой части насоса Agilia, 
включая указанные производит елем кабели. В  противном  
случае может произойти наруш ение важных рабочих 
характ ерист ик насоса Agilia SP.
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Может потребоваться, чтобы пользователь обеспечил 
дополнительные меры защиты, например, изменить расположение 
или ориентацию оборудования.

Если насос Agilia SP расположен рядом с высокочастотным 
оборудованием, таким как сотовые телефоны, DECT-телефоны 
или беспроводные точки доступа, RFID-считыватель и RFID- 
метки, то необходимо выдерживать минимальное расстояние 
мемзду насосом Agilia SP и указанным выше оборудованием. Если 
насос Agilia SP оказывает вредные помехи или сам подвергается 
действию помех, пользователь может попытаться устранить такое 
воздействие одним из следующих способов:

- Переориентировать или переместить насос Agilia S P , 
пациента или создающее помехи оборудование.

- Изменить расположение кабелей.
- Подключить штекер питания насоса Agilia SP к 

защищенной электросети, сети с резервным механизмом 
питания или к сети с фильтрованным напряжением, либо 
напрямую к схеме ИБП (источника бесперебойного 
питания).

- Увеличить расстояние между насосом Agilia 
SP и оборудованием, создающим помехи.

- Подключить насос Agilia SP к розетке, 
расположенной в другом контуре, к которому не 
подключен пациентили оборудование, создающее 
помехи.

- Так или иначе, для определения подходящего 
расположения и способа настройки пользователю следует 
проверить влияние разных изделий друг на друга в 
реальной ситуации.

2 2 .4  ЭМС и основные показатели ф ункционирования

Если в случае воздействия электромагнитных помех возникнут 
нарушения функционирования изделия, см. раздел 15.2, это может 
привести к таким последствиям, как передозировка или 
недостаточная дозировка препарата, задержка начала введения, 
воздушная эмболия, травма, потеря крови.

А
П редуп реж ден и е

■ Изделие Н эсо с АдШэ SP и е го  комплектуюи^ие 
предназначены для использования в электромагнит ной  
среде со  следуюи^ими характеристиками.

■ Покупат ель или пользоват ель изделия Н асос Agilia SP  
должен обеспечит ь, чтобы оно применялось в указанных 
условиях.

22.4.1 Таблица 1 — Указания и декларация производителя
Электромагнитное излучение

Т е с т  и з л у ч е н и я

У с т а н о в л е н н ы й
у р о в е н ь

с о о т в е т с т в и я
и з д е л и я

Э л е к т р о м а г н и т н а я  с р е д а  —  у к а з а н и я

Высокочастотное 
излучение 
CISPR 11

Группа 1

Генерируемая изделием Насос Agilia ак  вч-энер|ИЯ 
используется только во внутренних контурах 

системы. Поэтому уровень ВЧ-излучения^от нее 
крайне низок и не должен оказывать воздействие на 
пасположенное поблизости электрооборудование.

ВЧ-излучение 
CISPR 11

Класс В

Изделие Насос Agilia SP подходит для 
использования во всех зданиях, кроме жилых 

помещений и зданий с прямым подключением к 
коммунальной электросети с низким напряжением, 

обеспечивающей энергией жилые здания.

Эмиссия 
гармонических 
составляющих 
IEC 61000-3-2

Класс А

Колебания 
напряжения 

Фликер 
1EC 61000-3-3

Неприменимо

Кондуктивное 
излучение в 

диапазоне 150 кГц 
до 108 МГц 

CISPR25

Класс 5
Насос Agilia SP может использоваться в условиях 

автомобиля.
Эмиссионное 
излучение в 

диапазоне 150 кГц 
-2,5 кГцС18РР25

Класс 3
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А
П редупреж дение

■ Изделие Насос АдШа S P  и е го  комплектующ ие 
предназначены для использования в элект ромагнит ной  
среде, характеристики которой описаны ниже.

■ Покупателю или пользоват елю изделия Н асос АдШа SP 
следует  обеспечить, чтобы оно применялось вуказанных  
условиях.

22.4.2 Таблица 2 — Указания и декларация производителя
Устойчивость к электромагнитным помехам

Проверка 
устойчивос­

ти к
помехам

60601-1-2

IEC 60601-2-24 
и тестовый 

уровень 
ANSI/AAMI 

ID26

Установлен­
ный уровень 
соответствия 
изделия

Электромагнитная среда 
указания

Элеюростатиче 
ский разряд 
IEC 61000-4-2

±6 кВ (контакт) 
± 8 кВ (воздух)

Быстрые
электрические
переходные
процессы/
всплески
IEC 61000-4-4

Превышение
напряжения
1ЕС61000Ч-5

±8 кВ (контакт) 
± 15 кВ (воздух)

±8 кВ (контакт) 
± 15 кВ (воздух)

± 2 кВ для линий 
электроснабже­

ния
± 1 кВ для 
входных и 

выходных линий

±1 кВ
дифференциаль 

ный режим 
±2 кВ

простой режим

±2 кВ для 
линий

электроснабже­
ния

±1 кВ для 
входных и 

выходных линий
± 1 кВ

дифференциал 
ьный режим 

±2 кВ
простой режим

Покрытие пола, изготовленное из 
дерева, плитки, бетона при 
относительной влажности не менее 
30 %, гарантирует необходимый 
уровень соответствия требованиям. 
Если невозможно обеспечить такие 
условия среды, необходимо принять 
дополнительные меры 
предосторожности, такие как 
использование антистатического 
оборудования, предварительное 
освобождение от статического заряда и 
ношение антистатической одежды.

Качество источника питания 
переменного тока должно 
соответствовать качеству типичных 
коммерческих или больничных 
электросетей.

Качество питания переменного тока 
должно соответствовать качеству 
типичных коммерческих или 
больничных электросетей-
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Проверка 
устойчивос­

ти к
помехам

1ЕС6ШГГ7

IEC 60601-2-24 
и тестовый 

уровень 
ANSI/AAMI 

ID26

Установлен­
ный уровень 
соответствия 
изделия

Электромагнитная среда 
указания

Падения, 
перебои и 
скачки
напряжения на 
входных 
линиях электро 
снабжения 
IEC 61000-4-11

<5% Ш
(падение Ut на 

> 95 %) 
в течение 0,5 

периода
40 % Ut 

(падение Ut на 
60 %) 

в течение 
5 периодов

Частота сети 
(50/60 Гц) 
Напряженность 
магнитного поля 
IEC 61000-4-8

70 % Ut 
(падение Ut в 
течение 30 %) 

в течение 
25 периодов

< 5 % Ut 
(падение Ut на 

> 95 %) 
в течение 0,5 

периода
40 % Ut 

(падение Ut на 
60 %) 

в течение 
5 периодов

< 5 %Ut 
(падение Ut на 

> 95 %) в 
течение 

5 периодов
ЗА/м

400 А/м

70 % Ut 
(падение Ut в 
течение 30 %) 

в течение 
25 периодов

< 5 %Ut 
(падение Ut на 

> 95 %) в 
течение 

5 периодов
400 А/м

Качество питания переменного тока 
должно соответствовать качеству 
типичных коммерческих или 
больничных электросетей.

Внутренняя батарея обеспечивает 
непрерывность обслуживания лри 
кратковременных и длительных 
(меньших по продолжительности, чем 
срок работы от батареи) перебоях 
питания переменного тока.

Если необходимо, в планируемом месте 
установки следует измерить 
напряженность магнитного поля, чтобы 
убедиться в том, что она не выходит за 
уровень соответствия стандарту.
Если в месте использования изделия 
измеренная напряженность поля 
превышает уровень соответствия 
действующим стандартам, 
проконтролируйте работу изделия 
Насос Agilia SP, чтобы удостовериться 
в его надлежащем функционировании. 
Если в работе изделия наблюдаются 
отклонения, может потребоваться 
обеспечить дополнительные меры 
защиты, например, изменение 
ориентации или расположения изделия 
Насос Agilia SP либо установка 
магнитного экрана.

П рим ечаиц^ . Ш ~ э т о  н а п р яж ен и е  в се т и  п е р е м е н н о го  т ока д о  п р и л о ж ен и я  н а п р яж ен и я  т е ст о в о го  ур о в н я
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А
Предупреждение

■ Изделие Н асос АдШа SP и е го  компонент ы предназначены  
для использования в элект ромагнит ной среде, 
характеристики которой описаны ниже.

■ Покупателю или пользоват елю изделия Н асос АдШа SP 
следует  обеспечить, чтобы оно применялось в указанных 
условиях.

22.4.3 Таблица 4 — Указания и декларация производителя -
Устойчивость к электромагнитным помехам

[---------------------- 1ЕС 60601-1-2

[ Проверка 
устойчивости 

к помехам

IEC 60601-2-24 
и тестовый 

уровень 
ANSi/AAMI 

ID26

Установлен­
ный уровень 
соответствия 
изделия

Электромагнитная среда — 
указания

Портативное и мобильное ВЧ- 
оборудование не должно 
использоваться возле каких-либо 
компонентов насоса Agilia SP (в том 
числе
кабелей) на расстоянии, меньшем 
рекомендуемого расстояния, 
рассчитанного по формуле на 
основании частоты передатчика.

Наведенные 
ВЧ-помехи 
IEC 61000-4-6

3 В (среднекв.) 
от 150 кГц до 

80 МГц 3 в (среднекв.)
Рекомендованное расстояние:
D = 0,35>/P.
при частоте от 150 кГц до 80 МГц

Неприменимо
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1ЕС 60601-1-2

Проверка 
устойчивости 

к помехам

IEC 60601-2-24 
И тестовый 

уровень 
ANSI/AAMI 

Ю26

Установлен­
ный уровень 
соответствия 
изделия

Электромагнитная среда — 
указания

Излучаемые 
ВЧ-помехи 
IEC 61000-4-3

ЗВ/м
о т80 МГцдо 

2,5 ГГц

ЮВ/м D = 0,35>/P,
при частоте от80 МГцдо 800 МГц 
D = 0.7VP,
при частоте от 800 МГц до 2,5 ГГц

Р — максимальная номинальная 
выходная мощность передатчика в 
ваттах (Вт) по данным изготовителя. D 
— рекомендуемое расстояние в метрах 
(м).
Напряженность поля, создаваемого 
стационарными радиопередатчиками, 
уровень которой был получен по 
результатам определения 
интенсивности электромагнитного 
излучения (а), должна быть ниже 
уровня соответствия (Ь).

ЮВ/м
о т80 МГцдо 

2,5 ГГц

Помехи могут возникнуть в том случае, 
если поблизости находится 
оборудование.обозначенное 
символом:

• °^ П р и Т н Т ч е н и я х  8 0  М Г ц  и  8 0 0  М Г ц  п р и м е н я е т ся  са м ы й  вы со ки й  д иап азо н  част от .

л ю б и т е л ь ск и м  р а д и о , р а д и о в ещ а н и е м  в  A M - и F M -д и а п а зо на х , а  т а кж е  ^
невозможно сп р о гн о зи р о в а т ь  с  до ст а т о чн о й  т о ч но ст ью . П р и  У '"";!” ®®''® 
э л ект р о м а гн и т н о го  п о ля , с о зд а в а е м о го  ст а ц и о н а р н ы м и  изм^оен^ая
н ео б хо д и м о ст ь  и зм е р е н и я  и н т ен си вн о ст и  э л ект р о м а гн и т н о го  
н яп ляж е н н о ст ь  п о л я  в  м е ст е  и сп о л ь зо в а н и я  и з д е л и я  Н а со с  A g ilia  п р е в ы ш а е т  ур о в е  
S S r y S :: с З а Т ™  ач-излученою, сл е д у е т
у д о ст о в е р и т ь ся  в  н а д л е ж а щ е м  ф ун кцион ирован ии . Е с л и  ^ли
ф ун кци о н и р о ва н и я , м о гу т  п о т р е б о в а т ь ся  д о п о л н и т е л ь н ы е  м е р ы , т аки е как  и зм ен е н и е  о р и е н т а ц и и  и л

р а сп о л о ж е н и я  и зд е л и я  Н а с о с  АдШа л и б о  у ст а н о в ка  м а гн и т н о го  экр а на . ____
■ ф ) В  ч аст от н ом  д и а п а зо н е  от  150 кГц  д о  8 0  М Г ц  н а п р яж е н н о ст ь  п о л я  долж на  со ст а в л ят ь  м е н е е

Ю В / м .
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22.4.4 Таблица 6 — рекомендуемое расстояние между 
портативным и мобильным ВЧ~оборудованием и 
Насос Agilia SP

И нф орм ация

■ Изделие Н асос АдШа SP и е го  компоненты  
предназначены для использования в электромагнит ной  
среде с  контролируемым высокочаст от ным излучением.

■ Пользователи изделия Н асос Agilia SP могут  
предотвратить возникновение элект ромагнит ных помех, 
выдерживая минимальное расст ояние между ним и 
портативным и мобильным ВЧ-оборудованием  
(передатчиками), соблюдая приведенные ниже 
рекомендации и учитывая максимальную выходную  
мощность коммуникационного оборудования  
(передатчиков).

■ Изделие не следует  использоват ь рядом с  другим  
оборудованием. Е сл и  возникнет необходимост ь в таком 
использовании, проверьт е работ у изделия, чтобы 
убедит ься в его  надлежащем функционировании в 
выбранной конфигурации (насос с  сет евы м  кабелем  
переменного тока, кабелем R S232 ).

Номинальная 
максимальная 

выходная 
мощность 

передатчика (Вт)

Расстояние до изделиеа в зависимости от частоты 
передатчика в метрах (м)

от 150 кГц до 
80 МГц

D = 0,35 V  Р

от 80 МГц до 
800 МГц

d = o,3s V p

О Т 800 МГц до 
2,5 ГГц

D= 0,7 V  Р
0,01 0 ,0 4 0 .0 4 0 .0 7

0.1 0 ,11 0 ,11 0 ,2 2

1 0 ,3 0 ,3 0 ,7

10 1,1 1,1 2 ,2

100 3 .5 3 ,5 7

Для передатчиков, номинальная максимальная выходная 
мощность которых не была указана выше, рекомендуемое 
расстояние d в метрах (м) может быть рассчитано по формуле для 
частоты передатчика, в которой Р -  номинальная максимальная 
выходная мощность передатчика в ваттах (Вт) по данным 
изготовителя.
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т

И н ф ор м ац и я

■ При значениях 80 М Гц и 800 М Гц прим еняет ся расст ояние  
для более  вы сокого  диапазона частот.

Эт и рекомендации могут  не подходит ь для использования  
во в сех  сит уациях. На распрост ранение  
элект ромагнит ных волн влияет  их поглощ ение и 
от ражение от конструкций, предмет ов и людей.

22.4.5 О т к л о н е н и я  те с та  Э М С  и д о п о л н и т е л ь н ы е  
те с ты

Ниже перечислены специфические, дополнительные или отклоняющиеся тесты 
предназначенные для проверки соответствия новому стандарту ЭМС IEC/EN 60601- 
1-2 версии 4 и особым условиям среды в соотношении с основными тестами в 
соответствии с анализом риска, выполненным производителем.

Проверка 
устойчивости к 

помехам

Тестовый уровень 
согласно IEC 60601-1-2 

IEC 60601-2-24
±8 кВ (коктакт)

Установленный 
уровень соответствия 

изделия
Электромагнитная 
среда —указания

Электростатический 
разряд
IEC 61000-4-2

11 5  кВ (воздух)

Высокочастотное 
излучение —  IEC 
61000-4-3

10 В/м, 80 М Гц- 2 ,7  ГГц

Высокочастотное 
излучение ближнего 
лоля
IEC 61000-4-3 
метод тестирования

385 МГц, РМ 18 Гц  27 В/м 
450 МГц 1 КГц, 28 В/м 

710 МГц, РМ217ГЦ, 9В/М 
745 МГц, РМ 217 Гц, 9 В/м 
780 МГц, РМ217ГЦ, 9В/М 
810 МГц, РМ 18 Гц, 28 В/м 
870 МГц РМ 18 Гц, 28 В/м 
930 МГц, РМ 217 18 Гц  28 В/м 
1720 МГц, РМ 217 Гц  28 В/м 
1845 МГц РМ 217 Гц  28 В/м 

1970 МГц РМ 217 Гц  28 6/м 
2450 М Гц РМ 217 Гц  28 В/м 
5240 МГц, РМ 217 Гц, 9 В/м 
5500 МГц, РМ217ГЦ, 9В/М 
5785 МГц РМ 217 Гц, 9 В/М

♦8 кВ (контакт)

± 15 кВ (воздух)

10 В/м, 80 М Гц- 2 ,7  ГГц

Не проверено 

Не лроверено 
Не проверено 
Не проверено 
Не проверено 
Не проверено 
Не проверено 
Не проверено 
Не проверено 
Не проверено 

Не проверено
2450 МГц, РМ 217 Гц, 28 В/м 
5240 МГц, РМ 217 Гц, 9 В/м 
5500 МГц, РМ 217 Гц, 9 В/м 
5785 МГц, РМ 217 Гц, 9В/м

Покрытие пола, изготовленное из 
дерева, плитки, бетона, при 
относительной влажности не менее 
30 % гарантирует необходимый 
уровень соответствия требованиям. 
Если невозможно обеспечить такие 
условия среды, необходимо принять 
дополнительные меры 
предосторожности, такие как 
использование антистатического 
оборудования, предварительное 
освобо)еденив от статического 
заряда и использование 
антистатической одежды.

Портативные и мобильные изделия 
ВЧ-связи не должны использоваться 
вблизи любой части изделия Насос 
Agilia, включая кабели, на 
расстоянии, меньшем, чем 
рекомендуемое, которое 
рассчитывается по специальному 
уравнению на основе частоты и 
мощности передатчика.
Для стандартных служб связи и 
оборудования тестирование 
конкретных частот проводилось на 
минимальном расстоянии 30 см и 
10 см (см. ниже).

На минимальном расстоянии 30 см 
(12 дюймов)

Отсутствие тестирования ряда 
частот компенсируется 
использованием метода 
тестирования IEC 61000-4-39 и 
уменьшенной величиной 
минимального расстояния (см. 
ниже)

Портативные и мобильные изделия 
ВЧ-связи не должны 
использоваться вблизи какого-либо 
из компонентов изделия Насос 
Agilia SP, включая кабели, на 
расстоянии, меньшем чем 
рекомендуемое минимальное 
расстояние (30 см) для данных 
частот.
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п р о в е р к а  
у с т о й ч и в о с т и  к 

п о м е ха м

Т е с т о в ы й  у р о в е н ь  
с о гл а с н о  IEC 60601-1*2 

IEC 60601-2*24

У с т а н о в л е н н ы й  I  
у р о в е н ь  с о о т в е т с т в и я  1 

и з д е л и я  1

Э лектром агнитная  
с р е д а  —  у ка з а н и я

450 МГц, РМ 217 Гц. 28 В/м 450 МГц, РМ 217 Гц  28 В/м

710 МГц, РМ 217 Гц, 28 В/м 710 М Гц РМ 217 Г ц  28 В/М

787 МГц, РМ 217 Гц  28 В/м 

810 МГц, РМ 217 Гц, 44 В/м

787 М Гц РМ 217 Гц  28 В/м 

810 М Гц РМ 217 Г ц  44 В/м

Средняя мощность 250 мВт при 
тестируемом уровне 28 В/м

Высокочастотное 
излучение ближнего 
поля —
специальный тест 
IEC 61000^-39 
метод тестирования

830 МГц, РМ 217 Гц  44 В/м 

870 МГц, РМ 217 Гц, 44 В/м 

1750 МГц РМ 217 Гц  28 В/м 

1875 МГц, РМ 217 Гц, 28 В/м 

1970 МГц, РМ 217 Гц, 28 В/м 

2560 МГц, РМ 217 Гц, 28 В/м

830 М Гц РМ 217 Гц  44 В/м 

870 М Гц РМ 217 Гц, 44 В/М 

1750 МГц РМ 217 Гц  28 В/м 

1875 М Гц РМ 217 Гц  28 В/м 

1970 МГц РМ 217 Г ц  28 В/м 

2560 М Гц РМ 217 Гц  28 В/м

Средняя мощность 600 мВт при 
тестируемом уровне 44 В/м

Портативные и мобильные изделия 
ВЧ-связи не должны использоваться 
вблизи какого-либо из компонентов 
изделия Насоса Agilia SP, включая 
кабели, на расстоянии, меньшем чем 
рекомендуемое минимальное 
расстояние (10 см) для данных 
частот.

2655 МГц, РМ 217 Гц, 28 ВЫ 2655 МГц РМ 217 Г ц  28 В/м

Быстрые
электрические
переходные
процессы/есплески
1ЕС6КХЮ-4-4

1 2 кВ для
линий электроснабжения 

i  1 кВ для входных 
и выходных линий 

повторение 100 КГц

± 2 кВ для
линий электроснабжения 

± 1 кВ для входных 
и выходных линий 

повторение 100 (0"ц

Качество электроснаожемия должно 
соответствовать типичному уровню 
для коммунальных, коммерческих 
или больничных электросетей.

Превышение 
налряжения 
IEC 61000-4-5

± 1 кВ
дифференциальный режим 

± 2  кВ
простой режим

±1 кВ
дифференциальный режим 

Не применяется

Качество электроснабжения должно 
соответствовать типичному уровню 
для коммунальных, коммерческих 
или больничных электросетей. Если 
объекты или здания в высокой 
степени подвержены ударам 
молний, на источник электропитания 
необходимо поставить защиту. 
Изделие класса II с отсутствием 
заземления.

Кондуктивные 
ВЧ-помехи 
1ЕС 61000-4-6

3 В (среднекв.)
150 кГцдо 80 МГц 
и б  В(срвднекв.)в 
промышлетых. научных и 
медицинских диапазонах и 
диапазонах любительского 
радио

3 В (среднекв.) 
от 150 кГцдовО МГц 
и 6 В (среднекв.) в 
промышленных, научных и 
медицинских диапазонах и 
диапазонах любительского 
радио

Портативные и мобильные изделия 
ВЧ-связи не должны 
использоваться вблизи какого-либо 
из комопнвнтов изделия Насос 
Agilia SP, включая кабели, на 
расстоянии, меньшем 
рекомендуемого, которое 
рассчитывается по уравнению на 
основе частоты и мощности 
передатчика (см.таблицу 6).

Если необходимо, в планируемом 
месте установки следует измерить 
напряженность магнитного поля, 
чтобы убедиться в том, что она не 
выходит за уровень соответствия 
стандарту.

Магнитное поле с 
частотой питающей 
сети
(50/60 Гц)
(ЕС 61000-4-8

400 А/м 400 А/м

Если в месте использования изделия 
измеренная напряженность поля 
Насос Agilia SP превышает уровень 
соответствия действующим 
стандартам, следует 
проконтролировать работу насоса 
Agilia SP, чтобы удостовериться в его 
надлежащем функционировании. 
Если наблюдакзтся какие-либо 
нарушения функционирования, могут 
потребоваться дополнительные 
меры, такие как изменение 
ориентации или расположения 
изделия Насос Agilia SP либо 
установка магнитного экрана.

П р о в е р ка Т е с т о в ы й  у р о в е н ь Э лектром агнитная

у с т о й ч и в о с т и  к с о гл а с н о  IE C  60601-1 -2 у р о в е н ь  с о о т в е т с т в и и с р е д а  —  ука з а н и я

п о м е ха м IEC 60601-2-24

Падения 
напряжения, 
кратковременные 
прерывания 
напряжения 
и колебания 
напряжения 
на входных 
линиях питания 
IEC 61000-4-11

0%UI
(падение U  на 100 %) 
в течение 0,5 периода 
при О*, 46*, 90*, 135М80*, 225', 
270* и 315*

0% Ut
(падение 1Л на 100 %) 
в течение 1 периода

70% U t
(падение Ut на 30 %) 
в течение 25 периодов при 50 Гц 
в течение 30 периодов при 60 Гц 
при О'

0% Ut
(падение Ш на 100%) 
в течение 0,5 периода 
при 0‘ , 45*, 9 0 М 3 5 М 8 0 ‘ , 
225*, 270* и 315*

0% Ut
(падение Ut на 100 %) 
в течение 1 периода

7 0 % U t
(падение Ut на 30 %) 
в течение 25 периодов при 
50 Гц
в течение 30 периодов при 
60 Гц 
при О'

iN a H t^ lO U  1-1 - —
соответствовать типичному уровню 
для коммунальных, коммерческих 
или больничных электросетей.

Внутренняя батарея обеспечивает 
непрерывность обслуживания при 
кратковременных и длитепьных 
перебоях электропитания 
(продолжительность которых 
меньше, чем срок автономной 
работы от батареи).

При очень дпительных перебоях
электропитания(продопжительностъ
которых превышает срок 
автономной работы от батареи) 
издепие Насос Agilia SP должно 
получать питание от внешнего 
источника бесперебойного питания 
(ИБП).
Примечание. Ut —  это напряжение в 
сети переменного тока до 
приложения напряжения тестового 
уровня.
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2 3  Техническое обслуживание

т

2 3 .1  Информация о техническом обслуживании 
изделия

Если необходимо отправить изделие для технического
обслуживания, следует выполнить следующее:
1. Свяжитесь с компанией Фрезениус Каби, чтобы в адрес вашей 

организации была выслана упаковка.
2. Очистите и продезинфицируйте изделие.
3. Упакуйте изделие в предоставленную упаковку.
4. Отправьте изделие в компанию Фрезениус Каби.

Информация

■ Компания Фрезениус Каби не несет  от вет ст венност и за 
потерю или повреждение изделия во время  
транспортировки.

■ Чтобы получить дополнительную информацию об  
обслуживании, обратитесь к т орговому предст авит елю  
компании Фрезениус Каби в ваш ем регионе.

А

2 3 .2  Требования к проведениютехнического 
обслуживания

Предупреждение
Профилактическое техническое обслуживание следует  
проводить не реж е одного раза в 3 года. Оно включает замену  
батареи.
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Чтобы обеспечить в дальнейшем нормальную работу изделия, 
соблюдайте следующие инструкции.

■ Профилактическое обслуживание должно проводиться 
квалифицированными и обученными техническими 
специалистами в соответствии с установленными 
процедурами. Только уполномоченный обслуживающий 
персонал может пытаться отремонтировать изделие.

■ Если произошло падение изделия или в нем была 
обнаружена какая-либо неисправность, сообщите об этом 
квалифицированному специалисту. В этом случае не 
используйте изделие и обратитесь в биомедицинский 
отдел или в компанию Фрезениус Каби.

■ Несоблюдение данных процедур обслуживания может 
привести к повреждению изделия и сбоям в его работе.
Во избежание повреждений при осмотре внутренних 
компонентов насоса требуется соблюдение особых 
процедур.

■ При замене компонентов используйте толькозапчасти 
производства компании Фрезениус Каби.

Срок службы насоса составляет 10 лет при условии должного 
проведения технического обслуживания, как описано выше.

Информация

Е сл и  изделие нуждает ся в обновлении, компания Фрезениус 
Каби или ее  предст авит ель предост авят  соот вет ст вующ ие 
инструкции. От вет ст венност ь за выполнение инструкций 
компании Фрезениус Каби леж ит  на медицинском учреждении.

2 3 .3  Контроль качества

По запросу медицинского учреждения возможно проведение 
контроля качества изделия каждые 12 месяцев.

Регулярная проверка контроля качества (не входит в гарантийные 
обязательства) включает в себя ряд контрольных операций.
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2 4  Словарь терминов
Информация

■ Данные контрольные операции должны проводит ься 
квалифицированными и обученными специалист ами ине  
покрываются условиями контракта или договора с  
компанией Фрезениус Каби

■ Чтобы получить дополнительную информацию, 
обратитесь к т орговому предст авит елю компании 
Фрезениус Каби.

\ Термин Описание |

А Амперы

АС Переменный ток

Ач Ампер-час

AIDC Автоматическая идентификация и сбор данных

AM Амплитудная модуляция

А/м Ампер на метр

BPSK Двухпозиционная фазовая манипуляция

BSA Площадь поверхности тела

кал Калории

ССК Кодирование с помощью дополнительных кодов

CDC Центр по контролю заболеваемости

CISPR Специальный международный комитет по радиопомехам

КТ-сканирование Компьютерная томография

ДБА Децибелы

дБм Децибел-милливатт

DC Постоянный ток

DECT Технология улучшенной цифровой беспроводной связи

ДЭГФ Ди(2-этилгексил)фталат

DERS Программное обеспечение для уменьшения ошибок дозирования

DHCP Протокол динамической конфигурации сетевого узла

ди Доза, планируемая для инфузии

вд Введенная доза

дед Динамическая система давления

DSSS Широкополосная модуляция с прямым расширением спектра

Длит. Длительность
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Термин Описание |
ЭКГ Электрокардиограмма

ЕСМО Экстракорпоральная мембранная оксигенация

ЭЭГ Электроэнцефалограмма

эмс Электромагнитная совместимость

ЕгХХ Сообщение об ошибке

ESD Электростатический разряд

FCC Федеральная комиссия по связи

FM Частотная модуляция

фут Футы

GPL Генеральная общедоступная лицензия

GTIN Глобальный номер предмета торговли

в/ш/г Высота/ширина/глубина

вч Высокочастотный

гПа Гектопаскали

HTTP Протокол передачи гипертекста

Гц Герц

1C Министерство промышленности Канады

IEC Международная электротехническая комиссия

IEEE Институт инженеров по электротехнике и электронике

IFU Инструкция по эксплуатации

Дюйм Дюймы

ИТ Информационные технологии

вв Внутривенный

кг Килограммы

ПВО Поддержание вены открытой

Фунт(ы) Фунт(ы)

LED Светоизлучающий диод
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Термин Описание J

мА Миллиамперы

мЭкв Миллиэквиваленты

мл/час Миллилитры в час

мм рт. ст. Миллиметры ртутного столба

ммоль Миллимоль

МОП Структура металл'оксид-полупроводник

МРТ Магнитно-резонансная томография

мВт/ср Милливатты на стерадиан

Н/П Неприменимо

ЯМР Ядерно-магнитный резонанс

OCS Тест проверки окклюзивности

OFDM Мультиплексирование с ортогональным частотным разделением 
каналов

OR Операционная

ПК Персональный компьютер

Фунт/кв. дюйм Фунты на квадратный дюйм

ФМн Фазовая манипуляция

КАМ Квадратурная амплитудная модуляция

КФМ Квадратурная фазовая манипуляция

Кат. номер Артикул/каталожный номер детали

РЧ Радиочастота

RFID Радиочастотная идентификация

RS232 Разъем последовательного интерфейса

СН Серийный номер

БОНН Безопасное сверхнизкое напряжение

SIR Последовательный асинхронный инфракрасный порт

TCP Протокол управления передачей

ИУП Идентификатор уникального изделиеа
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•
Т е р м и н  1 О п и с а н и е  |

U S B Универсальная последовательная шина

U t Уровень, соответствующий нормативам лроведения испытания

В Вольты

В А Вольт-ампер

V D C Вольт постоянного тока

В О Введенный объем

В о л ь т  ( с р е д н е к в . ) Среднеквадратичное напряжение

О И Объем, планируемый для инфузии

В /м Вольт на метр

В т Ватты

W P A Защищенный доступ к Wi-Fi
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Приложение 1: Заводские настройки

Разделы
меню

Наличие

Профиль X

Давление /

Статус
блокировки
клавиатуры

✓

Время работы 
от батареи

✓

Введенный
объем

✓

Пауза У

Пациент X

Режим
День/Ночь

•/

Объем/время X

Предел
объема

✓

Громкость
тревоги

у

История
объема

X

История
скорости

X

История
давления

X

Шприц X

Журнал
событий

X

Дата/время X

Техобслужива
ние

X

А кт ивировано  в завод ской  конф игурации  (Б а зо в ы й  проф иль).

X = Не акт ивировано в завод ской  конф игурации . М ож ет  бы т ь акт ивировано в 
наст ройках н асоса . И ли ж е  м ож ет  бы т ь акт ивировано по запросу .

1 функция 1 Наличие

Режимы
инфузии

Только 1 
скорость

✓

Объем/время X

Предел
объема

✓

Функции
инфузии

Ручной болюс ✓

ПВО ✓

Заполнение
системы

X

Динамическая
Система

Давления
(ДСД)
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Приложение 2: Принадлежности
Принадлежности

1.1. Держатель Agilia Holder Ambulance для крепления инфузионных 
насосов серии Agilia в автомобилях скорой помощи, в составе:

- Держатель Agilia Holder Ambulance
- Ключ для одного насоса Agilia -  2 шт.
- Ключ гаечный номер 1 3 -1  шт.
- Ключ шестигранный - 1  шт.
- Инструкция по монтажу и эксплуатации.

1.1.1. Держатель Agilia Holder Ambulance

Закрепление насоса в держателе Agilia Holder Ambulance

Основные материалы • Алюминий - держатель Agilia Holder Ambulance
• Силиконовая резина - амортизаторы
• Нержавеющая сталь - винты и ось

Размеры В/Ш/Г Не более 255 х 265 х 188 мм 
(шарнирный фиксатор закрыт) 
Не более 255 х 265 х 470 мм 
(шарнирный фиксатор открыт)

Вес Не более 1,5 кг
Рельс для установки ISO 19054:2005
Механические 
характеристики 
горизонтального 
рельса, на который 
крепится держатель 
Agilia Holder 
Ambulance

• Минимальная ширина: 160 мм
• Максимальная высота: 45 мм
• Максимальная толщина: 10 мм
Расстояние между стенкой автомобиля и рельсом, на 
котором крепятся зажимы держателя Agilia Holder 
Ambulance: 10 мм

Совместимые насосы
Держатель насоса Agilia для автомобиля скорой помощи, может 
использоваться только со шприцевыми и волюметрическими насосами серии 
Agilia, производства компании Фрезениус Каби. Насосы этой серии 
представлены следующими вариантами исполнения:

- Насосы инфузионные шприцевые:
• Agilia SP,
• Agilia SP IVIC,
• Agilia SP МС WiFi,
• Agilia SP TIVA,
• Agilia SP TIVA WiFi;

- Насосы инфузионные волюметрические:
• Agilia VP,
• Agilia VP MC,
• Agilia VP MC WiFi.
Держатель Agilia не должен раскрываться или ломаться при удержании 
насоса Agilia (максимальная масса 2,15 кг) в рабочем положении при всех 
видах испытаний на тряску, предусмотренных для оборудования машин 
скорой помощи.
Более подробная информация находится в Инструкции по монтажу и 
эксплуатации на держатель Agilia Holder Ambulance.
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1.1.2. Инструкция по монтажу и эксплуатации

agilia

и х  F M F tM M i*  Ш ллт

1.1.3. Ключ для одного насоса Agilia -  2 шт.

1.2. Кабель для ^ ^ к л ю ч е н и я  насоса A g ilia  к  компью теру через U SB-порт.

1.3. Кабель для подключения насоса Agilia к компьютеру через СОМ-порт.

1.1.4. Ключ гаечный номер 13 - 1  шт.

1.1.5. Ключ шестигранный. 4 мм - 1  шт.
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1.4. Кабель для подключения насоса A g ilia  к систем е вы зова медсестры.

1.5. Программное обеспечение Agilia Vigilant Drug’Lib.
Программное обеспечение, обеспечивающее безопасность инфузии 
лекарственных препаратов (2)073465

. •
а ф Ь а
V igilant Drua’U b  Т

^ ± 3

S
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1.6. Программное обеспечение Agilia Partner.
Программное обеспечение для техобслуживания насосов (Z)067049

1.7. Программное обеспечение Centerium.
Базовое ПО Centerium (DVD) X6S9900DVD 
Лицензионный сертификат Centerium X6S9920
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Приложение 3. Материалы
Данные материалы не имеют прямого контакта с телом человека 

(пациента).

Материал Марка Производитель

АБС-пластик + ПАБС POLIMAXX GA800 IRPC Public Company Limited

ПБТ ТН6120 Xinjiang Blue Ridge Tunhe 
Chemical Industry Joint Stock 
Co.. Ltd.

ПК MAKROLON RX-1805 
451118

Sis-TerSpA

Нержавеющая сталь А2 BOSSARD

ПОМ LUCEL N109LD LG Chem

ПА66 U266WB Kopla

Кабель сетевой Кабель; H05W-F Baohing

Соединитель: Тип 
VNC13A

VOLEX (ASIA) PTE LTD

Толкающее 
устройство + рычаг 
отсоединения ПА6

UGN266 Kopla

Держатель шприца: 
ПА / ПА6 / СЭБС

KDG1015/UGN266/ 
SEBS 9552

Kopla / Kopla / Globalprene

Кабель PUR CP 4x0,34 Lapp Group

Корпус Поликарбонат LEXAN 
HP2REU

SABIC Innovative Plastics 
B.V.

Разъем COM порта RS232 GC Electronics

Разъем USB USB-2 GC Electronics

Программное обеспечение Agilia Vigilant Drug'Lib, Программное 
Partner, Программное обеспечение Centeriumобеспечение Agilia

поставляется на дисках и. 
Материал

i:
Марка Производитель

Поликарбонат MAKROLON 2458 Taivo Yuden (Taiwan)

2, Держатель Agilia Holder Ambulance

Материал Марка Производитель

Алюминий 6063-Т5 ^ DLV

Силиконовая резина KSILFK40 Silicone Engineering

Нержавеющая сталь А2 BOSSARD

3. Кабель для подключения насоса Agilia к компьютеру через USB-порт, 
Кабель для подключения насоса Agilia к компьютеру через СОМ-порт, Кабель 
для подключения насоса Agilia к системе вызова медсестры.

Материал Марка Производитель
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Индекс
Батарея

время полного заряда 30 
режим работы 102 
уровень заряда 31,57 
характеристики 103 

Болюс 40 
ручной 40 

Быстрый старт 47 
Введенный объем 58 
Версия программного 
обеспечения 139 
Включение 30
Воронкообразные кривые 106 
Вращающийся зажим для 
закрепления на стойке 25 
Выбор языка 72 
Выключение 43 
Гарантия 112 
Графики

история данных о давлении 66 
история данных о 
скорости инфузии 65 

Давление 
дед  54
изменение предела 52 
рабочий диапазон 12 
регулировка 93 

Дата/время 69, 72 
Дезинфекция 96 
дневной режим 60 
Журнал событий 68 
Заполнение 

вручную 84
поведение заполнения с 
помощью насоса 46 

Заводские настройки 134 
Изменение скорости 39 
Инфузионная система Agilia 
Connect 13

Инфузия
завершение 41 
изменение скорости 
инфузии 39 
контроль 38 
остановка 39 
пауза 59 
программа 36 
просмотр истории 65 
старт 37

Кабель питания 103 
Клавиатура

блокировка/разблокировка 55 
код разблокировки 72 
описание 17 

Клавиши выбора 18 
клавиши со стрелками 18 
Кнопки навигации 20 
Контроль 38 
Меню

индивидуальная настройка 72 
список 50 

Ночной режим 60 
Обслуживание 127 
Обучение 10 
Объем/Время 61 
Объем/время 43 
ОИ 43, 92
Описания символов 2 
Опции 71
Основные характеристики 91 
Очистка 96 
Оглавление 3 
ПВО 44.45
Первое использование 30 
Передача данных 73 
Переработка 111 
Предварительное 
программирование 49 
Предел объема 44, 62 
Применение 8 
Примечания к выпуску 139 
Просто скорость 43 
Противопоказания 11 
Профиль 22

Базовый профиль 22 
выбрать 35
отображение информации 51 

Пустой шприц 42 
Размеры и вес 105
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Режимы инфузии 23, 43 
Сигнал тревоги

регулировка громкости 63 
Сигнал тревоги 
«Приближение завершения 
инфузии» 41 
Словарь 130 
Состояние инфузии 19 
Температура

рабочий диапазон 12 
Тест пользователя 74 
Техническое обслуживание 127 

отображение информации 70 
сообщение-напоминание 31 
требования 127 

Тревога
уровень громкости 105 

Тревожные оповещения 
приоритет 75 
список 77 

Упаковка 21 
Уровни громкости 104 
Условия эксплуатации 12 
Установка 24
Устранение неполадок 109 
Функция «Стоп» 39 
Характеристики пациента 10 
Хранение 89 
Шприц 83 

выбрать 35 
замена 87 
извлечение 87 
интервал замены 87 
отображение информации 67 
список 83 
установка 30 

Экран
дисплей и символы 19 
контраст 72

Электромагнитная среда — 
указания 114 
Электропитание 103
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Местны е контактны е данны е для запросов обслуживания

Примечания к выпуску

Дата
Версия

программного
обеспечения

Описание

Январь 2017 года 2.2 Создано

0

Данный документ может содержать неточности или опечатки.
Поэтому в него могут вноситься исправления, которые войдут в следующие издания.
В связи с изменениями в стандартах, юридических текстах и материалах характеристики, 
указанные в тексте и изображениях данного документа, применимы только к изделию, к которому 
этот документ приложен.

Снимки экрана в данном документе приведены только для иллюстрации. Содержимое экрана 
может отличаться в зависимости от индивидкальной конфигурации и незначительных изменении 
программного обеспечения, поэтому некоторые снимки экрана могут немного отличаться от того, 
что вы видите на изделие.

Запрещено полностью или частично воспроизводить данный документ без письменного согласия 
со стороны Фрезениус Каби. Vigilant* и Agilia* являются зарегистрированными торговыми 
марками, принадлежащими Фрезениус Каби во всех странах.

Изготовлено во Франции 
Дата редакции; Октябрь 2017 г.

d

Фрезениус Каби АГ 
61346 Бад Хомбург 
Германия

оа
Фрезениус Виал 
С.А.С Ле Гранд 
Хемин 38590 
Брезен France

www.fresenius-kabi.com СС 0123
Первая маркировка СЕ; ноябрь 2016 года
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МЕДИЦИНСКОЕ О Б О Р У Д О В А Н И Е

Agilia SP МС 
Agilia SP МС WiFi
Насосы  инф узионны е  
ш прицевы е

Совместимы с П О  версии 2.2

И Н С ТРУК Ц И Я  П О  П РИ М ЕН ЕН И Ю  

Д ля  учреждений здравоохранения

H S'i
F R E S E N IU S
K ABI
caring for life

Описание символов

А  Внимание!
{см. инструкции по применению)

КОД

SN

См. инструкции по применению

Код изделия / номер детали

Серийный номер изделия

Защита от тока утечки; в качестве 
рабочей части аппарата используется1 рабочей части аппарата исии 

' деталь типа CF с защитой от 
дефибрилляции

А
Предупреждение о потенциальной 
опасности, которая может стать 
причиной серьезной травмы и (или) 
повреждения изделия в случае 
несоблюдения письменных инструкций.

м1

оа

□

Наименование и адрес производителя / 
дата производства

Наименование и адрес предприятия- 
изготовителя

Защита от поражения электрическим током 
класса II

Неионизирующее электромагнитное

Сер.№

— Входной разъем терминала 

Выходной разъем терминала 

I I-  Плавкие лредохранители 

Переменный ток (АС)

______ Постоянный ток (DC)

IP22 Индекс защиты от инородных твердых 
тел (> 12,5 мм) и брызг жидкостей

Не использовать в домашних условиях

Деталь включена в процесс переработки 
^  отходов

11
f

излучение 

^  Хрупкое. Обращаться осторожно

Верх

Беречь от дождя 

^  Ограничение температуры 

Ограничение влажности

Ограничение атмосферного давления

Общее обозначение перерабатываемых 
W  материалов

О  Экоупаковка

Маркировка СЕ

Рекомендации, которым необходимо 
следовать.

11103-2 masterjfu_agilia_sp_mc_rus
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1 Ведение

А
1 .1  Область применения
Данная инструкция по применению предназначена для насоса
АдШа SP МС, Agilia SP  МС WiFi. В настоящей инструкции эти изделия будут
обозначаться как Agilia SP  МС, Agilia SP МС WiFi. ,„ачаииам
Пользователь должен следовать изложенным здесь указаниям. 
Несоблюдение инструкций может привести к повреждению оборудования, 
травмированию пациентов или пользователей.

Убедитесь*^ что данная инструкция по применению применима к 
действующей версии программного обеспечения изделия.
Версия программного обеспечения изделия отражается в окне запуска. 
Версия программного обеспечения, описанная в данной инструкции по 
эксплуатации, указана в разделе Примечания к выпуску.

^  2  НЭЗНЭЧ0НИ0
Насос инфузионный шприцевой Agilia SP  МС, Agilia SP  МС WiFi (Далее 
насос, насос Agilia SP ) предназначен для дробного или ^непрерывного 
введения жидкостей для парентерального применения («алримеР^ 
растворов, коллоидных веществ, парентерального питания), лекарственных 
препаратов {например, разбавленных препаратов,
химиотерапии, анестетиков), крови, производных крови и лекарственных 
препаратов взрослым, детям и новорожденным через клинически
приемлемые пути введения. « « „ .lji. uui. iv
Насос предназначен для применения обученным персоналом в больничных
условиях и при оказании догоспитальной медицинской помощи при
наземной транспортировке.
Необходимость дозированного и с определенной скоростью введен 
жидкостей пациенту через клинически приемлемые пути введения.



1.3 Состав и принадлежности
I. Насос инфузионный шприцевой Agilia SP , варианты исполнения:
I .  Насос инфузионный шприцевой Agilia SP МС, в составе:
- Кабель сетевой -  1 шт,
- Держатель -  1 шт.
- Инструкция по применению -1  шт.
- Инструкция по эксплуатации: Инфузионная система Agilia Connect. Системные 
компоненты - 1  шт.
II. Принадлежности;
1. Держатель Agilia Holder Ambulance для крепления инфузионных насосов 
серии Agilia в автомобилях скорой помощи -  1 шт., в составе:
- Держатель Agilia Holder Ambulance.
- Ключ для одного насоса Agilia -  2 шт.
- Ключ гаечный номер 1 3 -1  шт.
- Ключ шестигранный -  1 шт.
- Инструкция по монтажу и эксплуатации -  1 шт.
2. Кабель для подключения насоса Agilia к компьютеру через USB-порт -  1 
шт.

Кабель для подключения насоса Agilia к компьютеру через СОМ-порт -  13. 
шт.
4. 
шт.
5.
6 .

7.

Кабель для подключения насоса Agilia к системе вызова медсестры -  1

Программное обеспечение Agilia Vigilant Drug’Lib -  1 шт.
Программное обеспечение Agilia Partner -  1 шт.
Программное обеспечение Centerium -  1 шт.

1 .4  Принципы работы

Agilia SP МС — представляет собой программируемую электронную 
медицинскую систему, предназначенную для введения заданного объема 
раствора, находящегося в шприце,

с заданной скоростью. Данный шприцевой насос осуществляет подачу 
раствора, оказывая давление на поршень шприца, что обеспечивает его 
поступление пациенту через удлинительную линию (контактная рабочая 
часть).

Насос Agilia SP является мобильным и многоразовым изделием, которое 
может использоваться в повседневной практике.

С насосом могут использоваться шприцы объемом 5,10,  20, 30 или

50/60 мл.

Насос Agilia SP  можно использовать для проведения периодических или 
непрерывных инфузий.

Насос Agilia SP не предназначен для одновременного проведения инфузии 
нескольким пациентам.

На протяжении срока службы его можно использовать многократно у 
различных пациентов.

1 .5  Препараты для инфузионной терапии
Насос обеспечивает введение медицинских препаратов через клинически 
допустимые пути. К ним, в числе прочего, относятся:

Среды, предназначенные для введения 
путем инфузии

Растворы для 
парентерального введения

• Стандартные растворы
• Коллоиды
• Парентеральное питание

Лекарственные препараты

• Разведенные лекарственные препараты
• Антибиотики
• Препараты для химиотерапии
■ Катехоламины
■ Препараты кратковременного действия
■ Анестетики

Гемотрансфузия

* Кровь
* Эритроцитарная масса
* Тромбоцитарная масса
■ Плазма
■ Альбумин

Когда Насос Agilia SP  используется для инфузии критически значимых 
препаратов, необходимо, чтобы был обеспечен адекватный контроль и были 
доступны резервные насосы и шприцы для немедленного использования.

Используйте Насос Agilia SP только для инфузии растворов, которые могут 
вводиться с помощью инфузионных насосов.



Пути введения
Данное изделие позволяет выполнять инфузию через следующие пути доступа:

■ Внутривенный (в/в) доступ — введение растворов в вену с 
использованием любого устройства, которое предназначено для в/в 
введения медицинских растворов и имеет разъем луер-лок с внутренней 
резьбой.

■ Подкожный доступ.

1 .6  Предполагаемые пользователи
Насос может использоваться только квалифицированными обученными 
медицинскими специалистами, включая, в числе прочих  ̂ медсестер (основные 
пользователи), врачей, фельдшеров и ассистентов врачей.
Типичная продолжительность первичного обучения: 1 час. Рекомендуется, чтобы 
один раз в год пользователи проходили повторное обучение 
продолжительностью около 20 минут.
Чтобы получить информацию об обучении, обратитесь к торговому 
представителю компании Фрезениус Каби в своем регионе.

1 .7  Предполагаемые пациенты
Насос Agilia SP должен использоваться в соответствии с протоколами, 
принятыми в медицинском учреждении, у следующих пациентов:

Х а р а к т е р и с т и к и  п а ц и е н т о в

П о л
Мужской
Ж енский

В о з р а с т

Новорожденные
Дети

Взрослые
Пюди по)Н1Лого возраста

В е с 0,25— 350 кг

П л о щ а д ь  
повеохиостм те л а

0,05— 4,5 м"

1 .8  Пс^^вопоказания
.  Не в н ^ те  каких-либо изменений в насос (за исключением действии, 

рекомендованных компанией Фрезениус Каби).
.  Не используйте насос для введения следующих растворов:
-  воспламеняющиеся жидкости;
-  жидкости, неподходящие для инфузии.
.  Не используйте насос в следующих условиях;
-  во взрыво- или огнеопасной среде;
-  в средах с высокой влажностью (в душе, ванне и т. д.):
-  в условиях воздействия ультразвука; ^
-  в условиях проведения магнитно-резонансной томографии (М ),

-  в гипербарической камере.
• Не следует использовать насос в следующих целях:
-  для проведения инфузии в сочетании с использованием диализатора или 

экстракорпорального мембранного оксигенатора (ЕСМО),
-  для проведения энтерального питания;
-  для проведения инфузии в эпидуральное пространство.
• Не допускайте непосредственного контакта насоса стелом пациента.

.  Не подключайте насос к компьютеру с установленной программой Agilia 
Partner для выполнения каких-либо технических операции, пока насос 
осуществляетинфузию раствора пациенту.

1 .9  Побочные эффекты

Побочные действия при применении МИ неизвестны.

Возможные побочные действия могут быть связаны м н и т е л ь н о  ^  
спецификой вводимых жидкостей, либо с выбором некорректной техники 
проведения инфузии или избранным путем введения 
введением любой допустимой жидкости необходимо ознакомиться с 
по ее применению для выбора надлежащей техники введения и минимизации 
риска возникновения побочных действий. С особым вниманием нужно проводить 
продолжительные или массивные инфузии. Необходимо 
температуру вводимых жидкостей. Перечень возможных побочных действии для 
конкретных жидкостей указывается в инструкциях по их применению.

При использовании насоса у пациентов, входящих в особо восприимчивые 
популяции, например, у новорожденных детей, убедитесь в том, что вы:

■ активировали переход насоса в ночной режим;
■ установили громкость сигнала тревоги на минимальный уровень.

А П р е д у п р е ж д е н и е
Особое примечание относительно инфузии препаратов высокого риска и 
препаратов жизнеобеспечения; используйте шприц минимального размера, 
достаточного для введения раствора или препарата. Это особенно важно при 
проведении инфузии препаратов высокого риска или препаратов 
жизнеобеспечения с низкой скоростью (менее
5 мл в час и особенно при скорости менее 0.5 мл в час). Использование более 
крупного шприца при проведении инфузии с низкой скоростью может привести к 
некорректной работе шприцевого насоса, включая низкую точность введения, 
позднее начало введения и срабатывание тревоги окклюзии. Это связано с тем, 
что шприцы большего объема характеризуются относительно более высокими 
трением и податливостью головки поршня шприца.
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1 .1 0  Условия эксплуатации

Насос Agilia SP  МС предназначен для применения 
здравоохранения под контролем обученного лерсонала.

в учреждениях

необходимо соблюдать

А

Чтобы обеспечить надлежащую работу насоса, 
следующие эксплуатационные условия:

■ Диапазон температур:
5—40 “С

* Диапазон давления:
700 гПа (525 мм рт. ст. /10,15 фунт/кв, дюйм) — 1060 гПа (795 мм рт. ст. /
15,37 фунт/кв. дюйм)

■ Диапазон влажности:
20—90 % (без образования конденсата)

■ Высота:
до 3000 метров над уровнем моря 

Внимание!

На работу насоса могут влиять перепады давления, механические удары, 
источники возгорания и пр.

Информация

■ Для получения более подробной информации о применении изделия в 
особых условиях свяжитесь со своим представителем «Фрезениус 
Каби».

■ В машинах скорой помощи насос можно использовать только с 
дополнительным приспособлением — держателем Agilia Holder 
Ambulance. Применение в условиях перевозки может повлиять на 
эксплуатационные характеристики изделия. Болев подробно см. в ИП к 
Agilia Holder Ambulance.

2  Инфузионная 
Connect

система Agilia

Ассорти мент Agilia Описание

Насос

Линейка Agilia VP
Насос инфузионный волюметрический
Насосы, осуществляют подачу содержимого контейнера 
для парентеральной инфузии (мешок или флакон) по 
линии,подсоединенной к пациенту

Линейка Agilia SP
Насос инфузионный шприцевой
Насосы, осуществляют подачу содержимого шприца по 
удлинительной линии, подсоединенной к пациенту

Программное
обеспечение

Agilia Vigilant 
Drug’Lib

ПО для обеспечения безопасности лекарственных 
препаратов
Программное обеспечение, предназначенное для создания 
наборов данных для загрузки в инфузионные насосы Agilia 
VP и SP, их индивидуальной настройки и упоавления ими

Agilia Partner
ПО технического обслуживания
Программное обеспечение, предназначенное для 
сохранения, настройки, испытания и калибровки 
инфузионных насосов Agilia VP и SP.

Centerium

Сервер распределения
Программное обеспечение, предназначенное для 
распределения наборов данных по инфузионным насосам 
Agilia и централизации информации, поступающей от 
инфузионных насосов, для постанализа и отчетности

Vigilant Insight

ПО для учета данных инфузии
Программное обеспечение. предназначенное для 
улучшения точности клинических настроек, входящих в 
набор данных. Позволяет создавать отчеты о применении 
инфузионных насосов.

Стойка Link Agilia Link+ 
Agilia

Стойки для инфузионных насосов
Предназначены для объединения 4, 6 или 8 насосов Agilia. 
Стойка Link Agilia и подсоединенные к ней насосы 
получают электропитание через общий кабель. Стойка 
Link+ Agilia и подсоединенные к ней насосы получают 
электропитание через общий кабель. Также стойка 
дублирует сигналы оповещения инфузионных насосов

Комплектующие Agilia Holder 
Ambulance

Медицинское изделие, предназначенное для применения в 
машинах скорой помощи, оборудованных источником 
питания переменного тока и горизонтальным рельсом для 
крепления инфузионного насоса.

Одноразовые 
части I

Шприцы
(рабочая часть 

аппарата)
См. раздел 13.

И нф орм ац ия

Д ля  ознакомления со  списком совмест имых комплектующих, 
част ей одноразовово применения и провраммного обеспечения, а 
также для их заказа см. брошюру «Сист емные компоненты»
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3  Описание

3 .1  Вид спереди

О -------------------- •

3 .3  вЯРсзади

Условные обозначения

о о е
Рис. 3.1. Вид спереди_________

О Ручка О Толкающее устройство

Держатель шприца 0 Рычаг отсоединения

е Слот фланца 0 Защита шприца

3 .2  Вид снизу (идентификационная этикетка 
изделия)

Более подробно о символах на опознавательной этикетке изделия 
см. в описании символов на стр. 2.

Рис. 3.2. Вид сзади

Угповные обозначения _________________________________
О Кнопка разблокировки О Входное отверстие сетевого кабеля

е Держатель для крелления 0 ИК-порт

е Коммуникационный порт RS232 0 Кнопка разблокировки держателя

Символ Местоположение ОписаниеА
<5

Рядом с входным отверстием 
сетевого кабеля

В н им ани е!
См. раздел 18.А Рядом с RS232 

Коммуникационный порт

В н им ани е!
См. раздел 10.
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3 .4  К ла в и а тур а

3.4.1 Описание клавиатуры

Ф Ф
Рис. 3.3. Клавиатура

Условные обозначения
О Экран Ф Уменьшение

е Индикатор состояния аккумулятора Ф Быстрое уменьшение

о Индикатор питания 0 Подтвердить значение / переход к 
следующему полю

О Символ WI-FI Ф Стоп

е
о

Включение/выключение Ф Отменить значение / переход к 
предыдущему полю

Болюс/Заполнение Ф Меню

о Быстрое увеличение Ф Меню давления

о Увеличение Ф Отключение звука сигнала

о Световые индикаторы инфузии

3.4.2 Элементы  клавиатуры

3.4.2.1 Клавиши выбора

Клавиша Описание
Клавиши со стрелками
Клавиши выбора объема, времени, с к о р о с т и  потока и лпугиу ĥsupumm

Быстрый доступ к максимальному значению / началу списка

* S Быстрый доступ к минимальному значению / концу списка
Поимечанив- ' --------------------
■ Для ускорения увепичения/уменьшения нажмите и удерживайте любую клавишу со стрелкой.

3.4.2.2 Световые индикаторы инфузии

Индикатор Описание
Инфузия выполняется (мигающий зеленый)

а а п а а о р о * Сигнал оповещения низкой значимости (постоянный желтый)

■oaocinoaoDcJ" Сигнал оповещения средней значимости (мигающий желтый)

Сигнал оповещения высокой значимости (мигающий красный)
Поимечание-

• Световые индикаторы инфузии информируют пользователя о ходе процедуры («Инфузия 
выполняется») или сигнализируют о наличии оповещения (низкой, средней или высокой 
значимости).

■ В ходе инфузии световые индикаторы будут постоянно мигать зеленым справа налево.
■ Частота мигания зависит от выбранной скорости потока.

3.4.2.3 Индикаторы состояния

Индикатор Описание
Индикатор питания
При подсоединении насоса к активному источнику питания световой 
индикатор постоянно горит зеленым. Если насос не подсоединен к сети 
переменного тока, то индикатор не загорается

а

Индикатор состояния аккумулятора
При подсоединении насоса к активному источнику питания световой 
индикатор свидетельствует о состоянии аккумулятора:
■ Если индикатор мигает, значит, аккумулятор заряжается.
• Если индикатор постоянно горит, аккумулятор полностью заряжен.
:сли насос не подсоединен к сети переменного тока, то индикатор не 
загорается.
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3 .5  Д и с п л е й  и с и м в о л ы  

3.5.1 Состояние инфузии

3 .5.3 Кнотки навигации

Символ Описание

^  <=«н
Инфузия выполняется (базовый профиль + настраиваемые профили 
со списком препаратов)
Символы выполнения инфузии. --------------------------

-±

Инфузия выполняется (настраиваемые профили с библиотекой 
препаратов)
Данный символ отображается на дисплее, если через насос вводится 
ппепапат. заданный с помошью ПО Aqilia Vigilant Drug Lib.

Еппа
СТОП

Остановка инфузии
Надпись «СТОП» остается в иентое экрана до возобновления инфузии.

3.5.2 Опции экрана

Описание

Ш

Символ аккумулятора
■ Данный символ иллюстрирует три уровня зарядки аккумулятора.

Q Заряд аккумулятора < 30 %
Ш Заряд аккумулятора 30—70 %
И Заряд аккумулятора > 70 %

■ При включении опции «Символ аккумулятора» данный символ будет 
всегда отображаться на дисплее.

■ При отключении опции «Символ аккумулятора» данный символ будет 
птобпажаться на дисплее только в случае работы от аккумулятора.

0)
Символ давления
Данный символ информирует пользователя о настройках давления насоса и 
Фактическом давлении. ---------------------------

й
Символ блокировки клавиатуры
Лянный символ показывает пользователю, что клавиатура заблокирована.

•

Состояние модуля Wi-Fi
■ Высокий уровень сигнала Wi-Fi,
■ Средний уровень сигнала Wi-Fi.
■ ^  Низкий уровень сигнала Wi-Fi.
■ ^  Сигнал Wi-Fi отсутствует (при включенном модуле Wi-Fi).

Символ Описание

^start] ззпуск Запуск

Г 1 ок Подтверждение

Доступ к функции

1 New ? Доступ к функции и сброс настроек
новое значение?

выход Выход из функции

 ̂ С 1v_r_J изменить 
выбор

Изменить выбор

^prqg] ppgg
(программирование)

Функция программирования

Гао) Выбрать / отменить выбор

Г i ) См. дополнительную информацию

г «а ) / Га ) Увеличить/уменьшить изображение

/ С-») Передвинуть отметку события влево/вправо

3.5.4 ССигналы оповещ ения и меры безопасности

Символ Описание

Power disconnection (Отключение от источника питания)

Отключение звука сигнала

Повышение давления

Понижение давления

3.5.5 Характеристики инф узии

СшиЮСМ! Описание

1 =
Нагрузочная доза
Данный символ отображается на дисплее при программировании 
нагоузочной дозы. ---------------------------------- ------------

3.5.6 <Эбмен данными

Описание ..... —

i
Набор данных загружен
В насос загружен новый набор данных._________________________ _____
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6

3 .6  Упаковка

Упаковка Agilia SP МС содержит;
• 1 насос Agilia SP МС
• 1 кабель сетевой
• 1 Держатель
• 1 инструкцию по применению

(настоящий документ и инструкцию по эксплуатации 
«Инфузионная система Agilia Connect. Системные компоненты») 

Вес упаковки; около 530 г.
Состав упаковки; макулатурный картон, пенопласт.

Информация

■ При приемке изделия сотрудники медицинского учреждения 
должны проверить целост ност ь насоса.

■ В  случае неполной комплектации или наличия признаков 
повреждения просим вас связат ься со  своим торговым  
представителем компании «Фрезениус Каби».

4  Основные операции

т

4.1 П р о ф и л и

Профиль определяет конфигурацию изделия и библиотеку 
лекарственных препаратов для группы пациентов в конкретном 
медицинском учреждении.

По умолчанию заводские настройки включают в себя только один 
профиль (базовый).

С помощью ПО Agilia Vigilant Drug’Lib можно создать настраиваемые 
профили и загрузить их в память насоса. Настраиваемые профили 
определяют особенности конкретной конфигурации насоса и 
библиотеки препаратов.

Насос поддерживает до 20 профилей;
■ 1 базовый профиль
■ До 19 настраиваемых профилей

Информация

Е сл и  насос применяет ся для лечения одной-единственной группы  
пациентов, рекомендует ся отключать возможность выбора  
профиля, таким образом, заблокировав для насоса выбор другого  
профиля.

4.1.1 Базовый пр о ф и ль

Базовьм профиль позволяет программировать инфузию, если ее 
настройки не были предварительно заданы с помощью ПО Agilia 
Vigilant Drug’Lib.

Для программирования инфузии в базовом профиле при выборе 
профиля выберите «Базовый профиль».

Базовый профиль обладает следующими характеристиками;
■ Необходимо задать все настройки инфузии.
■ Средства защиты ПО Agilia Vigilant Drug’Lib недоступны;

— Программирование инфузии осуществляется без 
наименований лекарственных препаратов.

— Отсутствует возможность выставления предельной скорости 
инфузии лекарственного препарата.

Конфигурации и настройки, доступные в базовом профиле, могут не 
подходить для всех групп пациентов и протоколов.

19 20



4.1.2 Настраиваемые профили
С помощью по Agilia Vigilant Drug’Lib можно создать настраиваемые 
профили и загрузить их в память насоса.
В настраиваемом профиле доступны следующие возможности;

■ особая конфигурация изделия: выставление настроек насоса
для контроля его механических функций (например, громкости
сигнала оповещения и т. д.);

■ обширный перечень лекарственных средств и жидкостей для
инфузии (под заказ):
-  библиотека препаратов — список, включающий предельные 

скорости инфузии лекарственных препаратов (см. раздел 4.2),
-  список препаратов — список, не включающий предельные 

скорости инфузии препаратов.
Настраиваемый профиль может включать или не включать все 
функциональные возможности, описанные в данной ИП, что зависит 
от предварительной конфигурации, выполненной с помощью ПО 
Agilia Vigilant Drug’Lib.

И нф орм ация
• Рекомендуем использовать настраиваемый профиль в случае 

инфузии жизненно необходимых препаратов.
■ Рекомендуем вам создавать и загружать профили, чтобы 

минимизировать количество ошибок вследствие некорректного 
использования и точнее адаптировать насос под конкретное 
применение в каждом отделении. Это позволит, например, 
ограничить скорость потока для категорий пациентов, 
требуюш,их особого внимания.

• Рекомендуем создавать специальные профили для каждой 
категории пациентов, каждого отделения, вида лечения, 
протокола лечения и пр.

4.2 Б и б ли о те к и  п р е п а р а то в
Библиотека препаратов — это обширный перечень, включающий 
предельные скорости инфузии лекарственных средств.

И нф орм ация
• Каждая библиотека препаратов может поддерживать до 150

записей, определенных и валидированных медицинскими
специалистами согласно регламентам, применяемым во всем 
медицинском учреждении и/или на уровне палаты.

■ Настройки препарата могут быть скорректированы в самом 
насосе в соответствии с предварительно определенными 
программными пределами (например, пределами дозы).

• В случае препаратов, для которых конфигурации заданы заранее 
с помощью по Agilia Vigilant Drug’Lib. режимы инфузии нельзя 
скорректировать непосредственно в насосе.

объема за

4.3 С п и с к и  п р е п а р а то в

Список препаратов -  это список, не включающий предельные 
скорости инфузии препаратов.

4.4  П р е п а р а ты

4.1.1 Скорость инф узии
С помощью по Agilia Vigilant Dmg’Lib можно предварительно 
настроить одну из нижеследующих характеристик инфузии 
препарата:

■ Скорость потока: инфузия заданного 
установленный период времени.

■ Доза: инфузия определенного объема препарата в 
соответствии со скоростью введения дозы.

4.1.2 Препарат X  (мл/ч)
Препарат X (мл/ч) — это открытая запись, которую можно выбрать 
при отсутствии в библиотеке препаратов необходимого лекарства. 
Обладает следующими характеристиками:

■ Меньше предельных значений, чем у других препаратов в 
библиотеке.

■ Недоступны все преимущества средств защиты ПО Agilia 
Vigilant Drug’Lib.

Настоятельно рекомендуем ограничить применение режима 
«Препарат X (мл/ч)» конкретными клиническими случаями и 
обеспечить строгий контроль состояния пациента со стороны 
медицинского персонала.
В больничном учреждении режим «Препарат X (мл/ч)» может быть 
включен или отключен для каждого настраиваемого профиля с 
помощью ПО Agilia Vigilant Drug’Lib.

4.1.3 Ж есткие и мягкие пределы
С помощью ПО Agilia Vigilant Drug’Lib для каждого лекарственного 
препарата можно установить программные пределы. Можно задать 
два вида пределов:

■ Жесткие пределы: не могут быть изменены при 
программировании инфузии.

■ Мягкие пределы: могут быть изменены при программировании 
инфузии в допустимом диапазоне. Необходимо будет 
дополнительное подтверждение.
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4.1.4 Режимы инфузии

Инфузию можно осуществлять в следующих режимах:
Установка

Р е ж и м  и н ф у з и и О п и с а н и е
С к о р о с т ь  и н ф у з и и

Скорость
потока Доза

С корость Инфузия осуществляется с запрограммированной 
скоростью / /

О бъем /время
Доза/врем я

Инфузия запрограммированного объема 
раствора/дозы осуществляется за установленный 
период времени

/ /

М аксим альны й объем Объем или доза для инфузии ограничены. / /

4.5 Н а б о р  да н н ы х

Набор данных — это набор настраиваемых профилей 
(максимальное количество — 19) для загрузки в память насосов 
Agilia с помощью ПО Agilia Vigilant Drug’Lib.

Набор данных, настраиаавмых с  помощью ПО Agilia Vigilant Orug’IJb

При отсутствии набора данных, загруженных в память насоса, его 
можно использовать с базовым профилем без средств защиты ПО 
Agilia Vigilant Drug’Lib,

5.1 В и д ы  ус та н о в к и
Насос может быть установлен любым из нижеприведенных способов;
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А

Не используйте комплектующие с признаками повреждений. Более 
подробно о комплектующих, см. в соответствующих 
сопроводительных документах.

Вним ание!

■ Д ля обеспечения надлежащ ей работ ы насоса следует  
устанавливать его  в ст абильное горизонт альное 
положение.

■ Чтобы стабилизировать насос и предотвратить его  
падение, используйте рекомендованные комплектующие 
АдШа. Не устанавливайте насос на какое-либо оборудование, 
кроме рекомендованного.

5.2 П рим енение д е р ж а те л я  д л я  к р е п ле н и я  на 
кронш тейне

Держатель для крепления на кронштейне расположен в задней части 
насоса.
При установке на кронштейн или на рельс закручивайте держатель 
до надежного закрепления насоса.

5.2.1 Описание держателя для крепления на кронштейне

О

Условные обозначения
Винтовой зажим 

Кнопка разблокировки 

Д ер ж ате л ь  д ля крепления

Рис. 5.1. Конструкция держателя для крепления

5.2.2 П | в 11енение держателя для крепления на 
кронш тейне

Держатель для крепления на кронштейне можно закрепить 
вертикально или горизонтально, отогнув его наружу до щелчка 
кнопки разблокировки (положение «Закрыто»).

5.2.2.1 От гибание держателя (наружу)

Держатель можно отогнуть 
следующим образом;
1. Нажмите кнопку разблокировки.
2. Отогните держатель наружу.

5.2.2.2 Сведение держат еля (внутрь, к  насосу)

Сведение держателя можно 
осуществить следующим образом;
1. Нажмите кнопку разблокировки.
2. Сведите держатель внутрь, к насосу.

5.2.2.3 Вращ ение держат еля

Вращение держателя можно 
выполнить следующим образом;
1. Сведите держатель (см, выше).
2. Поверните держатель в 

вертикальное положение.
3. При необходимости отогните 

держатель наружу (см. выше).
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5.3 Крепление насоса (насосов)
5.3.1 Крепление на кронштейне

1. Разведите зажим в горизонтальном положении: 
см. раздел 5.2.2.1.

2. Открутите зажим, обхватите им
кронштейн и закручивайте до тех пор, s ____ ,
пока насос не будет надежно 
закреплен на кронштейне. J

3. Убедитесь в надежности крепления 
насоса.

Более подробно о креплении насоса на кронштейне см. инструкцию
по применению кронштейна.
И нф орм ация

В связи с  риском падения при установке насоса на ст ойке на
колесах не допускайте наклона, превышающ его 5“

5.3.2 Крепление на рельсе

На рельсе кровати/каталки можно закрепить только один насос.
1. Поверните зажим в вертикальное положение: см. раздел 5.2.2.3.
2. Открутите держатель, обхватите им 

рельс и закручивайте до тех пор, пока 
насос не будет надежно закреплен на 
рельсе.

3. Убедитесь в надежности крепления 
насоса.

5.3.3 Использование на плоском столе
1. Сведите зажим (см. раздел 5 .2 .2 2 ).

2. Во избежание случайного падения
насоса расположите его подальше от 
края стола. i’-

5.3.4 Крепление одного насоса к другом у

Два насоса можно прикрепить друг к другу как для транспортировки, 
так и для крепления на кронштейне.

1. Сведите зажимы обоих насосов (см. 
раздел 5.2.2.2).

2. Вставьте ручку нижнего насоса в слот 
на дне верхнего насоса.

3. Поворачивайте кнопку разблокировки 
держателя нижнего насоса по часовой 
стрелке до тех пор, пока символ 
положения «Закрыто» не совпадет с 
отметкой.

4. Убедитесь в том, что насосы надежно 
прикреплены друг к другу.

5. При необходимости разведите оба fi 
зажима для крепления на кронштейне и 
прочно прикрепите их к кронштейну.

Символ Местоположение Опмрянио'^.Д^" Диписание

а Кнопка разблокировки держателя Положение «Закрыто»

| Г Кнопка разблокировки держателя Положение «Открыто»
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6 Начало работы

6.1 Б ло к-схе м а

Как только насос будет установлен у постели пациента, выполните 
нижеприведенные шаги для установки шприца и включите насос.

программирование инфузии
Раздел 7.

ш

И нф орм ация

Чтобы убедиться, что все функции безопасност и насоса  
активированы, проверьте соблю дение всех  нижеприведенных 
инструкций:

■ Н асос должен быть включен перед подсоединением к 
пациенту.

• Н асос не должен быть подсоединен к пациенту во время 
настройки.

6.2 П е р во е  прим е н ен ие насоса

1. Убедитесь в правильности установки насоса у постели пациента. 
См. раздел 5.

2. Подключите насос к источнику питания переменного тока.
См. раздел 17.1.

3. Перед первым применением насоса заряжайте аккумулятор в 
течение примерно 6 часов.
Дождит есь полной зарядки аккумулятора.
Не используйт е насос во время первой зарядки.

4. Включите насос.
См. раздел 6.3.

5. Установите шприц в насос.
См. раздел 6.4.

6.3 В к лю ч е н и е

И нф орм ац ия
■ Н асос может работать от аккумулятора, однако по 

возможности при е го  функционировании рекомендует ся как 
можно чаще подсоединят ь его  к источнику питания, чтобы  
обеспечит ь сохранение заряда.

■ Когда насос подсоединен к источнику питания, убедитесь^  
что индикатор питания <5 свет ит ся зеленым, а сет евой  
кабель и розет ка доступны.

1. Нажмите ©  (вкл./выкл.).
Выполняет ся автоматическая проверка работоспособности 
насоса.

2. Сразу после включения насоса убедитесь, что мигают все 
светодиодные индикаторы.

3. Проследите, чтобы на экране появились все нижеприведенные 
изображения.
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Экран после включения насоса Описание

О с а

a^Lia
SP CQI

^  Техническое 
обслуживание

Следую 1цее техническое 
обслуживание должно быть 

осущеслалено не позднее чем 
через 22 меоеца

®  1

• о с а

a^lia
Та же инф узия? ^  

Карбоппатян2 мг/мл 
300 мг/м^/ч 

2,5
ш  01:0,5 мг W 4 B

®  1 
E B s

На заставке должны отображаться следующие 
данные:
■ Наименование изделия / Наименование палаты
■ Состояние модуля Wi-Fi (если есть)
" Дата и время

■ Насос работает от аккумулятора.
Данный символ иллюстрирует три уровня зарядки 
аккумулятора:

Заряд аккумулятора < 30 %
^  Заряд аккумулятора 30—70 %

Заряд аккумулятора > 70 %

■ В насосе отсутствует шприц.
■ В верхней части экрана отображается надпись

«Установите шприц!!!».
'' Установите шприц.

См. раздел 6.4,

■ Напоминание о техническом обслуживании 
(под заказ).

■ Окно той же инфузии (Same infusion screen)
(под заказ).
Для сохранения настроек предыдущей инфузии 
нажмите Да.

■ Окно подтверждения профиля (под заказ). Для 
подтверждения профиля нажмите Ок.

Примечание: это окно связано с вышеуказанной
функцией той же инфузии (same infusion).

А
6.4 У с та н о в к а  ш прица

В н им ани е!

Удлинит ельная линия не должна быть подсоединена к пациенту.

1. Откройте держателыиприца [А].
2. Нажмите на рычаг отсоединения [В] 

и сдвиньте толкающее устройство 
вправо.

3. Установите шприц в ложе. 
Убедитесь, что фланцы шприца 
правильно расположены в 
соответствующем слоте.

4. Закрепите шприц держателем 
шприца [А].

5. Нажмите на рычаг отсоединения [В]
и осторожно сдвиньте толкающее 
устройство влево до
соприкосновения с головкой поршня.

6. Проверьте правильность установки 
компонентов в целом.
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А

6.5 В ы со та  р а сп о ло ж е н и я  насоса

Вним ание!

Предпочтительно располагат ь шприцевой насос на одном уровне 
с  дистальным концом катетера (например, в мест е подачи 
жидкости; в случае доступа через сердечный катетер шприцевой 
насос должен находиться на уровне сердца пациента). Е сл и  насос 
расположен над дистальным концом катетера (например, при 
транспортировке пациента), повышение местоположения 
шприцевого насоса может привести к временному увеличению  
подачи жидкости или к болюсному вливанию (до стабилизации 
скорости потока). И, наоборот, если  насос ниже дист ального  
конца катетера, понижение местоположения ш прицевого насоса  
может вызвать уменьш ение объема подачи жидкости или 
недостаточную инфузию (до стабилизации скорост и потока).

Меры предосторожности при размещении насоса
■ Если используется несколько шприцевых насосов и, с 
клинической точки зрения, нет необходимости располагать все их на 
уровне дистального конца катетера (или места подачи жидкости), то 
насос для подачи опасных или жизнеобеспечивающих препаратов 
нужно поместить как можно ближе к уровню дистального конца 
катетера. При введении нескольких опасных или 
жизнеобеспечивающих препаратов насосы с самой низкой скоростью 
инфузии должны быть расположены максимально близко к уровню 
дистального конца катетера.
■ Во избежание случайных колебаний скорости потока сведите к 
минимуму разницу в высоте расположения насоса и пациента и не 
меняйте уровень насоса (в частности, при транспортировке больных 
в критическом состоянии).

7  рШ  ствие

7.1 Б ло к -сх е м а
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Если в память насоса загружено более одного профиля, можно 
выбрать только один из них.

7.2 Выбор профиля

1. Для включения насоса нажмите
<К сэ

(вкл./выкл,).

2. Используйте клавиши со стрелками для выбора профиля, 
соответствующего целевой группе пациентов.
Символ 1. (маяк) относится к настраиваемым профилям, 
содержащим библиотеки препаратов (предусмот рены  Agilia 
Vigilant Drug’Libj.

3. Для подтверждения нажмите ОК.
На дисплее отобразится информация о выбранном профиле.

/—
I о  сз

V с э

П о с л е о п е р а ц и о н н а я  
палата  

Фрезениус Каби 
Версия: версия01.0

Л
®  \ 

(ЕВ

4. Для подтверящения версии библиотеки препаратов нажмите ОК, 
для смены профиля — С (изменить выбор).
Д ля  выбранного профиля загрузит ся библиотека препаратов.

7.3 В ы б о р  с к о р о с ти  и н ф у з и и  (с к о р о с ть  п о то ка 
и л и  д о з а )

Данный этап в режиме программирования инфузии позволяет 
выбрать скорость инфузии. Этот шаг выполняется только после 
выбора базового профиля / настраиваемого профиля со списком 
препаратов.

ПрЦМ9Ч^ние; скорост ь инфузии каждого препарата из библиотеки  
препаратов заранее задана ПО Agilia Vigilant Drug'Lib.

Режим '' '
' програм м ирования  ' 

Скорость потока (мл/ч) ^
I Не указано наименование |
. лекарственного грепарата .

.V.. _ _ flSGSJ.
( Е В

a^Lia
Режим ''

програм м ирования  
Доза

Не указано наименоаание 
лекарственного препарата

Скорость потока Доза

На дисплее отображается скорост ь последней инфузии.

1. Нажмите ОК для подтверждения скорости инфузии или С 
(изменить выбор) для ее изменения.

Скорость потока Доза

2. Для выбора нового значения скорости инфузии используйте 
клавиши со стрелками.

3. Для подтверждения нажмите ОК.
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7.4 В ы б о р  ш прица

Насос автоматически определит размер установленного шприца.

1. Для подтверждения выбранного шприца нажмите ОК, для смены 
— С (изменить выбор).

2. Для выбора другого шприца используйте клавиши со стрелками.

3. Для подтверждения нового шприца нажмите ОК.
Может появиться информационное сообщ ение клинического  
характера, если таковое было наст роено для выбранного 
шприца.

О п о в е щ е н и е 1
Л

Убедитесь в прочности 
соединения удлинительной 

линии и шприца

4. Для подтверждения ознакомления с информационным
сообщением клинического характера нажмите ОК, для возврата к 
окну выбора шприца — С (изменить выбор).

Примйчание: в базовом проф иле отсутствует этап выбора  
препаратов.

Препараты отсортированы в алфавитном порядке по первым буквам 
названий;

7.5 Выбор препарата

А - * С

D-#-F

6-* -/

J -

М

Р

■L 

► О

S

V

■и

■1
Препарат X  
(мл/ч)

1. Для просмотра первых букв наименований лекарственных 
препаратов используйте клавиши со стрелками. Затем нажмите 
ОК.

Г' П р е п а р а т
’ О  Ганци1словир -МГ/--МГ

_  Гем цитабик -м г/-м л

®  \  

pgCTBQDlŴ ' ^ l ” ^

2. с  помощью клавиш со стрелками выберите наименование 
препарата и нажмите ОК.
Может появит ься сообщ ение клинического характ ера, если  
таковое было наст роено для выбранного лекарст венного  
препарата.

3. Для подтверждения того, что вы ознакомились с этим 
сообщением и хотите продолжить программирование, нажмите 
ОК. Для выбора другого препарата нажмите С (изменить выбор).

А
Вним ание!

Во время программирования и перед началом инфузии убедит есь, 
что размер шприца и модель, от ображаемые на дисплее  
шприцевого насоса, совпадают с  размером шприца и моделью  
шприца, уст ановленного в шприцевом насосе.
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7.6 П ро гр ам м ир ован и е и н ф у з и и

■ В данном разделе описано программирование инфузии в 
режиме «Скорость».

■ Также можно задать следующие режимы инфузии;
- Объем/Время (или Доза/Время), см. раздел 7.11.2,
- Максимальный объем (см. раздел 7.11.3).

7.6.1 Режим программирования скорости потока

® ' \^  Глю коза{10% -й раствор)

I ^  К ] м п / ч

; Окончание через СбчСЭ-инн 
1 ВО Precise 50 мл Й В

1. Для программирования скорости потока используйте клавиши со 
стрелками.

7.6.2 Режим программирования дозы

7.6.2.1 В ы б о р  ко нц ент ра ц ии  п р еп ар ат а

Профиль Процедура выбора концентрации препарата
Базовый профиль

А — базовый профиль и настраиваемые профили (со списком 
препаратов), стр. 41.Настраиваемый профиль 

(со списком препаратов)
Настраиваемый профиль

(с библиотекой В — настраиваемые профили, стр. 42
препаратов)

А —  базовый профиль и настраиваемы е профили  
(со списком препаратов)

К о н ц е н тр а ц и я  
О и кг/~ м л  
-  мг/мл

1. с  помощью клавиш со стрелками выберите единицу измерения 
концентрации препарата и нажмите ОК.

2. С помощью клавиш со стрелками выберите значение массы и 
нажмите ОК.

3. С помощью клавиш со стрелками выберите значение объема и 
нажмите ОК.
Произойдет автоматический расчет  концентрации, который 
от образится на дисплее в единицах измерения, выбранных 
выше.

4. Для подтверждения нажмите ОК.

В —  настраиваемы е профили

Выбранный препарат настроен в ПО Agilia Vigilant Drug’Lib таким 
образом, что можно скорректировать его концентрацию одним из 
следующих способов:

• В разрешенном диапазоне 
■ По разрешенным конечным значениям (до 5)

Если корректировка концентрации не допускается, см, раздел 7 .6 .2 .2 .

39 40



Разрешенный диапазон концентрации

Разрешенные конечные значения концентрации

^  ж
♦  ♦

Условные о б о з н а ч е н и я _________________________________
I ~[ Запрещенный диапазон Жесткие пределы

Разрешенный диапазон ♦ Значение по умолчанию

Конечные значения

Выбор концентрации препарата

1. ДЛЯ выбора концентрации препарата используйте клавиши со 
стрелками.

2. Для подтверждения нажмите ОК.

6

7.6.2.2 Л !^ о р  характ ерист ик пациента
Пппмйчяшю: данный этап дост упен только при наст раиваемых 
проф илях с  библиотекой препаратов.

1. С помощью клавиш со стрелками введите вес или площадь
поверхности тела пациента.

2. Для подтверждения нажмите ОК.

И нф орм ац ия
• Окно ввода веса появляет ся только в случаях, когда вес  

пациента необходим для расчет а скорост и введения дозы  
выбранного препарата.

■ Окно ввода площади поверхност и тела появляет ся т олько в 
случаях, когда эта величина необходима для расчет а  
скорост и введения дозы выбранного препарата.

■ Предварит ельно заданные по умолчанию в ес  или площадь 
поверхност и т ела будут настраиваться с  помощью ПО  
АдШа Vigilant Drug'Lib.

7.6.2.3 Выбор единицы измерения инфузии
Примечание: данный этап дост упен только в базовом проф иле и 
наст раиваемых проф илях со  списком препаратов. Единицы  
измерения инфузии каждого препарата из библиотеки препарат ов  
заранее заданы ПО АдШа Vigilant D rug’Lib.

1. Для выбора единицы измерения инфузии используйте клавиши со 
стрелками.

2. Для подтверждения нажмите ОК.
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7.6.2.4 П р о гр ам м и ро ван и е  ин ф узи и

1. Для программирования скорости введения дозы используйте 
клавиши со стрелками.

2. Для подтверждения нажмите ОК,

7.6.25 Программирование нагрузочной дозы

Примечание: данная функция может быть активирована или 
деактивирована в ПО АдШа Vigilant Dmg'Lib (наст раиваемые 
профили).

И нф орм ация

Нагрузочную дозу можно задать только в начале инфузии. Д ля  
повторного доступа к программированию нагрузочной дозы при 
случайном нажатии по  (нет) выключите и снова включите насос.

Если эта характеристика включена для выбранного препарата, 
можно задать нагрузочную дозу после программирования инфузии 
с определенным размером дозы.

Перед началом инфузии появятся нижеприведенные окна.

Выбор нагрузочной дозы

Окно нагрузочной дозы:
■ Для возврата к окну программирования нажмите по (нет).
■ Для программирования нагрузочной дозы до начала инфузии 

нажмите Yes (Да).

П рограм м ирование нагрузочной дозы

1. С помощью клавиш со стрелками введите размер дозы и для 
подтверждения нажмите ОК.

2. Используйте клавиши со стрелками для программирования
продолжительности введения нагрузочной дозы (_ ч ___мин___ ).
Для подтверждения каждого отрезка времени нажмите ОК.
Объем для инфузии и скорост ь потока рассчит ывают ся  
автоматически, исходя из наст роек дозы и продолжит ельност и  
инфузии.

3. Для подтверждения настроек нагрузочной дозы нажмите ОК.

При необходимост и нажмите С  (изменить выбор) или  ©  для  
изменения наст роек нагрузочной дозы до начала инфузии.

4. Для начала введения нагрузочной дозы нажмите start (запуск).
Как только закончится введение нагрузочной дозы, 
автоматически начнется запрограммированная инфузия.
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Прерывание введения нагрузочной дозы

I ®Карбоплатин 2 мг/мп 
I  Нагрузочная доза

Э.БЗмг
И ) мл 00 ч 01 мин 48 

Продолжить?

1. Для приостановки введения нагрузочной дозы нажмите в  (стоп).
В  окне отобразится сообщ ение: c o n t i n u e ?  (Продолжить?)

2. Выберите один из вариантов;

- Нажмите по (нет) или ®  (стоп) для остановки введения 
нагрузочной дозы и перехода к запрограммированной инфузии.

■ Нажмите start (запуск) для продолжения введения нагрузочной 
дозы.

7.6.3 Программирование с нарушением мягких пределов

Примечание: данный эт ап доступен только в настраиваемых 
профилях с  библиотекой препаратов.

Вы можете превысить мягкие пределы и скорректировать скорость 
потока и дозы в разрешенных диапазонах. Жесткие пределы 
нарушать запрещено.

I I I I I I I I

Условные обозначения
[ ^  Запрещенный диапазон

И
Разрешенный диапазон

Программируемый диапазон 
(предупреждение и подтверждение)

^  Жесткие пределы 

Мягкие пределы 

Значение по умолчанию

Наруш ен/^клягкого предела
1. Если вы достигли мягкого предела во время программирования 

инфузии, в верхней части экрана насоса появится сообщение;
■ Upper soft max (Достигнуто максимальное значение 

верхнего мягкого предела) = превышен верхНИЙ МЯГКИИ 

предел
■ Lower soft min (Достигнуто минимальное значение нижнего 

мягкого предела) = нарушен НИЖНИЙ МЯГКИЙ предел

Скорость потока Доза

2. Если отображенные на дисплее настройки соответствуют нужной 
скорости потока / дозы, нажмите ОК.

ГI  < е а

I a^liB
V СЭ

М аксимум верхнег^ 
мягкого предела 

60 мп/ч
( ||Я  _ SSB

Скорость потока Доза

3. Внимательно проверьте настройки программы.
Д о  подтверждения новых наст роек насос будет продолжать 
использоват ь изначальные настройки инфузии.

4. Для подтверждения нарушения мягкого предела нажмите ОК или 
start (запуск).

^ 3DD мг/м
i  2,5 м‘  1125 мл/ч 
E3D Precise 50 мл

CD \

Доза

В о  время инфузии сообщ ение о дост ижении нижнего/верхнего  
м ягкого предела будет  чередоват ься с  наименованием и 
концент рацией лекарст венного препарата, кот орые  
от ображаются в верхней части экрана.
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7.7 Н а ч а ло  и н ф узи и 7.8 К о н т р о л ь  и н ф у з и и

А

О

1. Проверьте целостность системы подачи препарата (шприц и 
устройство доступа).

2. Убедитесь в отсутствии воздуха в шприце и удлинительной линии.
3. Проверьте правильность установки шприца в насосе.
4. Подсоедините удлинительную линию шприца к устройству доступа 

пациента.

5. До начала процедуры проверьте настройки инфузии.
6. Для начала инфузии нажмите start (запуск).

Вним ание!

■ При подсоединении удлинительной линии к уст ройст ву доступа 
пациента обязательно соблюдайте правила асептики по 
регламент у вашего медицинского учреждения.

■ Во время программирования и перед началом инфузии 
убедитесь, что размер шприца и модель, от ображаемые на 
дисплее шприцевого насоса, совпадают с  размером шприца и 
моделью шприца, установленного в шприцевом насосе.

И нф орм ация

При неверной установке шприца рекомендует ся зажать, закрыть
или отсоединить удлинительную линию от устройства доступа
пациента.

7.8.1 Контроль инф узии с запрограмм ированной  
скоростью  потока

<5 с з

a ^ L i a
SP g ff i l

[1^юксЙа (10 %-й раствор)!

± Ч 6
I мл/ч

Окончание через Об^Омин 
BD Precise 50 мл •

,(Е

Условны е обозначения

О
е

е

Наименование препарата (только для настраиваемых профилей)

Скорость потока (мл/ч)
Для изменения скорости потока во время инфузии см. раздел 7.9.2.
Величина скорости потока отображается на дисплее самым крупным шрифтом. 
Продолжительность инфузии
Оставшееся время инфузии (часы и минуты) при текущей скорости.
Продолжительность инфузии может отображаться или не отображаться на дисплее в 
зависимости от предварительных настроек в Agilia Vigilant Drug’Lib для данного препарата.

Наименование шприца / Наименование палаты (настраивается)

Символ настраиваемого профиля

При введении препарата, выбранного из библиотеки Agilia Vigilant Drug’Lib. символ 
маяка постоянно отображается на экране.__________________ __________
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7.8.2 Контроль инфузии с запрограммированны м  
размером дозы

7 .9  Д ^ Ь т в и я  в о  в р ем я  и н ф у зи и

7.9.1 Стоп

Условные обозначения__________________________________________________
0  Наименование препарата (только для настраиваемых профилей)

Доза
0  Для изменения дозы во время инфузии см. раздел 7.9.2.

Размер дозы отображается на дисплее самым крупным шрифтом.

ф  Концентрация препарата 

ф  Скорость потока инфузии

Ф  Наименование шприца / Наименование палаты (настраивается)

ф  Характеристики пациентов

Символ настраиваемого профиля

в  Символ маяка постоянно отображается на дисплее при введении препарата,
_______________ выбранного из библиотеки ПО АдШа Vigilant Drug'Lib.__________________ _____________________

Глюкоза {10 %-й раствор)
I стоп 

Чмл/ч
Окончание через ОбчООмин 

ВО Precise 50 мл '

Скорость потока

Г Карбоплатин 2 мг/мл 
^  СТОП

^  300 мг/м̂/ч
42,5м̂ 375 мп/ч̂ ^  

ВО Precise 50 мл

Доза

Для остановки инфузии нажмите ®  (стоп).
Через 2 минуты срабат ывает  оповещ ение (напоминание о 
приостановке инфузии).

Для возобновления инфузии подтвердите или измените заданные 
настройки, после чего начните инфузию. См. раздел 7.6.

7.9.2 Титрование дозы
Существует возможность изменения скорости инфузии (скорости 
потока или дозы) во время процедуры. В зависимости от 
конфигурации насоса перед изменением скорости инфузии может 
потребоваться остановка процедуры.
1. При необходимости остановите инфузию (см. раздел 7.9,1).
2. Для изменения скорости потока / размера дозы используйте 

клавиши со стрелками.
3. Для подтверждения нажмите ОК.

I <* сэ

! a^Lia 
I V  са

Карбоплатин 2 мг/мл

1^ ^ 1Ч  мг/м"/ч 
4 2,5 м ' 3 1 3 м л / ч ^ ^  

BD Precise б О м л ю Э .

Скорость потока Доза
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7.9.3 Болюсное ведение

Болюс — это дополнительная доза лекарственного препарата, 
которую насос может подать в процессе инфузии.

Во время инфузии болюсное введение можно осуществить двумя 
способами:

■ Прямой болюс
■ Запрограммированное болюсное введение

Прямой болюс Запрограммированное 
болюсное введение

Клавиша доступа
© Б О Л Ю С ©  и л и ©  

БО ЛЮ С или МЕНЮ

Уровень давления 
для срабатывания 
оповещения об 
окклюзии

У с та н а в л и в а е тс я  м акси м альн о е  зн ач ен и е : 9 0 0  м м  рт . с т . / 120 кПа / 17,4  
ф ун т/кв . дю йм

И нф орм ация

■ Объем болюса прибавляется к введенному объему (ВО).

■ При отображении окна меню клавиша ©  (болюс) неактивна.

7 .9 .3 .1  П р я м о й  б о л ю с

Прим^Ч^ни^.: данная функция может быть активирована или  
деактивирована в ПО АдШа Vigilant D rug’Lib (наст раиваемые  
профили) или в опциях насоса (базовый профиль).

гпюкоза { 10  %-й раствор) 
3 L  БОЛЮС '.I

Скорость: 300 мп/ч

I И91НЩЕ$

1. Во время инфузии нажмите ©  (болюс).

2. Для подтверждения доступа к функции болюса нажмите bolus 
(болюс).

■ Глюкоза (10 %-й раствор) 
Нажмите и ^удерживайте К2У

СЗмл
300 мп/ч

3. Для прямого болюсного введения нажмите и удерживайте ©  
(болюс).

4. Отслеживайте объем инфузии на главном дисплее до тех пор, 
пока не будет достигнут целевой объем болюса.

5. Для остановки болюсного введения отпустите клавишу ©  
(болюс).
П осле введения болюса инфузия возобновит ся с  прежней  
скоростью.

51 52



7,9.3.2 Запрограммированное болюсное вве^^ие

Ппимйчание: данная функция может быть активирована или 
деактивирована в ПО АдШа Vigilant Dnjg'Lib (наст раиваемые  
профили) или в опциях насоса (базовый профиль).

Во время инфузии болюсное введение можно задать одним из двух 
способов:

■ Нажмите ©(Болюс), затем prog (прогр.).

■ Нажмите ЁЗ(меню) и выберите =  в меню. Для подтверждения 
нажмите enter (ввод).

Программирование болю сного введения
1 . С помощью клавиш со стрелками установите объем болюса / дозу 

и нажмите ОК.
2. Используйте клавиши со стрелками для задания

продолжительности болюсного введения (__ч__мин___), а затем
нажмите ОК.
Скорость потока рассчит ает ся автоматически.

После  в е я н и я  болюса инфузия возобновит ся с  прежней 
скоростью.
Д ля  выхода из режима болюса и сохранения е го  наст роек нажмите 

ex it (в ы хо д ) или © .

При повторном нажатии ©  (болюс) сразу появится банное окно с  
настройками последнего болюсного введения.

Преры вание запрограмм ированного болю сного введения

1. Для прерывания болюсного введения нажмите ®  (стоп).

оса г- '  ̂ '
' Глюкоза (10 %-и раствор) 

I  Программа Болю с 

1 ,2 м п
' 00ч01мин52

П р о д о лж и ть?

С ко р о сть  потока

< fd

a^Uia 
са

Карбоплатин 2 мг/мл 
. 1 П рограмма Болю с

3 2 3  мкт
I 0,2 МП 0 0 ч 0 1 м и н 5 ^ ^  
. т  П р о д о лж и ть?

\

Д оза

2. Дайте ответ на вопрос; продолжить?

■ Для возврата в режим инфузии нажмите по (нет).
■ Для продолжения болюсного введения нажмите start (запуск).

3. Для начала болюсного введения нажмите start (запуск).

I (к,.! agilia 
; 121

' Глюкоза (10 %-й раствор) 
, ^  Программа Болюс 

I .2 МП
____ оп-|Я;̂ г,п1нпо

С ко р о сть  потока

Карбоплатин 2 мг/мл 
I  Программа Болю с

ЗЗОмкг
0,2 мл 0Сч1)2м11и0 ()

\ ® \

Доза
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7.10 Заверш ение инф узии

7.10.1 Оповещение «Инфузия близка к заверш ению »

Перед окончанием инфузии автоматически срабатывает оповещение 
«Инфузия близка к завершению». Происходит следующее:

■ Срабатывает звуковой сигнал оповещения.
■ На дисплее насоса появляется предупредительное сообщение.
■ Индикаторы инфузии мигают желтым.

Сигнал оповещения «Инфузия близка к завершению» срабатывает 
при одновременном наличии двух критериев.

Настройка Диапазон значений Настройка насоса по 
умолчанию

Время до завершения инфузии От 1 до 3 0  МИНУТ 5  м и н у т

Оставшийся объем жидкости в 
шприце < 10 % емкости шприца н/п н/п

Настройки оповещения «Инфузия близка к завершению» можно 
изменить с помощью ПО Agilia Vigilant Drug’Lib (настраиваемые 
профили) или в опциях насоса (базовый профиль).

Отключение звука оповещения «Инфузия близка к 
завершению»

1. Для отключения звука оповещения нажмите С§).

2. При необходимости нажмите ОК для подтверждения режима 
пустого шприца.

В  зависимости от конфигурации насоса происходит следую щ ее:
■ Инфузия продолжается с  запрограммированной скорост ью  

до тех пор, пока поршень не дост игнет  верхуш ки шприца. 
Шприц не полностью пустой (стандартное заверш ение  
инфузии).

■ Инфузия продолжается до т ех пор, пока шприц не будет  
опорожнен. Когда поршень дост игает верхуш ки шприца 
(пустой шприц — только в режиме «Скорост ь»), скорост ь 
потока падает.

7.10.2 Заверш ение инф узии

При завершении инфузии происходит следующее;
■ Срабатывает звуковой сигнал оповещения.
■ На дисплее насоса появляется предупредительное сообщение.
■ Индикаторы инфузии мигают красным цветом.

Настройки завершения инфузии можно изменить с помощью ПО 
Agilia Vigilant Drug Lib (настраиваемые профили) или в опциях насоса 
(базовый профиль).

Отклю чение звука сигнала оповещения

^  ^  я  Инф узия заверш енаШ  У
м н в в в ^ в н н

1. Для отключения звука оповещения нажмите С§).

2. Подготовьте новый шприц и скорректируйте настройки для начала 
новой инфузии.

7.10.3 Отклю чение

Отключить насос можно следующим образом:

1. Нажмите в  (стоп) для остановки инфузии.
2. Нажмите и удерживайте ©  (вкл./выкл.) до отключения насоса.
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7.11 Режимы инфузии "
в зависимости от конфигурации насоса и выбранного препарата 
существуют различные режимы программирования инфузии.

7.11.1 Скорость
1. Для выбора скорости инфузии используйте клавиши со стрелками.

2. Нажмите ОК.

Для получения более подробной информации см. раздел 7.6.

7.11.2 Объем/Время и Доза/Время
В данном режиме программируется объем для инфузии, который 
необходимо ввести за установленный период времени.

По достижении объема для инфузии срабатывает оповещение.

1. Информацию о доступе в меню режимов Объем/Время или 
Доза/Время см. в разделе 8.11.

т

2. С помощью клавиш со стрелками установите объем для инфузии / 
дозу для инфузии (VTBI/DTBI) и нажмите ОК.
Скорость инфузии будет рассчитана автоматически.

И нф орм ация

При установке объема для инфузии, превышаю1ц его  фактическую  
емкость шприца, обеспечьт е замену опорожненноао шприца (см. 
раздел 13.3.2).

3 . С noM oiA  клавиш со стрелками установите время инфузии и 
нажмите ШС.
Скорость инфузии будет автоматически скорректирована.

4. С помощью клавиш со стрелками измените настройки завершения 
инфузии и для подтверждения нажмите ОК.
■ Стол; инфузия останавливается после введения всего объема 

для инфузии.
■ Поддержание вены открытой (П ВО ): по достижении объема 

для инфузии процедура продолжается с предварительно 
заданной скоростью потока, чтобы устройство доступа 
оставалось открытым.

■ Непрерывная инфузия: по достижении объема для инфузии 
процедура продолжается с заданной скоростью потока.

Глюкоза (10 %-й раствор)

X
ж  1 5 м л /ч  
^  VTBI: 15м л /0 1 ч0 0  

BD Precise 50 мл SUED ■

Объем/время Доза/время

5. Для начала инфузии нажмите start (запуск).

7.11.3 М аксимальны й объем
Режим инфузии для задания максимального объема инфузии. При 
достижении максимального объема срабатывает сигнал оповещения.

1. Войдите в меню Максимальный объем (см. раздел 8.12).

2. С помощью клавиш со стрелками установите максимальный объем 
(МО — VL) инфузии и нажмите ОК.
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И нф орм ация

■ При установке максимального объема, превышающ его 
фактическую емкость шприца, обеспечьт е замену  
опорожненного шприца (см. раздел 13.3.2).

■ При установке максимального объема учит ывает ся объем уже 
введенного раствора (ВО).

3. С помощью клавиш со стрелками измените настройки завершения
инфузии и для подтверждения нажмите ОК.
• Стоп: при достижении максимального объема инфузия 

прекращается.
■ Поддержание вены открытой (П ВО ): после того как 

максимальный объем инфузии достигнут, процедура 
продолжается с предварительно заданной скоростью потока, 
чтобы устройство доступа оставалось открытым.

■ Непрерывная инфузия: после достижения максимального 
объема инфузия продолжается с заданной скоростью потока.

4. Для начала инфузии нажмите start (запуск).

7.12 Д р у ги е  ф у н к ц и и

7.12.1 Заполнение шприца и удлинительной линии

(lPUM^4QHUQ' функцию первичного заполнения можно настроить с  
помощью АдШа Vigilant D rug’Lib (наст раиваемые профили) или в 
опциях насоса (базовый проф иль):

■ О бяза т ел ьн о е  п ер в и ч н о е  за п о л н ен и е : На дисплее  
от образится сообщ ение, и пользоват ель должен заполнить 
линию перед инфузией.

■ Р еко м ен д ов ан н о е  п ер в и ч н о е  за п о л н ен и е : На дисплее  
от образится сообщ ение для пользоват еля о необходимост и  
заполнить линию перед инфузией.

■ С оо бщ ен и е  н е  от ображ ает ся : Н асос не напоминает  
пользоват елю о первичном заполнении линии перед инфузией.

И нф орм ация

Наст оят ельно рекомендует ся использоват ь функцию первичного  
заполнения (особенно перед введением препаратов для  
жизнеобеспечения). Заполнение шприца и удлинительной линии  
способст вует  удалению всех  воздушных зазоров и обеспечивает  
заданную скорост ь потока с  минимальной задержкой при нажатии 
кнопки start (запуск).

1. ДЛЯ включения насоса нажмите (вкл./выкл ).
2. Нажмите (болюс).

3. Убедитесь в том, что удлинительная линия не подсоединена к 
пациенту (в соответствии с информацией на экране).

4. Для продолжения нажмите ОК.
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5. Для осуществления первичного заполнения нажмет и удерживайте 

клавишу ©  (болюс).
6. Чтобы завершить заполнение, отпустите клавишу @  (болюс).

7. Убедитесь в отсутствии воздуха в удлинительной линии.
Информация

■ Заполнение можно выполнить только до начала инфузии.

• При отображении окна меню клавиша @  {болюс) неактивна.
■ Во время первичного заполнения уровень давления для 

срабатывания оповещения об окклюзии устанавливается на 
максимальное значение — 900 мм рт. cm. /  120 кПа /  17,4 фунт/кв. 
дюйм.

• Максимальный объем заполнения — 5 мл. Если он превышает 5 мл,

отпустите и снова нажмите клавишу ©  {болюс) для 
возобновления первичного заполнения.

Быстрый запуск
Функция быстрого запуска предусмотрена для уменьшения замедления 
инфузии, если функция первичного заполнения не используется.

При срабатывании быстрого запуска инфузия начинается с высокой 
скоростью потока (120 мл/ч). Продолжается до тех пор, пока толкающее 
устройство не начнет толкать головку поршня шприца. Затем скорость 
потока автоматически возвращается к заданному значению.

Принцип срабатывания или несрабатывания быстрого запуска в начале

7.12.2 Предварительное программирование насоса

Режим заполнения Правило срабатывания быстрого запуска

Обязательное первичное 
заполнение:

• Не срабатывает

Рекомендованное 
пеовичное заполнение

■ Не срабатывает

Сообщение не 
отображается

■ Срабатывает, если скорость потока не превышает 50 млА< и 
автоматическое заполнение не выполнено.

■ В случае выполнения пользователем автоматического первичного 
заполнения, функция не срабатывает (т.е. сообщение не 
отображается).

о

А

Информация
Заполнение линии автоматически обеспечивает лучшие 
эксплуатационные характеристики насоса, чем функция быстрого 
запуска.
Внимание!
При установленном режиме первичного заполнения «Сообщение не 
отображается» и срабатывании быстрого запуска в ряде случаев 
может произойти нежелательное болюсное вливание. При введении 
препаратов для жизнеобеспечения всегда отдавайте предпочтение 
автоматическому первичному заполнению.
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Вы можете запрограммировать насос до установки шприца.

1. Для включения насоса нажмите ^  (вкл./выкл.).
В верхней части экрана от ображается надпись «У ст ановит е

ш п р и ц !! !» .

2. Убедитесь в том, что держатель шприца закрыт.
На дисплее отображается символ prog (программирование).

3. Нажмите prog (прогр.)

4. Задайте настройки инфузии.

См. раздел 7.6.

5. Для подтверждения нажмите exit (выход).
6. Когда все будет готово, установите шприц.
7. Для начала инфузии нажмите start (запуск).

62



8 Меню

8.1 О б щ и е  св е де н и я

8.1.1 Команды

Действие Клавиша

Вход в меню / выход из меню © м еню
Выбор (0 0 ©  (0
Подтверждение

^  на экране соответствует функции enter (ввод)

Выбрать я  / Отменить выбор □

8.1.2 Описание меню

Меню Символ
Необходима
остановка Сопутствующее действие

проф иль
Pro

прого .
НЕТ '  О тображение данны х активного профиля, стр. 66

Даеление НЕТ ■ Изменение предела давления, стр. 67

Состояние блокировки 
клавиатуры а НЕТ *  Блокировка/разблокировка клавиатуры, стр. 70.

Время работы 
аккумулятора НЕТ ■ Визуализация времени работы аккумулятора, стр. 72

Введенный объем
mL?

мл?

НЕТ ■ П росмотр и сброс настроек введенного(ой) 
объема/дозы, стр. 73Введенная доза

Пауза Е ДА ■ Задание паузы, стр . 74.

Запрограммированное 
болюсное введение = НЕТ ■ Установка параметров болю сного введения, стр . 75

Пациент НЕТ
■ Изменение значения веса/площ ади поверхности тела 

пациента, стр. 75

Дневной/ночной режим с НЕТ
"  П ереключение между дневным и ночным режимами, 

сто. 76

Объем/время
т

0 /В ДА
"  Установка объема/времени или дозы/времени 

инф узии, стр. 78.
Доза/время

□я
д/в ДА

Максимальный объем
VL

МО ДА *  Задание максимального объема инф узии, стр. 78.

Громкость сигнала 
оповещения . | | [ НЕТ *  Настройка громкости с и т а л а  оповещения, стр. 79.

История изменений объема 
и дозы  инфузии 1жЦ_ ДА ■ П росмотр истории инф узий, стр. 80

! Меню Символ
Необходима
остановка
ивйшаиг.

Сопутствующее действие

П росмотр истории 
изменений скорости потока НЕТ ■ п росм отр  истории изменений скорости потока, стр. 81.
П росмотр истории 
изменений давления НЕТ ■ Просмотр истории изменений давления, стр. 82.

Ш приц с З н НЕТ ■ О тображ ение сведений о насосе и шприце, стр. 83.

Просмотр журнала событий Lilli.. НЕТ ■ П росмотр ж урнала событий, стр. 84

Дата/Время © НЕТ ■ Установка даты  и времени, стр. 85.

Техническое обслуживание э - НЕТ ■ О тображение сведений о техническом обслуживании 
сто. 86.

Информация из библиотеки 
препаратов + НЕТ ■ О тображение сведений о  библиотеке лекарственны х 

препаратов, стр. 87.

Клинические данные + д НЕТ
■ П росмотр оставш егося времени до вывода 

клинических данных

■ на дисплей, сто. 88

Набор данных

D S
(набор

данных)
НЕТ ■ Вывод активного набора данных на дисплей, стр, 89.

Более подробно о заводской конфигурации см. в приложении «Заводская конфигурациям

8.2 П р о ф и л ь

Символ Pro  (проф иль)
Процедура Отображение данных активного профиля

Наименование активного профиля можно вывести на дисплей 
следующим образом:

1. Нажмите (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите Pro (профиль).
3. Нажмите enter (ввод).

На дисплее появят ся данные активного профиля.
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8.3 Д а в ле н и е

Символ 6 '

Процедура________ Изменение предела давления

А

Предел давления заранее установлен в опциях насоса. Существуют 
следующие режимы:

■ 3 уровня давления (низкое Ч? Р, среднее Р, высокое р). 
Предел давления настраивается по трем предварительно 
заданным значениям.

• Скользящее давление Ч? р
Предел давления можно настроить в заранее заданном 
диапазоне.

При достижении предела давления срабатывает оповещение об 
окклюзии. Необходимо отключить сигнал оповещения, решить 
проблему с окклюзией и возобновить инфузию.
Информацию о настройках давления см. в разделе 15.8.
Внимание!
При устранении или прочистке окклюзии:
■ Убедитесь в том, что подача жидкости пациенту отключена (во 

избежание случайноао болюснозо введения). Окклюзия может повлечь за 
собой сжатие инфузионной трубки и шприца, что, в свою очередь, может 
привести к непредусмотренному болюсному введению препарата после 
устранения окклюзии. Во избежание дополнительного болюсного введения 
отсоедините трубку или снизьте избыточное давление с помощью 
инфузионного крана (если есть). Медицинский специалист должен 
сопоставить относительные риски, сопряженные с отсоединением, с 
относительными рисками непредусмотренного болюсного введения 
препарата.

■ При использовании более крупных шприцев при большей сипе поршня 
имейте в виду, что это может привести к увеличению объема болюсного 
введения после устранения окклюзии вследствие чрезмерной деформации 
головки поршня шприца.

Предел д а ^ ^ и я  можно изменить следующим образом:
1. Откройте меню давления одним из способов:

■ Нажмите
■ Через меню:

- Нажмите ©  (меню).

- С помощью клавиш со стрелками выберите ч
2. Для доступа к окну предела давления нажмите enter (ввод).

3. Для увеличения/уменьшения предела давления используйте 
клавиши со стрелками.

4. Для подтверждения нажмите ОК.

5. Нажмите ( S )  для включения/отключения функции ДКД (под заказ).

6. Для подтверждения нажмите ОК.
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Вним ание!
Во избежание присутствия воздуха в сист еме и максимального  
снижения времени, необходимого насосу для распознавания  
окклюзии и срабатывания сигнала оповещения во время инфузии с  
низкой скоростью (например, м енее 5 мл/ч, а особенно если  
скорость потока не превышает 0 ,5  мл/ч):
• Проанализируйте предел давления для срабат ывания  

оповещения об окклюзии и скорректируйте его  при 
необходимости. Чем ниже заданный предел давления для 
срабатывания оповещения об окклюзии, тем короче время ее  
выявления. Тем не менее, чтобы снизить количест во ложных 
срабатываний сигнала оповещ ения при инфузии вязких или 
густ ых жидкостей (например, жиров), может пот ребоват ься 
изменение заданного предела давления для срабат ывания 
оповещения об окклюзии.

• Д ля  подачи жидкости или препарата используйте шприц 
наименьшего совмест имого размера. Это позволит  
минимизировать трение и деформацию (то ест ь повыш ение 
жесткости) головки поршня шприца. Поскольку ш прицевые 
насосы вводят жидкости за счет  точного регулирования  
поршня, применение более мелких шприцев может обеспечить 
более точную подачу жидкости (в отличие от крупных).

■ При замене шприца и/или инфузионной трубки используйте 
функцию заполнения.

■ Используйте удлинительную линию с  наименьшим внутренним  
объемом (мертвое пространство), например: микрокапиллярную  
трубку для инфузии на низких скорост ях; более короткую  
инфузионную трубку и т. д.

И нф орм ация
■ Система динамического контроля давления (ДКД) сообщ ает  

пользователю о любом внезапном повышении/понижении 
давления, пока предел давления не достигнут.

■ При выборе режима скользящ его давления предварит ельное  
оповещение срабатывает по достижении значения давления  
ниже максимального на 50 мм рт. cm. (25 мм рт. cm. при 
максимальном значении 50 мм рт. cm .).

• При параллельном применении других насосов рекомендует ся  
настроить их пределы давления на тот ж е уровень.

8.4 С о с то я н и е  б л о к и р о в к и  к л а в и а ту р ы

Символ а
процедура Блокировка/разблокировка клавиатуры

Эту функцию можно использовать для предотвращения случайного 
нажатия клавиш.

Примечание: в опциях насоса можно активировать или  
деактивировать следую щ ие функции:

■ Автомат ическая блокировка: клавиатура автоматически 
блокирует ся с  началом инфузии или по ист ечении срока  
ожидания.

■ Код разблокировки: для разблокировки клавиатуры  
пользоват ель должен ввест и код.

Блокировка клавиатуры

Блокировку клавиатуры можно осуществить следующим образом:

1. Нажмите (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите ®
3. Нажмите enter (ввод).
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4. Заблокируйте клавиатуру следующим образом;

Нажмите я—О для блокировки клавиатуры.
Клввиатура заблокирована, а на дисплее отображается 0.

■ Для активации автоматической блокировки нажмите 
С началом инфузии клавиатура автоматически
заблокируется. Е сл и  клавиатура разблокирует ся в процессе  
инфузии, автоматическая блокировка произойдет по
истечении срока ожидания.

5. Для подтверждения нажмите ОК.

Разблокировка клавиатуры

Разблокировку клавиатуры можно выполнить следующим образом;

1. Нажмите ©  (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите "
3. Нажмите enter (ввод).

Функция «Код разблокировки» включена Функция «Код разблокировки» отключена

4. Разблокируйте клавиатуру;
• Если для разблокировки требуется код, введите его с 

клавиатуры.
Клавиатура разблокирована.

ш—ОЕсли для разблокировки не требуется код, нажмите 
для подтверждения.
Клавиатура разблокирована, на дисплее от ображается t P .

и ОК

Информа9^^
- Клавиши Ф  (стоп) и ®  функционируют даже при 

заблокированной клавиатуре.

• При блокировке клавиатуры клавиша ^  функционирует, когда  
инфузия остановлена.

■ При блокировке клавиатуры клавиша ©  (вкл./выкл.) 
функционирует, когда срабат ывает оповещ ение или  
заверш ена инфузия.

• При выключении насоса сост ояние блокировки клавиатуры  
сохраняет ся в е го  памяти.

■ При ут ере кода разблокировки обратитесь в ваш от дел  
биомедицинского оборудования.

8.5 В р ем я р а б о ты  а к к ум уля то р а

Символ \пИ

Процадм»_________ Птобпа»«ние запаса времени работы а к к у м у л я то р а ------------------------

Запас времени работы аккумулятора можно посмотреть следующим 
образом;

1. Нажмите ©(меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите ЕШ
На дисплее от образится ост авш ееся время работ ы  
аккумулятора при текущ ей скорост и потока.

Полоска на дисплее показывает запас времени работы аккумулятора.

На дисплее отображается следующий символ;
• •  • насос подключен к источнику питания переменного тока.

. «  насос работает от аккумулятора.
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8.6 В в е д е н н ы й  о б ъ ем  / в в е д е н н а я  д о за 8.7 П ауза

Символ
mL? (мл?) Символ S

Процедура Просмотр и сброс настроек введенного объема или введенной дозы Процедура программирование паузы

Скорость потока Д оза

Вам доступны отображение и сброс настроек введенного объема или 
введенной дозы;

1. Нажмите ©  (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите «mL?» (мл?).
Общий объем /  общая доза инфузии включает заданный объем  
инфузии, нагрузочные дозы и болюсы. Также на дисплее  
отобразится время их введения.

3. Для сброса настроек введенного объема или введенной дозы 
нажмите enter (ввод).

4. Для подтверждения нажмите ОК.

И нф ормация

Настройки введенного объема или введенной дозы сбрасываются 
при выключении насоса или выборе нового лекарст венного  
препарата.

Паузу можно задать следующим образом;

1. Нажмите Ф  (стоп) для остановки инфузии.

2. Нажмите ©  (меню).

3. С помощью клавиш со стрелками выберите ^  .
4. Нажмите enter (ввод).

5. Используйте клавиши со стрелками для задания длительности 
паузы в часах и минутах, после чего нажмите ОК.

6. Для активации функции «Начало инфузии после окончания паузы» 
(под заказ) нажмите кнопку

7. Для начала заданной паузы нажмите ОК.

8. Для возобновления инфузии по окончании паузы нажмите сначала
, затем start (запуск).

И нф орм ация

Есл и  опция «Начало инфузии после окончания паузы» не 
активирована, то по окончании паузы прозвучит сигнал. Д ля  
продолжения инфузии возобновите ее  в ручном режиме.
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8.8 З а п р о гра м м и ро в ан н о е б о л ю с н о е  в в е д е н и е

Символ

Процедура Программироеание болюсного введения

За программирован мое 
болюсное введение 

До«: 350 мкг
Время О0ч02иин00 

и'̂ ф'уГ Д2МЛ 
Спорость '̂ ffWI

Как установить параметры болюсного введения, см. раздел 7.9.3.2.

8.9 П ац и ент

Символ

Процедура Изменение значения веса / площади поверхности тела пациента

:о1

И нф орм ация

■ Есл и  выбранная единица скорост и введения дозы основана на 
весе (кг), то на дисплее от образится вес пациента.

■ Есл и  выбранная единица измерения скорост и введения дозы  
основана на площади поверхност и тела (м^), на дисплее  
отобразится площадь поверхност и тела пациента.

Вес или п гв^ дь  поверхности тела пациента можно изменить 
следующим образом;

1. Нажмите ©  (меню),

2. С помощью клавиш со стрелками выберите ^
3. Нажмите enter (ввод).
4. Нажмите ОК для изменения веса или площади поверхности тела 

пациента.
5. Для подтверждения настроек инфузии нажмите ОК.

8.10 Д н е в н о й /н о ч н о й  режим

Символ с
Процедура Переключение между дневным и ночным режимами

ночным С  режимами.
По умолчанию ночной режим имеет следующие настройки.

■ Беззвучное нажатие клавиш.
■ Сниженная яркость индикаторов инфузии и экрана.

В зависимости от конфигурации насоса переключение между 
дневным и ночным режимами возможно как через данное меню 
(ручной режим), так и путем предварительно заданных настроек 
(автоматический режим).
Переключение с дневного на ночной режим

На ночной режим можно переключиться следующим образом;
1. Нажмите ЕЗ (меню).
2. С помощью клавиш со стрелками выберите С .
3. Нажмите enter (ввод).
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4. Для afCTMBaMMH ночного режима нажмите . 
На экране отобразится С .

5. Для подтверждения нажмите ОК. 
Переклю чение с ночного на дневной режим

На дневной режим можно переключиться следующим образом:

1. Нажмите ©  (меню).
2. С помощью клавиш со стрелками выберите С .
3. Нажмите enter (ввод).

4. Для активации дневного режима нажмите . 
На экране отобразится ^ .

5. Для подтверждения нажмите ОК.

8.11 О б ъ е м /В р е м я и Д оза/В рем я

Символы У П  (0/В)
o n  (Д/В)

Процедура Установка объема/времени или дозы/времени инфузии

I

a^ lia §
Д о з а /в р е м я

В ы к л ./ 01ч00 
О мг/м^/ч 

Конец: остано вка

ш

(Ж) \

Объем/время Доза/время

1. Нажмите Ё )  (меню).
2. С помощью клавиш со стрелками выберите УГТ (или D/T) [0/В (или 

Д/В)].
3. Нажмите enter (ввод).

Более подробно о задании объема/времени или дозы/времени 
инфузии см. в разделе 7.11.2.

8.12 М а к си м а ль н ы й  о б ъ е м

Символ VL (МО)
Процедура Установка максимального объема инфузии
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1. Нажмите ©  (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите МО (VL).

3. Нажмите enter (ввод).

Более подробно об установке максимального объема инфузии см. 
в разделе 7.11.3.

• -

8.14 И с то р и я  изм енений о б ъ е м а  и д о з ы  и н ф у з и и

,Символ UlL

процедура Просмотр истории инфузий

8.13 Гр о м к о сть  с и гн а ла  о п о в е щ е н и я

Символ . I I I

Процедура Настройка громкости сигнала оповещения

Громкость сигнала оповещения можно настроить следующим 
образом:

1. Нажмите ©  (меню).

2 . С помощью клавиш со стрелками выберите « i l l .
3. Нажмите enter (ввод).
4. Для выбора громкости сигнала оповещения используйте клавиши 

со стрелками.
Насос издаст сигнал оповещ ения на выбранном уровне  
громкости.

5. Нажмите ОК.

Данная функция позволяет пользователю просматривать историю 
инфузий, которые производились с помощью насоса.

B^Lia

История изменении 
объема и дозы инфузии 

Карбоплатин 2 ш 1ип  
5,22 м г / 2 ,емп 
через 0мин28 
06/ 10/2015 т ш !

Историю инфузий можно просматривать следующим образом;

1. Нажмите ©  (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите
3. Нажмите enter (ввод).

/ a^lia  
V на

-------- 1 k’ ciDpHH изменений
flf*4el обьемаидозыинфузии 

0  Карбоплатин 2  мг/мл 
' I  5,22  и г / 2,6  МП 
■ 0  через 0мин28

.06/10/2015 16436 E S S

®  \ 

1 ( 2 В '

4. С помощью клавиш со стрелками выберите нужную инфузию. 
Д алее  на дисплее появит ся подробная информация о выбранной

инфузии:
- Наименование препарата
- Концентрация препарата
- Введенный объем или введенная доза
- Общая продолжит ельност ь инфузии
- Дата и время инфузии

5. Для возврата в меню нажмите exit (выход).
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8.15 П р о см о тр  и с то р и и  изм енений ск о р о с ти  
потока

Символ

Процедура Просмотр истории изменений скорости потока

о

Данная функция позволяет пользователю проверять историю 
текущей инфузии для контроля введения дозы.

Историю изменений скорости потока можно просматривать 
следующим образом;

1. Нажмите ©  (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите b ik ,
3. Нажмите enter (ввод).

На дисплее отобразится следующ ая информация:
- Маркер событий (курсор)
■ Подробная информация о событии (время и скорост ь потока)
- Фактическая скорость потока (сплошная линия)

4. Для просмотра событий используйте кнопки (Ж Е) и С —» )

5. Для просмотра сведений о выбранном событии нажмите С Ю . 

И нф орм ация

■ При выводе окна истории на дисплей история не обновляет ся. 
Д ля обновления данных выйдите из «Истории» и снова 
зайдите.

• После отключения насоса история изменений скорост и 
потока не сохраняется.
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8.16 П р о с м о тр  и с то р и и  изм енений д а в л е н и я

Символ 1 ^

Процедура Просмотр истории изменений давления

ш

Данная функция позволяет пользователю проверять историю 
текущей инфузии для контроля изменений давления.

Историю изменений давления можно просматривать следующим 
образом;

1. Нажмите ©  (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите
3. Нажмите enter (ввод).

На дисплее от образит ся следующ ая информация:
- Маркер событ ий (курсор)
- Подробная информация о событ ии (время и предел давления)
- Предел давления (пунктирная линия)
- Фактическое давление (сплошная линия)

4. Для просмотра событий используйте кнопки С«—) и ( —» )

5. Для просмотра сведений о выбранном событии нажмите CZZ).

И нф орм ация

■ При выводе окна истории на дисплей история не обновляется. 
Д ля  обновления данных выйдите из «Истории» и снова 
зайдите.

■ П осле выключения изделия история изменений давления не 
сохраняет ся.
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8.17 Ш п р и ц

•
8.18 П р о с м о тр  ж ур н а ла  с о б ы ти й

Символ -dH
Символ Liik_______________________________

Процедура Отображение на дисплее данных о шприце
Процедура

Информацию о шприце можно вывести на дисплей следующим 
образом:

1. Нажмите ©  (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите
3. Нажмите enter (ввод).

На дисплее отобразится следующ ая информация:
■ Емкост ь шприца 
- Марка/наименование шприца

В журнале событий отражена подробная информация о событиях, 
ранее случавшихся во время работы насоса. События сохраняются в 
журнале даже после выключения и включения насоса. В журнале 
может храниться до 1500 событий. Более ранние события 
перезаписываются,

Ппимечание: если насос на некоторое время от соединен от  
источника питания переменного тока либо  ̂не работают  
аккумуляторы, журнал регист рации событий хранит ся в 
энергонезависимой памяти около 10 лет .

I
; а,.
! agilia

7 ^  Просмотр журнала 
событий

Оиаиов><а инфузии 
Скорость потока 

©  Скорость потока 
> . jld /0 6 /2 0 1 5  |Ш !1

(Ж) \

Журнал событий можно просматривать следующим образом;

1. Нажмите (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите bllli*.
3. Нажмите enter (ввод).

4. С помощью клавиш со стрелками выберите нужное событие.

5. Нажмите enter (ввод).
На дисплее появится подробное описание события.
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O v  О становка  инфузии

1 мл/ч 
В О  0,38 мл

' П ' 06 201509Ч 46 f lP ig

6. Для возврата к предыдущему окну нажмите exit (выход).

8.19 Дата/Врем я

Дату и время можно установить следующим образом:

1. Нажмите ©  (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите ©
3. Нажмите enter (ввод).

4. С помощью клавиш со стрелками выберите следующую 
информацию;
■ День
" Месяц
■ Год
■ Часы
■ Минуты

5. Для подтверждения нажмите ОК.

8.20 Те х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е

Символ э -

Процедура Отображение информации о техническом обслуживании на дисплее

-  ............. ....

Символ 0
Процедура Установка даты и времени

Информацию о техническом обслуживании можно вывести на 
дисплей следующим образом;

1. Нажмите ©  (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите .
3. Нажмите enter (ввод).

4. Используйте клавиши со стрелками для просмотра информации о 
техническом обслуживании.

На дисплее от образится следующ ая информация:
■ Серийный номер насоса
■ Дат а следую щ его т ехнического обслуживания (дд/мм/гггг)
• М одель насоса
■ В ерсия  ПО

• Общ ее время работы насоса с  последнего т ехнического  
обслуживания
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8.21

•
И н ф о р м а ц и я из б и б л и о те к и  п р е п а р а то в 8.22

•
К ли н и ч е ск и е  д а н н ы е

Символ + Символ + Д

Процедура О тображ ение инф о рм а ци и  из б и б л и отеки  п р епа ратов  н а  д и сп л е е Процедура П р о с м о тр  о ста в ш е го ся  врем ени  д о  вы вод а  кл и н и че ски х  д а н н ы х  на д исп л ей

Информацию из библиотеки препаратов можно вывести на дисплей 
следующим образом:

1. Нажмите ©  (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите ^  .
На дисплее отображается количество лекарст венны х средст в в 
библиотеке препаратов.

3. Нажмите enter (ввод).
На дисплее отобразятся все  лекарст венные средст ва, 
имеющиеся в библиотеке препаратов.

’ГТ^ .И нф орм аи иа из биЬпиотоки 
лрепаратов 

О  Глюконат кальция
-  мг/ -мл

®  \

4. С помощью клавиш со стрелками выберите препарат.

5. Для просмотра сведений о выбранном препарате нажмите CZZZD.

Если изделие настроено для выбранного препарата с помощью Agilia 
Vigilant Drug’Lib, через заданный промежуток времени на экране 
насоса появится протокольное сообщение.

Время, оставшееся до вывода клинических данных на дисплей, 
можно посмотреть следующим образом:

1. Нажмите ©  (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите
На дисплее от образится время, ост авш ееся до вывода 
клинических данных на дисллей.

3. Нажмите enter (ввод)
Зат ем на дисллее лоявит ся сообщ ение с  клиническими данными.

Клинические данны е 
Q  Это сообщение содержит

■ клинические данные 
AdullDrug l ( g B \
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8.23 Н а б о р да н н ы х

Символ DS (набор данных)
Процедура Вывод активного набора данных на дисплей

Информацию об активном наборе данных можно вывести на дисплей 
следующим образом:

1. Нажмите ©  (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите DS (набор данных).
3. Нажмите enter (ввод).

На дисплее появится информация об  активном наборе данных.

<*о 
' .Й .aguia

if ГЯ

f o s i  Н а б о р  д а н н ы х  
0  « Б о л ь н и ц а  ХХХХ»

I Фрезениус КАБИ
Версия: версия 01.0

.0.

9.1

Опции

К о м ан ды

Действие Клавиша
Доступ к опциям

(вкл./выкл.) + EES' (меню)
Выбор опции 0 0 0 ®
Подтверждение

^  на экране соответствует функции enter (ввод)
Выбрать 0 / Отменить выбор □

©

значения. Для возврата к обычным меню выключите, а затем снова включите насос.

9.2 О п и с а н и е  о п ц и й

в насосе доступны четыре группы опций. В данной ИП представлена 
только группа «Настройки насоса».

Опция Наличие кода доступа Местонахождение
описания

Настройки насоса Нет Раздел 9.3.

И нф орм ация

При ошибочном вводе кода доступа на дисплее появит ся надпись
error {ошибка).
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9.3 Н а стр ой ки насоса

в нижеприведенных опциях имеются различные функции, которые 
можно выбрать или отменить для ваших настроек Agilia SP МС.

10 мен данными

10.1 О б щ и е  св е д е н и я

Функция Выбор
По умолчанию 

I насоса

!■ Техническое обслуживание: показать/скрыть 
rn.s™, 0 1 - 1 меню технического обслуживания

Отключено

Пункты меню ■ Дата/время: показать/скрыть меню 
даты/времени

Отключено

[Пользователь 3]; 
Контрастность

■ Настройка контрастности экрана с помощью 
клавиш быстрого увеличения/уменьшения

Средний уровень

(Пользователь 7]: 
Дата/время

■ Выбор даты; дд/мм/гггг Заводские дата и время
■ Выбор япемени; ч

[Пользователь 8]: 
Язык

■ Прокручиваемый перечень всех доступных 
языков

Официальный язык 
страны назначения

[Пользователь 14): 
Модуль Wi-Fi

■ Включение/отключение модуля Wi-Fi Включено

[Параметр 5]: 
Выбор шприца

■ Включение/отключение окна подтверждения 
выбранного шприца

Включено

[Параметр б]; 
Шприцы

■ Список с флажками, содержащий наименования 
и другие размеры доступных шприцев

Раздел 13.1.

[Параметр 13]: 
Оповещение об 
отсоединении 
устройства от источника 
питания переменного 
тока

■ Включение/отключение сообщений 
«Отсоединение устройства от источника 
питания переменного тока» и «Изделие 
работает от аккумулятора»

■ при включении насоса

Включено

[Параметр 35): 
Формат отобра>1«ния 
дозы

■ Включение/отключение отображения нуля в 
десятичном формате после значения дозы

Удаление 0 на конце/ 
Удаление 0 на конце во 

время
программирования

(Параметр 37): 
Система сигналов 
оповещения

■ Включение/отключение профилактического 
беззвучного режима системы сигналов 
оповещения

Включено

[Параметр 38]:
Код разблокировки 
клавиатуры

■ Установка/отключение 4-значного кода 
разблокировки клавиатуры. Значение, вводимое 
при отключенном коде: 0000

0000 (код отключен)

Соединение по кабелю Соединение по Wi-Fi

Подсоединение 1 насоса к ПК в целях;
■ загрузки набора данных (через Agilia Vigilant 

Drug'Lib);
■ технического обслуживания (силами Agilia 

Partner)

Обмен данными между сервером 
информационной системы больницы и 
определенной группой насосов в целях:
■ загрузки набора данных;
■ получения истории насосов

Информация
• Убедит есь, что все  информационные сист емы больницы  

одобрены компанией «Фрезениус Каби». Д ля получения более 
подробной информации свяжит есь со службой т ехнической  
поддержки вашей организации.

■ Прежде чем подсоединять насос к информационной сист ем е  
больницы, запросит е выполнение его  настройки в вашем  
от деле биомедицинского оборудования или в /7-отбеле.

10.2 С о е д и н е н и е  по  каб е лям  A gilia

10.2.1 Кабели для обмена данны ми

Информация
■ Используйт е только рекомендуемые кабели Agilia.

• Лю бые подсоединения и от соединения должны выполнят ься
квалифицированным персоналом, прошедшим
соот вет ст вующ ее обучение.

■ В се  1Т-устройства (в том числе комльютеры и сет евы е  
коммутаторы), расположенные рядом с  пациентом (< 1,5 м), 
должны отвечать требованиям стандарта IEC /EN  60601-1 
(утечка тока).

■ 1Т-устройства, подключенные на расст оянии дальш е 1,5 м от 
пациента, должны отвечать как минимум т ребованиям  
стандарта IEC /EN  60950.
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о

10.2.2 Использование коммуникационного порта
1. Удалите заглушку с коммуникационного 

порта насоса RS232.
2. Поверните колесико кабеля и подсоедините 

кабель к коммуникационному порту RS232.

Информация
Не отсоединяйте коммуникационный кабель во время передачи  
данных.

10.3 С о е д и н е н и е  по W i-F i

Опция Wi-Fi позволяет подсоединять насос к информационной 
системе больницы без кабеля.

Определить, есть ли в вашем насосе модуль Wi-Fi, можно по 
наличию символа Wi-Fi на клавиатуре изделия.
См. раздел 3.4.1.

/ Я , .agiLia •  •  •

Насос с Wi-Fi

agiLia
Насос без Wi-Fi

Как включить и отключить модуль Wi-Fi, см. в разделе 9.3. 

Информация
Насосы с  предусмотренным Wi-Fi могут пост авлят ься как с  
включенным, так и с  отключенным модулем Wi-Fi.

О

10.4 З агр узка  н аб о р а д а н н ы х

Новый набор данных может быть загружен в насос во время 
инфузии. Он будет установлен при следующем запуске изделия.

Если с момента последнего запуска насоса был загружен новый 
набор данных, на экране отображается символ 4.
1. Включите насос.

г — ~
< 3 8  С З

a^lia
Набор данных 

Новый набор данных 
Набор данных 

«Больница ХХХХ» 
загружен

2. Для подтверждения ознакомления нажмите ОК.
На дисплее появит ся информация о наборе данных.

3. Нажмите ОК для подтверждения ознакомления с информацией или 
С {изменить выбор) для возврата к предыдущему окну.
Набор данных уст ановлен в насос.

Информация

Вольница несет  ответственность за определение набора данных 
и его  выгрузку на сервер Centerium для распределения по 
устройствам.

91 92



1 1  Пользовательский тест

Нижеприведенный регламент является инструкцией пользователя по 
быстрой проверке целостности системы насоса и подтверждения ее 
работоспособности. Выполняйте такое тестирование перед каждым 
использованием насоса.

1. Осмотрите насос на предмет отсутствия трещин и других видимых 
повреждений.

2. Осмотрите входное отверстие сетевого кабеля и сам кабель на 
предмет отсутствия видимых повреждений,

3. Если насос закреплен на кронштейне или на рельсе, проверьте 
надежность крепления.

4. Подсоедините насос к источнику питания переменного тока. 
Должен загореться индикатор питания и прозвучать сигнал.

5. Включите насос и ожидайте завершения автоматической 
проверки. Проверьте состояние дисплея и световых индикаторов.

6. Нажмите любую кнопку и послушайте сигнал (если он 
активирован).

А

12 Л гн а лы  оловещения и меры 
безопасности ____

12.1 В в е д е н и е

Agilia SP МС обладает системой непрерывного мониторинга, которая 
включается вместе с насосом.

При срабатывании оповещения на экране насоса появляется 
сообщение. Пользователю рекомендуется встать перед насосом, 
чтобы иметь возможность прочитать сообщение до его 
подтверждения.

Внимание!
Шум окружающей среды  может заглуш ат ь сигналы  оповещ ения 
медицинского изделия. Убедит есь, что сигналы оповещ ений  
достаточно громкие, чтобы услыш ат ь их на ф оне окружающ его 
шума.

12.2 О п и с а н и е  с и гн а л о в  о п о в е щ е н и я

Существует несколько уровней приоритетности сигналов 
оповещения;

■ Сигналы оповещения высокой значимости
■ Сигналы оповещения средней значимости
■ Сигналы оповещения низкой значимости
■ Информационные сигналы

Приоритетность
сигналов

опомшеиия

Что должен 
сделать 
оператор

Описание

Высокая (!!!) М гновенное 
п ри н ятие  м ер

■ О с та н о в ка  и н ф узи и .
■ И н ди като р ы  и н ф узи и  м и га ю т красным.
■ Н а с о с  и зд а е т  звуко вы е  с и гн а л ы .

■ Н а  д и с п л е е  н а с о с а  п о я в л я е тс я  о п и сан и е  с и гн а л а  
о п о вещ ен и я .

■ З в у к  с и гн а л а  можно о ткл ю ч ить  кнопкой С%) (н а  д в е  
м и н уты Т  ------------------- -

Средняя (II) Б ы с тр о е  
п о и н яти е  м ер

■ И н ф узи я  п р о д о л ж а е тся .
■ И ндикаторы  и н ф узи и  м и га ю т желтым.
■ Н а с о с  и зд а е т  звуко вы е  с и гн а л ы .

• З в у к  с и гн а л а  м ож но о ткл ю ч и ть  кнопкой (Ж) (н а  лю б о е  

в о ем я У  -------------------

Низкая (I) П р и н яти е  к 
свед ен и ю

Информационные
сигналы

П р и н яти е  к 
свед ен и ю

■ И н ф узи я  п р о д о л ж а е тся .
■ Н а  д и с п л е е  н а с о с а  п о я в л я е тс я  и н ф о р м ац и о н н о е  

со о б щ е н и е . -----------------------
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12.3 О б щ и е прим ечания

■ При одновременном срабатывании двух оповещений на экране 
отображается более приоритетное.

■ При одновременном срабатывании двух оповещений 
одинаковой значимости приоритетность определяет ПО 
насоса.

■ При устранении причины срабатывания оповещения высокой 
значимости красные индикаторы гаснут. Но в верхней части 
экрана останется сообщение в качестве напоминания причины 
срабатывания сигнализации.

■ Производитель гарантирует срабатывание
высокоприоритетных оповещений вне зависимости от условий 
эксплуатации изделия.

■ При единичном состоянии отказа может быть введено не более 
1 мл.

■ Любой сигнал (за исключением оповещений об окклюзии) 
срабатывает максимум через 5 секунд после возникновения его 
причины.

■ При отсутствии электропитания переменного тока и при 
разряженном аккумуляторе настройки оповещений не 
меняются и хранятся бессрочно.

12.4 С п и с о к  с и гн а ло в  о п о в е щ е н и я

12.4.1 Сигналы  оповещения шприца

12.4.2 Сигналы  оповещ ения о достижении  
максимального объем а инфузии

Сообщение Приоритет
ность

Останавливается
pHWidwsiW? Проблема / решение

Syringe
installation!! ! 
[Установите шприц!I!)

Высокая (!!!) Да

Шприц установлен неправильно 
(толкающее устройство, держатель 
шприца или детектор фланца).

 ̂ Проверьте правильность установки 
шприца.

Plunger head alarm!!! 
(Отсутствует головка 
поршня! ! ! )

Высокая (!!!) Да

Головка поршня отсутствует или 
установлена неверно.

Проверьте правильность установки 
шприца.

Disengagement 
mechanism!!! (Механизм 
фиксации открыт! ! ! :

Высокая (!!!) Да
Механизм фиксации.

Проверьте правильность установки 
шприца.

Remove completely 
syringe! (Извлеките 
шприц полностью!)

Низкая (!) Нет

Профилактическая автоматическая 
проверка на предмет потенциальной 
неисправности головки поршня.

Извлеките шприц и установите его 
заново.

Сообщение П1ЖОРИТвТН
ость

Оста навл и вается 
лиинИйто!? Проблема! решение

Достигнут максимальный 
объем!!! Высокая (!!!) Да Максимальный объем достигнут.

Почти достигнут 
максимальный объем!! Средняя (!!) Нет

Оставшееся время инфузии меньше 
установленной продолжительности 
процедуры (1—30 минут), а оставшийся 
до достижения максимального значения 
объем для инфузии не превышает 10 % 
емкости шприца.

Достигнут максимальный 
объем! Низкая (!) Нет

Максимальный объем достигнут, и в 
соответствии с настройками (режимы 
«ПВО» или «Непрерывная инфузия») 
процедура завершена.

12.4.3 Сигналы оповещения «Объем/Время» и 
«Доза/Время»

Сообщение Приоритет
ность

Останавливается 
ли инфузия? Проблема / решение

Весь объем введен / 
время вышло!!!

Высокая (!!!) Да Объем для инфузии полностью введен.Вся доза введена / 
время вьшшо! ! !
Объем введен почти 
полностью / время 
почти вышло!! Средняя (1!) Нет

Оставшееся время инфузии меньше ее 
заданной продолжительности (1—30 
минут), а оставшийся объем для 
инфузии не превышает 10 % емкости 
шприца.

Введена почти вся доза 
/ время почти вышло!!
Весь объем введен / 
время вышло!

Низкая (!) Нет
Объем для инфузии полностью введен, 
и в соответствии с настройками (режим 
«ПВО» или «непрерывная инфузия») 
пооиедуоа завеошена.

Вся доза введена / 
время вышло!

12.4.4 Сигналы  оповещ ения инфузии

Сообщение Приоритет
ность

Останавливается 
ли инфузия? проблема / решение

Инфузия завершена!!! Высокая (!!!) Да Инфузия завершена (фиксированная 
скорость).

Инфузия близка к 
завершению!! Средняя (I!) Нет

Оставшееся время инфузии меньше 
установленной продолжительности 
процедуры (1—30 минут), 
а оставшийся объем жидкости в шприце 
объема инфузии не превышает 10 % 
емкости шприца.

Проверьте настройки!! Средняя (М) Нет

Скорость потока (или доза) были 
изменены с клавиатуры, но изменения не 
были подтверждены.

Проверьте установленное значение 
скорости потока (или дозы) и 
нажмите ОК для подтверждения.

Введите настройки!! Средняя {!!) Нет
Ввести значение объема.

Введите нужное значение и для 
подтверждения нажмите ОК.
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Сообщение
Приоритет

ность
||р|ИЬ1«ЛРрешение

Начните инфузию!! Средняя (П) Нет

Настройки инфузии введены, но не 
подтверждены нажатием start (запуск).
'»■ Проверьте настройки инфузии и 

нажмите start (запуск) для начала 
процедуры._____________________________

Максимум верхнего 
мягкого предела

Информаци
онный
сигнал

Нет
Превышен верхний мягкий предел, 
заданный в настройках лекарственного 
соелства в библиотеке препаратов.

Минимум нижнего 
мягкого предела

Информаци
онный
сигнал

Нет
Превышен нижний мягкий предел, 
заданный в настройках лекарственного 
соелства в библиотеке препаратов.

Достигнут жесткий 
предел

Информаци
онный
сигнал

Нет
Достигнут верхний или нижний жесткий 
предел.

12.4.5 Сигналы  оповещения давления

12.4.6 Сигналы  оповещения аккумулятора

Сообщение приоритетность
О станавливается

ли
Проблема / решение

Окклюзия!!! Высокая (!!!) Да

Давление в инфузионной линии 
достигло порогового значения.
■S' Проверьте инфузионную линию на 

наличие признаков окклюзии. При 
необходимости перенастройте 
порог давления. См, раздел 8.3.

Предварительное 
оповещение об 
окклюзии!I

Средняя (И) Нет

Давление в линии достигло 
следующего значения:
■ ниже установленного предела (50— 

250 мм рт. ст.) на 25 мм рт. ст. /2,5 
кПа / 0.5 фунт/кв. дюйм;

■ ниже установленного предела 
(более 250 мм рт. ст.) на 50 мм рт. 
ст. / 5 кПа /1 фунт/кв. дюйм.
Проверьте инфузионную линию.

^  Установите правильный предел 
давления.

Повышение 
давления! Низкая (!) Нет

Повышение давления в инфузионной 
линии.

Проверьте инфузионную линию на 
наличие признаков окклюзии.

Снижение 
давления! Низкая (!) Нет

Снижение давления в инфузионной 
линии.
'»■ Проверьте разъем луер-лок

нисходящей линии и целостность 
всей линии.

Сообщение Приоритетность
,|И1В1 1 Sl̂l 1 ■ 1». «
Останавливается Проблема / решение

Аккумулятор 
разряжен!I! Высокая (!!!) да

Аккумулятор разряжен.
Насос автоматически отключится 
через 5 минут.
Срочно подключите насос к 
ИСТОЧНИКУ электропитания.

Очень низкий 
заряд
аккумулятора!I!

Высокая (!!!) Да

Очень низкий заряд аккумулятора.
‘Ж Подключите насос к источнику

электропитания и ожидайте зарядки 
аккумулятора.

Аккумулятор
скоро
разрядится I!

Средняя (!!) Нет
Низкий заряд аккумулятора.
-■г Подключите насос К источнику 

электропитания.

Низкая (!) Нет

Если насос долго не используется, 
подключите его к источнику 
электропитания и ожидайте зарядки 
аккумулятора.

1 2 . 4.7 Сигналы  оповещения питания

Сообщение
1 О станавливается 

Приоритетность | „ „ Проблема / решение

Неполадка сети 
переменного 
тока!

Низкая (!) Нет
Нестабильное эпектроснаб>*®ние,

- г Обратитесь в свою службу 
технической поддержки.

Отключение от
источника
питания

Информационный
сигнал

Нет

Насос отсоединен от источника 
питания переменного тока. Прозвучит 
одиночный сигнал.

=» Нажмите (Ж )  для ознакомления.

Убедитесь, что запаса времени 
аккумулятора достаточно для 
предстоящей инфузии.

’Г  Если отсоединение произошло 
непроизвольно, проверьте 
подключение к сети питания.

12 .4.8 Сигналы  оповещ ения клавиатуры

Сообщение Приоритетность
О станавливается

ЛИ111«ЬуЗИЯ? П |ю блвма/{нпв0иив

Состояние
блокировки Информационный

сигнал
Нет

Клавиатура заблокирована, 
э- Разблокируйте клавиатуру.

Клавиатура 
заблокирована 
Для продолжения 
работы
разблокируйте
клавиатуру

Информационный
сигнал

Нет
Клавиатура заблокирована, держатель 
шприца был открыт и закрыт.
<»• Разблокируйте клавиатуру.
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12.4.9 Сигналы оповещения о технических ошибках

Сообщение Приоритетно
сть

Останавливаете 
я л и и п А ^ ш т? Проблема / решение

Егхх(уууу)1!1 Высокая (!!!) Да

Техническое оповещение.
’»■' Обратитесь к квалифицированному 

техническому специалисту или 
своему торговому представителю 
«Фрезениус Каби».

Высокая 
температура в 
помещении! Низкая (!) Нет

Повышение температуры.
Проверьте окружающую среду 
изделия.

Отчетность насоса 
недоступна на 
Link! Низкая (!) Нет

Насос помещен на стойку Link+ Agilia с 
устаревшим ПО.

'•г Обратитесь к квалифицированному 
техническому специалисту или 
своему торговому представителю 
«Фрезениус Каби».

А

12.4.10 Только звуковы е инф ормационны е сигналы

При нарушении нормальной работы системы прозвучит сигнал, на 
дисплее появится сообщение об ошибке егхх (уууу)! и .
1. Запишите сообщение об ошибке егхх (уууу)!!!.
2. Отсоедините насос от источника электропитания.
3. Перезагрузите изделие; нажимайте клавишу ©  (вкл./выкл.) 10—15 

секунд, отпустите ее при отключении насоса.

Внимание!

Есл и  сигналы оповещения срабатывают и при повторном  
включении насоса, не используйте его  для лечения пациентов. 
Обратитесь к квалифицированным техническим специалист ам по 
биомедицинскому оборудованию в вашем медицинском учреждении 
или к торговому представителю «Фрезениус Каби».

Тип Примечание Останавливается 
ли инфузия? Активация

Режим переключения
Все время 
нажатия 

кнопки звучит 
сигнал

Нет Сигнал подается, если действие 
запрещено

Завершения введения 
нагрузочной дозы

3 звуковых 
сигнала Нет При завершении введения 

нагрузочной дозы
Окончание
запрограммированного 
болюсного введения

3 звуковых 
сигнала Нет

При завершении
запрограммированного болюсного 
введения

Начало инфузии по 
окончании паузы

3 звуковых 
сигнала н/п По окончании паузы (при 

автоматическом начале инфу.зии̂
Подключение к 
источнику питания 
переменного тока

1 звуковой 
сигнал Нет При подключении к электросети

Нажатие запрещенной 
клавиши

1 звуковой 
сигнал Нет Пока кнопка нажата, сигнал будет 

звучать.
Звук нажатия клавиш 1 звуковой 

сигнал Нет При нажатии каждой клавиши
Другой
нерегламентированный 
звуковой сигнал

1 звуковой 
сигнал Нет При нажатии каждой клавиши

Болюсное введение в 
ручном ре)Ю1ме

1 звуковой 
сигнал Нет Повтор при введении каждого мл

Заполнение шприца 1 звуковой 
сигнал н/п Повтор каждые 5 секунд

Окончание паузы 4 звуковых 
сигнала н/п Повтор в конце паузы
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1 3  Шприцы

А

13.1 С п и с о к  ш прицев

Информация
■ Н асос АдШа S P  совмест им со  100 шприцами различных 

типов, марок и размеров. Список совместимых шприцев и 
информацию для их заказа см. в брошюре «Сист емные  
компоненты».

■ Список шприцев, дост упных для ваш его насоса, ест ь в его  
опциях.

• Общую информацию о шприцах (срок годности, хранение, 
стерильность и пр.) см . в соответствующих инструкциях 
производителя.

Внимание!
■ «Фрезениус Каби» не берет  на себя ответственность за 

отклонения скорости потока, возникающие из-за изменения 
производителем спецификаций шприца.

■ О совместимости размеров и моделей шприцев со  
шприцевым насосом см . в брошюре «Сист емные  
компоненты». Использование несовмест имых шприцев 
может повлечь за собой травмирование пациента и сбой в 
работ е насоса, в результ ат е чего возникнут проблемы с  
подачей жидкости, распознаванием окклюзии и др.

13.2 П о д го то в к а  ш прица
1. Подготовьте жидкость для 

инфузии согласно регламенту 
вашего медицинского 
учреждения.
Выберите шприц.
Проверьте целостность шприца и 
устройства доступа.
В соответствии с местной 
практикой подсоедините к шприцу 
удлинительную линию.
При необходимости наполните 
шприц жидкостью и убедитесь в 
его водонепроницаемости. 
Заполнение удлинительной линии 
проведите вручную согласно 
регламенту вашего медицинского 
учреждения.

5.

6. t

1

7. Подтвердите отсутствие воздуха в шприце и удлинительной
линии.

Информация
• Ж идкост ь в шприце и сам шприц должны применят ься при 

нормальном температурном режиме: +18/+30° С.
• Заполнение рекомендует ся проводить непосредст венно  

перед началом инфузии.
■ Н е использовать в сочет ании с  инфузионными насосами с  

положительным давлением, которые могут  вызвать 
повышение противодавления более чем до 2000 гПа (1500 мм 
рт. cm .), поскольку это вызовет повреждение сист емы для 
введения лекарст в и насоса.

• Некот орые удлинит ельные линии могут иметь компоненты, 
требующие соблюдения специальных инструкций (например, 
фильтры).

• Введение некот орых препаратов может потребовать 
применение специальных удлинит ельных пиний.

• Подсоедините инфузионную сист ему согласно реглам ент у  
ваш его медицинского учреждения и нормам надлежащ ей  
медицинской практики. Д ля  снижения риска от соединения, 
утечки, воздуха в линии или контаминации рекомендует ся  
использовать сист ем у луер-лок.

• Чтобы удалить весь воздух, перед подсоединением к насосу  
заполните вручную шприц и удлинительную линию.
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Меры предосторожности при использовании  
удлинительны х линий

■ Для минимизации остаточного объема между шприцем и 
пациентом при введении препаратов или жидкостей на низкой 
скорости используйте удлинительную линию с наименьшим 
внутренним объемом (мертвое пространство) (например, если 
скорость потока не превышает 5 мл/ч, особенно если она ниже 
0,5 мл/ч). Эта мера ускоряет поступление жидкости к пациенту и 
способствует сохранению точности подачи, а также сокращает 
время обнаружения окклюзии.

Например:
- Внутренний диаметр трубки для выполнения инфузии с 

низкой скоростью рекомендуется лрименять трубки 
небольшого диаметра или микрокапиллярные трубки.

- Длина трубки: по возможности трубка должна быть 
максимально короткой.

- Фильтры: внутренний объем (мертвое пространство) 
встроенных фильтров должен быть сведен к минимуму.

- Места присоединения: количество мест присоединения, таких 
как краны и Y-образные инъекционные порты, должно быть 
ограничено; при введении опасных и жизнеобеспечивающих 
препаратов следует располагать их как можно ближе к месту 
внутривенного доступа.

Не используйте удлинительные линии с портами, оснащенными 
высоконапорными клапанами. Для открытия и пропускания 
потока жидкости высоконапорным клапанам требуется 
дополнительное давление (например, 50—200 мм рт. ст.). 
Применение таких клапанов может вызвать значительное 
замедление инфузии, что может привести к непредвиденному 
болюсу при открытии клапана. В частности, это происходит при 
низкой скорости инфузии (например, менее 5 мл/ч), особенно 
при скорости потока, не превышающей 0,5 мл/ч.

А

1 3 .3  Р а б о та  со  ш п р и ц а м и

13.3.1 Удаление шприца

1. Нажмите ®  (стоп) для остановки инфузии.

2. Отсоедините пациента.
3. Откройте держатель шприца.

4. Для отключения звукового сигнала на 2 минуты нажмите С Ю .
5. Нажмите на рычаг отсоединения и извлеките шприц из ложа.
6. Отсоедините шприц от удлинительной линии.

7. Отсоедините удлинительную линию от устройства доступа 
согласно регламенту медицинского учреждения.

13.3.2 Замена шприца

1. Извлеките шприц 
См. раздел 13.3.1.

2. Подготовьте новый шприц и следуйте этапам, показанным на блок- 
схеме.
См. раздел 6.1.

3. После установки нового шприца подтвердите ознакомление с 
окном «Та же инфузия» (настраивается в опциях).

Вним ание!

П осле замены шприца, в котором заканчивает ся содержимое, на 
полный шприц включите автоматическое заполнение сист емы  
ш прицевого насоса.

И нф орм ац ия

Использованные шприцы утилизируйте надлежащим образом.

13.3.3 Периодичность замены  шприца

Замена шприца производится согласно регламенту учреждения 
здравоохранения или в соответствии с руководствами Центра по 
контролю и пpoфилataикe заболеваемости.
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13.4 П рим енение н асо са  в рамках гр а в и та ц и о н н о й  
и н ф узи и

Содержимое контейнера для жидкости можно одновременно вводить 
пациенту путем гравитационной инфузии и с помощью насоса.

1 4  0 . анение изделия

Рис. 13.1. Применение насоса в рамках гравитационной инфузии 

И нф ормация
• В случае присоединения насоса к сист еме для 

гравитационной инфузии « Ф р езени ус Кабш> рекомендует  
применение возврат ного клапана или инфузионных 
устройств с  положительным давлением. Это 
предотвратит обратный отток жидкости для в/в вливания 
или лекарст венного препарата в сист ем у для 
гравитационной инфузии.

* В случае отсутствия возвратного клапана в сист ем е для 
гравитационной инфузии при осущ ест влении инфузии из 
нескольких линий выявление окклюзий со  ст ороны пациента 
не предст авляется возможным. Подобная окклюзия может  
привести к обратному оттоку нагнет аемого насосом  
препарата в сист ем у для гравитационной инфузии. После  
устранения окклюзии этот поток придаст инфузии 
неконтролируемый характер.

■ При осущ ест влении инфузии из нескольких линий 
учитывайте взаимодейст вие препарат ов и их возможную  
несовместимость. «Ф р езени ус Каби» рекомендует  в первую  
очередь вводить жизненно необходимые препараты.

А

14.1 М ер ы  п р е д о с то р о ж н о с ти  п р и  хр а н е н и и

■ Во время хранения обращайтесь с изделием осторожно.
■ Храните изделие в сухом прохладном месте. Место для 

хранения должно быть чистым и подготовленным.
■ Перед хранением очистите и продезинфицируйте изделие.

Предупреждение
Если изделие не используется в течение продолжительного 
времени (более 2 месяцев), советуем извлечь батарею из 
изделия и передать уполномоченному персоналу для хранения. 
Если батарея не может быть извлечена или изделие будет 
использоваться менее чем через 2 месяца, следует заряжать 
батарею по крайней мере один раз в месяц, подключив изделие к 
источнику питания переменного тока не менее чем на 6 часов.

14.2 У с л о в и я  т р а н с п о р ти р о в а н и я  и х р а н е н и я

Необходимо соблюдать следующие условия хранения и 
транспортировки:

■ Температура: 
от-10 до +60° С

■ Давление:
от 500 гПа (375 мм рт. ст. / 7,25 фунт/кв. дюйм) до 1060 гПа (795 
мм рт. ст. /15,37 фунт/кв. дюйм)

■ Относительная влажность:
10—90 % (без образования конденсата)

■ Высота: 
до 3000 м
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14.3 П о д го то в к а  и з д е л и я  к х р ан ен и ю

Подготовьте изделие к хранению следующим образом:
1. Выключите насос и извлеките части одноразового применения.

2. При необходимости (долгосрочное хранение) отсоедините 
сетевой кабель насоса и все кабели для обмена данными.

3. Снимите насос с кронштейна.
4. Очистите насос.

1 5  Рабочие характеристики

И нф орм ация

5. Обращайтесь с насосом бережно и храните в специальном 
помещении для хранения.

Более подробные инструкции см. в соответствующих главах 
настоящего документа.

Диапазон наст роек и значения по умолчанию, предст авленные в 
данном разделе, соответствуют заводской конфигурации. 
Диапазон наст роек и значения по умолчанию могут быть 
скорректированы в опциях насоса (базовый проф иль) или в ПО  
АдШа Vigilant D rug’Lib  (наст раиваемые профили). Правила 
увеличения можно изменить с  помощью ПО АдШа Vigilant Drug'Lib  
(наст раиваемые профили).

15.1 О с н о в н ы е  х а р а к те р и сти к и

14.4 И с п о ль з о в а н и е  и з д е л и я  п о с л е  х р а н е н и я

Основные характеристики насоса определяются в стандартных 
условиях эксплуатации:

Изделие можно использовать сразу после хранения без охлаждения 
и прогрева.

Если перед отправкой на длительное хранение из изделия была 
извлечена батарея, перед началом его использования обратитесь в 
биомедицинский отдел с запросом о повторной установке батареи.

Рекомендуется зарядить батарею в течение не менее 6 часов.

Характеристика См.

Точность скорости потока Раздел 15.9.1 
Раздел 18.9

Время выявления окклюзии Раздел 15.9.3
Объем болюса после устранения окклюзии Раздел 15.9.4

Управление оповещениями высокой значимости Раздел 12

При установке изделия после хранения и перед его использованием 
у пациента рекомендуется выполнить процедуры из раздела «Тест 
пользователя». См. раздел 11.

J
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15.2 С к о р о с ть  потока 15.4 д л я  и н ф уз и и

Формат
а«ий,... Минимальное

увеличение Формат Диапазон
настроек

Значение
по

^молчанию

Минимальное
увеличение

60 мл 30 м л ' 20 мл 10 мл 5 мл

Скорость инфузии мл/ч
0,1

1200

0.1

600

0.1

600

0.1

350

0,1

250
0,1 (10,0 -  99,9)
1 (1 0 0 -  1200) д^,за Единицы 0,01 -  9999 н/п

0,СЮ1 (0,010 -  4,999) 
0,01 (5,00 -  9,99) 
0,1 (10,0 -  99,9)
1 (100 -  9999)

Прямой болюс* мл/ч
50

1200

50

600

50

600

50

350

50

250
50

Единицы 0,01 -  9999 н/п
0.01 (0,01 -  9,99) 
0,1 (10 -  99,9)
1 (100 -  9999)Заполнение мл/ч 1200 600 600 350 250 н/п Запрограммированное

Запрограммированное 
болюсное введение

мп/ч
0,1

1200 600 600 350 250
0,1 (10,0 -  99,9) 
1 (100 -  1200) Единицы 0,01 -  9999 н/п

0,01 (0,01 -  9,99) 
0,1 (10,0 -  99,9) 
1 (100 -  9999)

ПВО** мл/ч
0,1

5

0,1

5

0,1

5

0,1

5

0,1

5
0,1 -----------------------— ---------

применимо к шприцам всех размеров (50/60 мл, 30 мл, 20 мл. 10 мл, 5 мл).

Нагрузочная доза мл/ч
0,1

1200

0,1 

i 600

0,1

600

0,1

350

0,1

250

0,01 (0,10 -  9,99)
0,1 (10 ,0 - 99 .9 ) 15.5 В р ем я и н ф у з и и
1 (1 0 0 -  1200)

* Значение прямого болюса 
каждого размера шприца.
** Значение ПВО по умолча!-

по умолчани 

ИЮ—  1 млА

ю совпадает с максимальным значением скорости потока для

,
Формат Диапазон

настроек
Значение

по
1Ляолчат1Ю

Минимальное
увеличение

15.3 О б ъ е м  д л я  и н ф уз и и Скорость инфузии __ ч__
мин__

0 0 ч0 0 мин01

96ч00мин00

н/п 00ч00мин01

Формат Диапазон
настроек

Значение
по

умолчанию
Минимальное Запрограммированное 
увеличение болюсное введение

___ч__
мин__

0 0 ч0 0 мин01

24ч00мин00

0 0 ч0 2 мин0 0 00ч0 0 мин01

Максимальный объем мл 0,1 -  999 0.1
0,1 (0,1 -  99,9)
1 (100 -  999) . ,  ____ __ ч___

мин__

0 0 ч0 0 мин01

24ч00мин00

0 0 ч0 2 мин0 0 00ч00мин01

Объм^вммя мл 0,1 -  99,9 0,1 0,1

Поямой болюс мл 0,1 -  50 н/п Продолжительность
__ ч ___ 0 0 ч01 -  1 2 ч0 0 0 0 ч01 00ч01

Запрограммированное
мл 0.1 -  99,9 0.1

отключения звука 
оповещения ПВО

Поименимо к шприцам всех размеров (50/60 мл. 30 мл, 20 мл. 10 мл. 5 мл) Пауза ч 00ч01 -  24ч00 0 0 ч01 00ч01

п р и м ен и м о  к ш прицам  в с е х  разм ер о в  (50/60  м л , 3 0  м л , 2 0  м л ,

15.6 К о н ц е н тр а ц и я

10 м л , 5  м л ).

Ф о р м а т
Д и а п а з о н
н а с т р о е к

З н а ч е н и е
п о

у м о л ч а н и ю

М и н и м а л ь н о е
у в е л и ч е н и е

К о н ц е н т р а ц и я Единицы 0,01 -  70 000 0,01
0,01 (0,01 -  9,99) 
0,1 (1 0 ,0 -9 9 ,9 )
1 (100 -  70 000)

О б ъ е м
оаетвовйтвля

мл 1 -  2000 1

П рим еним о к ш п ри ц ам  в с е х  разм ер о в  (50/60  м л , 30  м л , 2 0  м л , 10  м л , 5  м л ).
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15.7 С в е д е н и я  о пациенте

Ф о р м а т
Д и а п а з о н
н а с т р о е к

З н а ч е н и е
п о

у м о л ч а н и ю

М и н и м а л ь н о е
у в е л и ч е н и е

В е с  п а ц и е н т а кг 0,25 -* 350 70
0,01 (0,25 9,99) 
0,1 (1 0 ,0 -  19,9) 
1 (20 -  350)

П л о щ а д ь  
п о в е р х н о с т и  т е л а  
пациента

м" 0,05 -  4,5 2 0,01

15.8 К о н тр о л ь  д а в л е н и я

Описание настройки Формат настройки Значение по 
умолчанию

Режим Режим давления инфузии 3 уровня / скользящее 
давление

Скользящее
давление

ДКД
Позволяет активировать 

опцию ДКД в меню давления 
насоса

Да/нет Да

Единицы Выбор единиц измерения 
давления

мм рт. ст. / кПа 1 
фунт/кв. дюйм мм рт. ст.

Сохранение 
заданного предела 
давления

Последнее изменение 
предела давления 

автоматически сохраняется в 
памяти при следующем 

запуске

бключено/выключено Отключено

Сохранение ДКД

Последнее изменение ДКД 
автоматически сохраняется в 

памяти при следующем 
запуске.

Включено/выключено Отключено

Формат Диапазон настроек
Значение

по
умолчанию

Минимальное
увеличение

«3 уровня 
давления»

Низкое мм рт. 
ст. 50 -  300 1 00 50

Среднее мм рт. 
ст. 150 -  600 250 50

Высокое мм рт, 
ст. 250 -  900 500 50

«Скользящее»
давление

Полный
диапазон

мм рт. 
ст. 50 -  900 500

25 (50 -  250) 
50 (250 -  900)

Верхний
fmmn

мм рт. 
ст. 500 -  900 900 50

ДКД

Максимальное мм рт. 
ст. 50 -  400 1 00 50

Минимальное
давление

мм рт. 
ст. 100 -  400 1 00 50

А
15.9 Т о ч н о с т ь

Внимание!

Точность скорост и потока, времени, введенного объема или  
давления может зависет ь от модели и конфигурации шприца, 
конфигурации удлинительной линии, вязкости и температ уры  
жидкости.

Примечание: все испытания отвечают требованиям стандарта  
М Э К 60601-2-24 и AN SI/AAM IID 26 .
Полученные значения от носят ся к шприцам, используемым во 
время внутренних испытаний, и предст авлены только в качест ве  
доказательств.

15.9.1 То ч н о сть  скорости потока

Т о ч н о с т ь

С к о р о с т ь  п о т о к а ± 3 %

15.9.2 Влияние изменения давлен и я на точность

Противодавление Точность
(исходя из средних значений)

+39,9 кПа — 3 %
+13,33 кПа — 1 ,5%
-13,33 кПа -+ 1,5%

15.9.3 То ч н о сть  срабатывания оповещения об окклюзии

в р е м я  о т к л и к а  на  
о п о в е щ е н и е  о б  о к к л ю з и и *

Точность
У р о в е н ь  д а в л е н и я  д л я  

ср а б а ты в а н и я  о п о в е щ е н и я  о б
Ш пр иц ** С ко р о с ть о ккл ю зи и

50 м м  рт. ст. 900 м м  рт. ст.
0.1 мл/ч < 5 часов < 28  часов

50 мл 1 мл/ч < 30 минут < 3 часов
5 мл/ч < 7 минут < 30 минут

0,1 мл/ч < 4 часа < 14 часов
20  мл 1 мл/ч < 20  минут < 75 минут

5 млА( <  5 минут < 1 5  минут

'Шприц: BD Precise

Примечание: 1 бар = 750 ммрт. cm. = 100 кПа = 14.5фунт/кв. дюйм
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А
15.9.4 Точность объема 

Внимание!
Точность может снизиться, если  скорост ь потока инфузии не 
превышает 1 мл/ч.

Точность
Поямой болюс* £ 10  мл: ±0 ,2  мл 

> 10 мл: ±3 %Запрограммированное 
болюсное введение*

Объем болюса после 
устранения окклюзии*

Объем болюса после устранения 
окклюзии

Шприц** Скорость
50 мм рт. ст. 900 мм рт. ст. 

50 мл 5 мл/ч -0,05 £ X S 0,35 мл -0 ,05£Х £0,35 мл

' Условия испытания; противодавление О мм рт. ст.
■ Шприц: BD Precise

Для снижения объема болюса после устранения окклюзии предусмотрено нагнетание 
обратного потока.
В случае перемещения насоса с О до  ̂ м над пациентом может произойти болюсное введение
^ -0,05 < Х  < 0 ,3 5 М Л |

15.9.5 Точность давления

Точность

Давление < 50 0  м м  р т . с т . ± 7 5  м м  рт . с т , 
> 5 00  мм рт . с т . :  ±15 %

15.10

15.10.1 Единицы  измерения концентрации

(и н и ц ы  изм ерения и п р а в и л а  
п р е о б р а зо в а н и я

Единицы измерения Знаменатель

Единицы
измерения

концентрации

nanog, microg, mg, g (нг, мкг, мг. г)

/mL, /-m L (/мл, /-мл)

mmol (ммоль)

mUnit, Unit(M Efl, ЕД)

cal, kcal (кал, ккал)

mEq (мэкв)

15.10.2 Единицы  измерения дозы

pfiuuuiiKi измерения

Единицы 
измерения дозы

nanog/h,
nanoa/ko/m in , nanoa/ko/h (нг/ч, нг/кг/нин, нг/кг/ч)

m icrog/m in , m icrog/h , m icrog/kg/m in . 
m icroo/ka/h (м кг/мин. мкг/ч. мкг/кг/мин, мкг/кг/ч)

m g/m in. m g/h, m g/24h , 
m g/kg/m in, mg/kg/h, m g/kg/24h. 

mg/m*/h, m g/m*/24h (м г/м ин . мг/ч, м г/сут, 
МГ/КГ/МИН. МГ/КГ/Ч. МГ/КГ/CVT.. мг/м*/ч, мг/м^/сут)

g/h, g/kg/m in, g/kg/h. g/kg/24h (г/ч, г/кг/мин, г/кг/ч, г/кг/сут)

m m ol/h, m m o!/kg/h, m m ol/kg/24h (м м оль/ч , мм оль/кг/ч , м м оль/кг/сут)

m U nit/m in , m U nit/kg/m in , m Unit/kg/h (м ЕД /м и н , м ЕД /кг/м ин, м ЕД/кг/ч)

Unit/m in , Un it/h , Unit/kg/m in , Unit/kg/h (ЕД /м и н , ЕД /ч , ЕД /кг/м ин, ЕД/кг/ч)

kca l/h , kca l/24h , kcal/kg/h (ккал/ч , к ка л /сут ., ккап/кг/ч)

m Eq/m in , m Eq /h , m Eq/kg/m in . m Eq/kg/h (м экв/м ин , м экв/ч , мэкв/кг/мин, 
мэкв/кг/ч)

m L/kq/m in . m L/kq/h, m L/kg/24h (м л/кг/мин, мл/кг/ч, м л/кг/сут .)
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15.10.3 Правила преобразования

Правила
преобразования

1 микроединица = 1000 наноединиц
1 миллиединица = 1000 микроединиц

1 килоединица = 1000 единиц
1 единица/ч = 24 единицы/сутки

1 единица/мин = 60 единии/н

мл/ч =
ед/кг/ч (доза) х кг (вес) 

единица/мл (концентрация)

мл/ч
_  единица/м2/ч (доза) х м2 (площадь поверхности тела) 

едини1щ/мл (концентрация)

мл/ч =
едини ца/ч (доза)

единнца/мл (концентрация)

ед/кг(доза) х кг (вес) 
единица/мл (концентрация)

единица/м2  (доза) х м2 (площадь поверхности тела) 
единица/мл (концентрация)

единица (доза)
единица/мл (концентрация)

Преобразование дозы  
(куда входит единица/кг) в 

объемную  скорость 
потока (мл/ч)

Преобразование дозы 
(куда входит единица/м2) 

в объемную  скорость 
потока (мл/ч)

Выражение объемной 
скорости потока

Преобразование дозы  
(куда входит единица/кг) в 

объем (мл)

Преобразование дозы 
(куда входит единица/м2) 

в объ ем (м л)

Выражение объема

1 6  Очистка и дезинфекция

Чтобы избежать риска инфицирования и передачи микроорганизмов, 
следует надлежащим образом выполнять очистку и дезинфекцию 
оборудования.

Предупреждение
■ Дезинфекция должна быть выполнена сразу же после 

очистки. Дезинфекция насоса без предварительной 
очистки неэффективна.

■ Не следует проводить стерилизацию насоса — это может 
/Т \ привести к его повреждению.

• 8 том случае, когда во время использования насос загрязняется 
кровью или жидкостями организма, немедленно выполните 
быструю очистку, как описано ниже, если это допускается 
правилами принятой у вас практики и политикой медицинского 
учреждения. Всегда следуйте правилам защиты, принятым на 
вашем локальном уровне.

Быстрая очистка

Примечание. Быстрая очистка не заменяет полную очистку.

Убедитесь в том, что клавиатура заблокирована, чтобы избежать 
непреднамеренного изменения параметров инфузии. Не 
перемещайте насос.

Используйте готовые к употреблению салфетки, чтобы вытереть все 
открытые поверхности насоса.

После завершения инфузии выполните очистку по полному 
протоколу, См. раздел 16.3.1.

16.1 П е р и о д и ч н о с т ь  о ч и стк и  и д е з и н ф е к ц и и  
насоса

Тщательно очищайте и дезинфицируйте насос в следующих случаях:
■ После каждого использования.
■ Перед каждым техническим обслуживанием.
■ В рабочем порядке, когда насос не используется.
■ Перед отправкой на хранение.
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16.2 Р еком ендуем ы е и за п ре щ ен н ы е ч и стя щ и е  и 
д е з и н ф и ц и р у ю щ и е  с р е д с тв а

Рекомендуется использовать следующие чистящие v 
дезинфицирующие средства;

16.2.1 Рекомендованные чистящие и дезинфицирую щ ие 
средства

Рекомендованное средство

Очистка
Дидецилдиметиламмония хлорид 

(например; Wip'Anios Excel от Anios)

Дезинфекция
Дидецилдиметиламмония хлорид 

(например: Wip’Anios Excel от Anios)

16.2.2 Запрещенные чистящие и дезинфицирую щ ие

А

средства
Запрещается использовать следующие чистящие и 
дезинфицирующие средства:

■ Трихлорэтилен
■ Абразивные чистящие средства
■ Неразведенный спирт

Использование этих агрессивных веществ может повредить 
пластмассовые детали насоса и привести к его поломке.

16.3 И н с тр ук ц и и  по  о ч и стк е  и д е з и н ф е к ц и и
Для обеспечения эффективной очистки и дезинфекции изделия 
следуйте инструкциям.

■ Применяйте чистящие и дезинфицирующие средства согласно 
инструкциям производителя. Это может включать 
использование индивидуальных защитных средств {перчатки, 
белый халат, очки и пр.) или разведение средств в соответствии 
с указаниями производителя.

■ При работе с дезинфицирующими средствами учитывайте 
время контакта противомикробных средств (время, в течение 
которого средство нужно оставить на насосе для эффективной 
дезинфекции).

Следующее предупреждение направлено на защиту персонала от 
поражения электрическим током, а насос — от серьезных 
повреждений.
Внимание!

• Только обученный персонал может выполнять очистку и 
дезинфекцию.

■ Не помещайте насос в автоклав и не погружайте в жидкость.
• Не распыляйте жидкость непосредст венно на разъемы  

изделия. Используйте обтирочный мат ериал или 
одноразовые салфетки.

117

16.3.1 1в1трукции по очистке
Обязательные условия

■ Н а с о с  д о л ж е н  б ы т ь  о т к л ю ч е н .

■ Сетевой кабель и все остальные провода должны быть 
отсоединены от источника питания.

■ Обеспечьте комнатную температуру воздуха (20—25“ С).
■ Оператор должен воспользоваться подходящими 

индивидуальными защитными средствами.
Регламент
1. Поместите насос на чистую поверхность или одноразовую 

подстилку.
2. Для удаления сильных загрязнений используйте влажную 

салфетку.
3. Тщательно протрите сверху вниз все загрязненные поверхности 

насоса (корпус, клавиатуру, область цилиндра шприца, защитное 
устройство шприца, толкающее устройство, рычаг фиксации, 
держатель шприца и т. д.). Для подъема и перемещения насоса 
можно использовать серебряную ручку.
■ Протирая изделие по бокам вниз, не смачивайте 

контактные гнезда.
• Ж идкост ь не должна затекать, просачиват ься или капать в 

корпус насоса.
4. Оставьте насос влажным не менее чем на 1 минуту.
5. Поставьте насос на место и протрите серебряную ручку, кнопку 

разблокировки держателя. винтовой зажим и кнопку 
разблокировки.

6. Возьмите новую влажную салфетку и осторожно протрите заднюю 
сторону держателя шприца и все загрязненные поверхности 
возле цилиндра шприца.

7. Чтобы произошло растворение всех органических веществ, 
оставьте насос влажным не менее чем на 1 минуту.

8. С помощью тампона аккуратно очистите загрязненные 
поверхности насоса. Обязательно очистите приборную панель 
вдоль швов и ребер, а также узкие или труднодоступные участки.

9. Протрите сетевой кабель и другие принадлежности.
10. Дайте насосу полностью высохнуть при комнатной температуре.
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16.3.2 Инструкции по дезинф екции  
Обязательные условия

■ Обеспечьте соответствие очистки регламенту.
• Насос должен быть отключен.
■ Сетевой кабель и все остальные провода должны быть 

отсоединены от источника питания.
■ Обеспечьте комнатную температуру воздуха (20—25° С).
■ Оператор должен воспользоваться подходящими 

индивидуальными защитными средствами.
Регламент
1. Поместите предварительно очищенный насос на чистую 

поверхность или одноразовую подстилку.

2. Протрите готовой влажной салфеткой все загрязненные 
поверхности насоса, включая трещины, щели и труднодоступные 
участки. Для подъема и перемещения насоса можно использовать 
серебряную ручку,
■ Протирая изделие по бокам вниз, не смачивайте 

контактные гнезда.
■ Жидкость не должна затекать, просачиват ься или капать в 

корпус насоса.

3. Поставьте насос на место и протрите серебряную ручку, кнопку 
разблокировки держателя, винтовой зажим и кнопку 
разблокировки.

4. Возьмите новую влажную салфетку и осторожно протрите заднюю 
сторону держателя шприца и все загрязненные поверхности 
возле цилиндра шприца.

5. Повторите шаги 2—4, используя готовую влажную салфетку.
6. Дезинфицирующее средство должно оставаться на насосе не 

менее 3 минут.

7. Протрите сетевой кабель и другие принадлежности.
8. Дайте насосу полностью высохнуть при комнатной температуре.

А

1 7  Управление электропитанием_____

17.1 М ер ы  п р е д о с то р о ж н о с ти  п р и  о б р а щ е н и и  с 
и с то ч н и к о м  п и та н и я  пе р е м е н н о го  тока

Убедитесь, что напряжение источника питания переменного тока 
соответствует значению, указанному на этикетке на дне изделия. Не 
превышайте разрешенное напряжение.

Розетка электропитания должна всегда оставаться доступной на 
случай необходимости экстренного отключения.

Внимание!

• Н асос и е го  комплектующие можно подсоединять к 
источнику питания переменного тока только через сет евой  
кабель «Фрезениус Каби» либо соот вет ст вующ ие  
комплектующ ие АдШа.

■ Запрещ ено использоват ь удлинит ель для подключения 
насоса к источнику питания переменного тока.

■ Н асосы  должны подключаться к развет вит елю питания для 
медицинского изделия (при наличии такового).

М еры  п р е д о с то р о ж н о с ти  пр и  о б р а щ е н и и  с 
а к к ум уля то р о м

17.2

Насос работает от литий-ионного перезаряжаемого аккумулятора.

Во избежание ухудшения работы, поломки или повреждения 
изделия, а также травмирования лользователя вследствие утечки, 
перегрева, задымления, взрыва или возгорания не допускайте 
следующих ситуаций;

■ Некорректное обращение с литий-ионным аккумулятором.
■ Замена аккумулятора персоналом, не прошедшим надлежащее 

обучение.
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Информация
• Заменяйте аккумулятор только аккумулятором  «Фрезениус 

Каби».
■ Не используйте насос без аккумулятора.

■ Н е отсоединяйте аккумулятор во время работы насоса от 
источника питания переменного тока или аккумулятора^ 
Перед отсоединением аккумулятора отсоедините сет евой  
кабель и отключите насос.

■ Не поджигайте аккумулятор и не оставляйте его  вблизи 
огня.

■ Нельзя ронять, ломать, прокалывать, видоизменять или 
разбирать аккумулятор.

■ Н е используйте сильно поцарапанный или поврежденный 
аккумулятор.

■ Избегайте короткого замыкания клемм аккумулятора.
■ Н е подвергайте аккумулятор воздействию высоких или 

очень низких температур (см. условия эксплуатации и 
хранения).

• Н е пытайтесь заряжать или разряжать аккумулятор, 
извлеченный из насоса.

17.3 Режим рабо ты  а к к ум уля то р а

Изделие оснащено внутренним аккумулятором, который 
автоматически поддерживает питание насоса в случае перебоев в 
подаче электроэнергии или при отсоединении от источника питания 
переменного тока. Зарядка аккумулятора осуществляется при 
подсоединении насоса к источнику питания переменного тока.

Перед первым применением изделия заряжайте аккумулятор 
примерно в течение 6 часов, подключив сетевой кабель к розетке при 
выключенном насосе.

Информация
Во время работы подключайте изделие к источнику питания, 
чтобы максимально сохранить емкость и заряд аккумулятора, а 
также максимально увеличить время работ ы и 
производительность аккумулятора.

18 (хнические характеристики

18.1 П и та н и е

Использовать исключительно сетевой кабель Agilia, 
соответствующий стандартам США и стандарту МЭК 60227.

Поперечное сечение проводника кабеля питания — от 0,75 мм̂ .

—III lUWlli i ■ 1

Питание
100—240 В ~ / 50/60 Гц С рабочим 
заземлением

: Питание
!переменного тока Максимальное

энергопотребление
10—15 ВА

Плавкие предохранители 1 X Т1.6АЧ 250В (аккумуляторный отсек)

18.2 А к к у м у л я то р

Перед вскрытием корпуса насоса отсоедините аккумулятор. Не 
допускайте коротких замыканий и экстремальных температур.

Если изделие не использовалось более трех месяцев, установленная 
дата стирается (все остальные настройки хранятся постоянно). При 
включении насоса установите дату снова.

Характеристики 7,2 В 2,2 А*ч — литий-ионный интеллектуальный аккумулятор

:Вес Около 100 г

Время работы 
аккумулятора

Скорость потока Wi-Fi
аккумулятора

5 мл/ч /
5 мл/ч X

Время работы

> 9 ч
> 13ч

Перезарядка
аккумулятора

Насос ВЫКЛЮЧЕН: < 6 ч / Насос ВКЛЮЧЕН: < 20 ч

/  — Wi-Fi включен
X — Wi-Fi отключен или не используется

18.3 П о тр е б ле н и е  электроэнерги и

Нормальное потребление электроэнергии насоса в стандартных 
условиях эксплуатации — около 3,5 Вт.

121 122



18.4 К ом м уникационны й п о р т

Разъем, расположенный на задней стороне насоса, позволяет 
осуществлять обмен данными с ПК.

Последовательный
кабель T TL  выход

Вход питания
10 В /15 Вт для энергоснабжения изделия

Выход питания ОV - /  5 В пост, тока /150 мА для питания USB-кабеля Aailia

18.5 ИК п о р т

Насос оснащен ИК портом, расположенным на задней части изделия.

Режим Беспроводная оптическая связь с помощью ИК излучения

Совместимость Асинхронный последовательный инфракрасный (S IR ), физический уровень 
irPHY 1.0, основная полоса частот без несущей

Транспортный
протокол В частной собственности правообладателя

Скорость; До 115,2 кбит/с

Длина волны 880—900 нм (ИК диапазон), ширина спектральной полосы 45 нм

Категория 
безопасности для 
глаз

Категория 0 (МЭК 62471)

18.6 У р о в е н ь  звука

18.6.1 Уровень звука при эксплуатации насоса (без учета  
сигналов оповещ ения)

С к о р о с т ь  п о то к а  (м л/ч ) У р о в е н ь  з в у к а  (д Б А )

0 21

1 23

2 0 27

1 00 30

400 49

1 2 0 0 32

примечание: значения представлены исключительно в целях ознакомления

18.6.2 Уровень звука сигналов оповещения

Приоритетность сигналов Уровень звука (дБА)
оповещения Минимальный Максимальный

Высокая 55 63

Средняя 50 57

Низкая 45 52

18.7 С о о т в е т с т в и е  с та н д а р та м

Безопасность
электрического
медицинского
изделия

ЭМС
(электромагнитная
совместимость)

Частные стандарты

Соответствует стандартам:
■ МЭК 60601-1
■ МЭК 60601-1-8

Соответствует стандартам: 
■ МЭК 60601-1-2

МЭК 60601-2-24 
ANSI/AAMIID26

Индекс защиты от твердых 
IP22 инородных тел и брызг

жидкостей

Защита от тока утечки: В
___  качестве рабочей части

н|^ |н аппарата используется деталь
типа C F  с защитой от 
дефибрилляции*

Защита от поражения 
I—  ̂ электрическим током: класс II

-L  Рабочее заземление**

* После дефибрилляции время восстановления насоса составляет примерно 2 секунды.
** Рабочее заземление подсоединено непосредственно к сетевому кабелю. Это снижает 
дифференциальный ток. который может нарушить работу электрокардиографа или 
электроэнцефалографа.
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18.9.1 d ® poC Tb  потока: 1 мл/ч

18.8 Га б а р и ты  и вес

В /Ш /Г , н е  б о л е е 135 X 345 X 170 мм

В е с , н е  б о л е е 2,1 кг

Р а з м е р  э к р а н а 70 X 35 мм

18.9 Гр а ф и к и  S ta rt-u p  cu rv e  и T ru m p e t cu rv e

График Trumpet curve показывает вариации средней точности потока 
в конкретных временных промежутках наблюдения. Эти вариации 
представлены только в виде максимальных и минимальных 
отклонений от общей средней скорости потока в период наблюдения.

Ниже представлены графики Trumpet curve для ряда типовых 
скоростей потока.

Протокол проведенного испытания см. в ANSI/AAMIID26.

Данные графики могут быть полезны при определении пригодности 
параметров инфузии для конкретных препаратов и концентраций.

Шприц: BD Precise 50 мл 
Жидкость: дистиллированная вода

В случае постоянной эксплуатации насоса при низкой скорости 
потока (2 20 мл/ч) для улучшения рабочих характеристик и 
безопасности насоса рекомендуется;

■ Ограничение диапазона доступных скоростей потока по 
максимальному значению.

■ Снижение предела давления для более быстрого выявления 
окклюзии.

Условные обоэначения 
Фастичвская скорость 
гютокв
Зм аниая скорость 
потока

В реияот борш проб Ю с

Рис. 18.1. Заданная и фактическая скорости потока 
(первые 2 часа — 1 мл/ч, общая продолжительность — 96 ч)

Условные обознанения 
д  Вариамия скорости 

потока

—  Ошибка

Скорость потока

вр ео я  отбора  
проб. Ю с

Рис. 18.2. Графики Trumpet curve через 2, 5, 11,19 и 31 мин после начала
испытания

(первые 2 часа — 1 мл/ч, общая продолжительность — 96 ч)
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18.9.2 Скорость потока: 5 мл/ч

5 4

Условные 0б09ндчения 
Фагтическая скорость 
потока

**** Заданная скорость 
потока

Вр^ия  о тб о р а  проб 10 с

О 0 i 0 2 D ) < i < ' i a  o e o ' s x m  к я  <<а i n
Время(МИН)

Рис. 18.3. Заданная и фактическая скорости потока 
(первые 2 часа — 5 мл/ч, общая продолжительность — 96 ч)

Условные обозначения 
,  Вариаиия скорости 

потока

• Ошибка 

Скорость потока

Вроия  о тб о р а  проб 10 с

О

П 2 4 в W 12 >< М 1> Я  Л  М ?В 28 Я
Время(МИН)

Рис. 18.4. Графики Trumpet curve через 2, 5,11,19 и 31 мин после начала
испытания

(первые 2 часа — 5 мл/ч, общая продолжительность — 96 ч)

А

о

1 9  Wi-Fi

19.1 О б щ и е  с в е д е н и я

в состав инфузионной системы Agiiia Connect входит 
радиочастотный передатчик IEEE 802.11 (насосы Agiiia с Wi-Fi). Он 
использует следующие стандарты и частоты;

• IEEE 802.11а: полоса частотб ГГц
■ IEEE 802.11b: полоса частот2,4 ГГц
■ IEEE 802.11д: полоса частот 2,4 ГГц
■ IEEE 802.1 In: полоса частот 2,4 и 5 ГГц

Информация

Более  подробно о различиях между насосами с  модулем и без 
модуля Wi-Fi см. в разделе 10.3.

Насосы Agiiia с Wi-Fi оснащены модулем Wi-Fi, предназначенным для 
выполнения нижеприведенных задач посредством периодических 
коммуникационных циклов;

■ Передача наборов данных (с сервера Centerium в насос)
■ Передача истории насоса (с насоса на сервер)
■ Сообщение общих сведений о рабочем состоянии насоса

Инфузионные насосы Agiiia оснащены передатчиком со следующими 
идентификаторами:

• Идентификатор FCC: XF6-RSWC301
■ Идентификатор 1C: 8407A-RSWC301.

При установке насосов Agiiia с Wi-Fi необходимо обеспечить 
пространственный разнос не менее 20 см (8 дюймов) от людей. 
Изделие не должно быть расположено рядом с другими антеннами и 
передатчиками или работать одновременно с ними.

Внимание!

Настройкой насосов Agiiia с  Wi-Fi должен заниматься 
квалифицированный и надлежаще обученный персонал.

Информация

Н асос можно применять по назначению даже при неполадках со  
связью по беспроводной сети. Д ля  получения более подробной 
информации свяжит есь со  своим торговым предст авит елем  
компании «Фрезениус Каби».
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19 .2  С п е ц и ф и ка ц и и

19.2.1 Технические специф икации

О п и са н и е

Т е х н о л о ги я IE E E  802.11 a/b/Q/n

П о л о са  ч а с т о т

■ 2,400 -■ 2,500 ГГц (диапазон частот для промышленной, медицинской и 
научной аппаратуры — 2,4 ГГц)

■ 4.900 -  5,850 ГГц (верхний диапазон)

MoovnmuM OFDM с BPSK . Q PSK , 16-QAM и 64-QAM 802.11Ь с С С К  и D SSS

Б е з о п а с н о с ть  
беспроводной с е ти

WPA/WPA2-Entreprise. W PA/WPA2-PSK

С е т е в ы е
поотоколы

TC P , IPv4, DHCP, HTTP

Т и п о в а я  м о щ н о с ть  
п е р е д а т ч и к а ( ± 2  

д Б м )

■ 17дБм (802.11b D SSS)
■ 17 дБм (802.11b C CK)
■ 15дБм(802.11д/пОРОМ ) 
" 12 дБм (режим 802.11a)

19.2.2 Электромагнитная совместимость

Информацию об snetapOMarHHTHoCi совместимости см. в разделе
23.2.3.

19 2.2.1 Уведомление Ф едеральной комиссии по связи США 
(FCC)

Руководство пользователя или инструкция по эксплуатации 
излучателя преднамеренных или непреднамеренных помех должны 
содержать предостережение для пользователя о том, что, если 
данные изменения или модификации не одобрены стороной, 
ответственной за соответствие стандартам, пользователь может 
лишиться права работы на изделие.

19.2.3 Протоколы  и стандарты

Данное беспроводное изделие использует следующие протоколы и 
стандарты:

■ Стандарт IEEE 802.11a/b/g/n
■ WPA/WPA2-Entreprise, WPAA/VPA2-PSK (защищенный Wi-Fi 

доступ) — долгосрочное решение по обеспечению 
безопасности беспроводных сетей. Для получения более 
подробной информации см. IEEE 802.11.

■ TCP (протокол управления передачей / межсетевой протокол), 
IPv4 (межсетевой протокол версии 4), DHCP (протокол 
динамической настройки узла) и HTTP (протокол передачи 
гипертекста) — стандартные транспортные протоколы, 
применяемые для Интернета и других подобных сетей.

Для целевого применения инфузионных насосов Agilia (инфузия) не 
требуется активная беспроводная связь. Все беспроводные 
транзакции инициируются самим изделием и имеют периодический 
характер. Отсутствие соединения (например, при выносе насоса из 
зоны действия сети) не влияет на способность изделия к 
осуществлению инфузии. Актуальные данные сохраняются в памяти 
насоса, после чего повторно передаются при появлении доступного 
соединения. Конструкция изделия гарантирует целостность данных и 
качество эксплуатации. Уход за изделием и его техническое 
обслуживание должны выполняться силами квалифицированных и 
обученных технических специалистов или представителей 
«Фрезениус Каби».

19.2.2.2 Европа. Д ирект ива по средст вам радиосвязи и 
т елекоммуникационному оконечному изделию

Данное изделие официально признано радиотехническим изделием, 
использующим унифицированные европейские частоты и уровень 
мощности.
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2 0  Устранение неполадок 2 1  Утилизация
Пооблмм P w H m iiiw iW in  ......................
Неустойчивое положение насоса при 
креплении на кронштейне. '  Убедитесь, что держатель для крепления надежно закреплен.

Насос поврежден пибо имеются признаки 
неисправности (посторонний шум, 
слишком высокая температура или 
задымпенность).

■ Вытащите сетевой кабель.
'  Срочно обратитесь в ваш отдел биомедицинского

оборудования или к торговому представителю «Фрезениус 
Каби»

Насос мог получить внутренние 
повреждения в резупьтате падения ипи 
силового воздействия.

■ Не используйте насос.
'  Обратитесь в ваш отдел биомедицинского оборудования или к 

торговому представителю «Фрезениус Каби».

Насос невозможно установить на стойку 
Link Agllla или снять с нее.

■ Проверьте положение держателя для крепления.
'  Обратитесь в ваш отдел биомедицинского оборудования или к 

торговому представителю «Фрезениус Каби».

Насос не включается при нажатии ©  
(вкл./выкл.).

■ Если аккумулятор полностью разряжен, подсоедините насос к 
источнику питания переменного тока.

'  Обратитесь в ваш отдел биомедицинского оборудования или к 
торговому представителю «Фрезениус Каби».

Кабели для обмена данными невозможно 
подсоединить к насосу или вытащить из 
него.

" Проверьте разъем кабеля.
■ Проверьте разъем насоса.
■ Обратитесь в ваш отдел биомедицинского оборудования или к 

ТОРГОВОМУ представителю «Фрезениус Каби».

Вариация скорости потока превышает ее 
точность.

'  Проверьте конфигурацию инфузионной системы.
■ Проверьте вязкость жидкости.
■ Убедитесь, что температура жидкости соответствует 

рекомендуемому диапазону.
'  Обратитесь в ваш отдел биомедицинского оборудования или к 

торговому представителю «Фрезениус Каби».

Проблема с клавиатурой (клавиши, 
светодиодные индикаторы).

■ Проверьте общее состояние клавиатуры.
■ Проверьте контрастность.
" Обратитесь в ваш отдел биомедицинского оборудования или к 

ТОРГОВОМУ представителю «Фрезениус Каби»

Индикатор питания не загорается.
'  Подсоедините насос к источнику питания переменного тока.
* Обратитесь в ваш отдел биомедицинского оборудования или к 

торговому представителю «Фрезениус Каби».

Насос самопроизвольно отключается.
'  Подсоедините насос к источнику питания переменного тока.
* Обратитесь в ваш отдел биомедицинского оборудования ипи к 

торговому представителю «Фрезениус Каби».
Несмотря на то, что насос был правильно 
заряжен, срабатывает оповещение 
«Аккумулятор разряжен»

■ Проверьте напряжение сети переменного тока.
■ Обратитесь в ваш отдел биомедицинского оборудования или к 

торговому представителю «Фрезениус Каби».

Насос отключается при отсоединении от 
источника питания переменного тока.

■ Аккумулятор полностью разряжен: зарядите аккумулятор.
"  Обратитесь в ваш отдел биомедицинского оборудования или к 

тооговому представителю «Фрезениус Каби».

Ошибка коммуникации Wi-Fi. "  Обратитесь в ваш отдел биомедицинского оборудования, или в 
IT отдел, или «торговому представителю «Фрезениус Каби».

При запуске на дисплее отображается 
сообщение: «Обновление программного 
обеспечения...»

■ Подсоедините насос к источнику питания переменного тока. 
Затем ожидайте несколько минут. Не трогайте клавиатуру до 
тех пор, пока сообщение не исчезнет, после чего насос 
заработает в обычном режиме.

* Обратитесь в ваш отдел биомедицинского оборудования или к 
ТОРГОВОМУ поедставителю «Фрезениус Каби».

Исходя из морфологического состава и в соответствии с СанПиН 
2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к 
обращению с медицинскими отходами», изделие, лосле вывода из 
эксплуатации, относится к отходам класса А.
Изделия компании « Ф р езени ус Каби»  не содержат никаких 
опасных материалов, поэтому, после дезинфекции 
отработанные компоненты могут быть утилизированы в 
соответствии с местными правилами, как бытовые отходы.

Перед утилизацией извлеките из насоса батарею. 
Батареи и изделия с данной этикеткой запрещается 
утилизировать вместе с обычными отходами. Их 
необходимо собирать отдельно и утилизировать в 
соответствии с местным законодательством.

И нф орм ация
■ Ч т о бы  п о луч ит ь  д о п о л н и т ел ьн ую  и н ф о р м а ц и ю  о  п р а в и л а х  п е р ер а б о т к и  о т хо д о в , 

св я ж и т е сь  с  т о р го в ы м  п р е д ст а в и т е л е м  ком п а ни и  Ф р е з е н и у с  К а б и  и л и  м е ст н ы м  

д и ст ри б ью т ором .

■ В  о т н о ш ен и и  н а д л е ж а щ е й  ут и ли за ц и и  п о с л е  и сп о л ь зо в а н и я  сл е д у й т е  пр а ви ла м , 

п р и н ят ы м  в м е д и ц и н ско м  учреж дении .
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2 2  Гарантия

О

22.1 Общие гарантийные условия

Компания Фрезениус Каби гарантирует, что данное изделие не имеет 
дефектов материалов и качества изготовления. Гарантия действует в 
течение периода, определенного принятыми условиями продажи, но 
не менее 12 месяцев, и не распространяется на батареи и 
принадлежности.

22.2 Ограниченная гарантия
Для сохранения гарантийных обязательств в отношении материалов 
и качества изготовления, предоставленных торговым 
представителем или уполномоченным агентом компании Фрезениус 
Каби, убедитесь, что соблюдаются следующие условия.
■ Изделие следует использовать в соответствии с инструкциями, 
представленными в данном документе и других сопутствующих 
документах.
■ Изделие не должно быть повреждено при хранении или ремонте и 
не должно иметь признаков ненадлежащего обращения.
■ Изделие не должно быть модифицировано или отремонтировано 
неквалифицированным персоналом.
■ Запрещается заменять внутреннюю батарею изделия батареей, 
отличающейся от указанной производителем.

■ Серийный номер (СН) не должен быть заменен, изменен или стерт. 

И нф ормация
• Если одно или несколько из этих условий нарушены, 

«Ф резениус Каби» подготовит смету, включающую 
стоимость всех необходимых деталей и ремонтных работ.

• Чтобы отремонтировать или возвратить изделие, просим  
вас связаться с  торговым предст авит елем «Ф резениус  
Каби».

22.3 Условия гарантии на принадлежности
Гарантия на батареи и принадлежности может предусматривать 
особые условия.
Чтобы получить дополнительную информацию, обратитесь к 
торговому представителю компании Фрезениус Каби в вашем 
регионе.

А

2 3  Л азания и декларация 
_____ производителя по ЭМС_________
23.1 Электромагнитная совместимость  

В ним ание!

■ Н асос АдШа и е го  комплектующие предназначены для  
использования в указанной ниже электромагнит ной среде.

■ Заказчику или пользоват елю насоса АдШа следует  
убедит ься, что насос работает именно в таких условиях.

• Н асос АдШа не должен использоват ься при наличии сильны х  
элект ромагнит ных полей (например, создаваемых 
элект рическим медицинским изделием). Н е используйт е 
насос во время М РТ.

■ Продолжит ельное воздейст вие рент геновского излучения^ 
может привест и к повреждению элект ронных частей 
изделия и повлиять на точность скорост и потока. Д ля  
обеспечения безопасной эксплуат ации пользоват елю  
рекомендует ся:

всегда располагат ь изделие на максимальном расст оянии  
от пациента и источника рент геновского излучения; 

ограничить время пребывания изделия в подобных 
условиях.

При установке на стойке Link+ Agilia насос предназначен для 
применения в электромагнитной среде, указанной в ИП Link+ Agilia.

За исключением случаев, описанных в данной инструкции, если 
насос установлен рядом с другими электротехническими 
устройствами, квалифицированный оператор должен систематически 
проверять его работу.

Отдельные мелкие детали {например, винты) и поверхности, 
доступные только для технического обслуживания, также требуют 
соблюдения мер предосторожности. Точки присоединения 
(например, контакты аккумулятора при замене аккумулятора) и 
поверхности, доступные только для технического обслуживания, 
также требуют соблюдения мер предосторожности.
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23.2 Электростатические разряды (ЭСР)
И нф орм ация

■ Электронные компоненты и полупроводники могут быть 
повреждены электростатическими разрядами (ЭС Р). В  
частности, для компонентов структуры «мет алл  — оксид 
— полупроводник» (МОП) опасны прямые и непрямые  
электростатические разряды. Повреждения, причиненные 
Э СР. могут проявиться не сразу; неполадки могут  
произойти через некоторое время.

■ Превышение и/или повторение конт рольного уровня, 
указанного в указаниях и декларации производит еля по ЭМС, 
могут привести к необратимому повреждению изделия и/или 
к серьезным неполадкам (например, потеря связи или отказ 
системы).

В отношении компонентов, чувствительных к воздействию 
электростатических разрядов, необходимо соблюдать следующие 
условия (стандарты ЭСР):

■ Покрытие полов — деревянное, цементное или керамическая 
плитка

■ Поддержание относительной влажности в помещении не менее 
30%

Если такие условия создать невозможно, необходимо соблюдать 
дополнительные меры предосторожности:

■ Применение антистатического изделия
■ Предварительная разрядка пользователя (см. ниже)
■ Антистатическая одежда

Самая эффективная мера предосторожности — предварительная 
разрядка пользователя на заземленном металлическом объекте 
(например, рельс, кронштейн или металлическая часть на задней 
стороне насоса Agilia).
Для технического обслуживания насоса Agilia поместите его на 
проводящую рабочую поверхность и наденьте специальный 
антистатический браслет.

23.3 Указания по электромагнитной совместимости и 
устранению помех

Испытания насоса Agilia осуществлялись согласно требованиям 
стандартов электромагнитной совместимости медицинского изделия. 
От его помехоустойчивости зависит корректность его работы. 
Ограничение мощности излучения позволяет избежать 
нежелательных помех для работы другого оборудования.
Согласно нормам мощности излучения CISPR 11 насос Agilia 
относится к изделиям класса Б. Возможно, пользователю 
потребуется принять меры по снижению отрицательного воздействия 
(например, перемещение или изменение положени|Лделия).

135

А

Внимание!
■ Не используйте насос Agilia вблизи другого оборудования или на общей 

стойке, поскольку это может привести к сбоям в работе изделия. При 
необходимости совместного использования изделий следует 
убедиться в том, что все изделия работают корректно.

■ Применение комплектующих, преобразователей и кабелей, не 
поставляемых (или не указанных) производителем насоса Agilia, может 
привести к повышению электромагнитного излучения или снижению 
электромагнитной устойчивости данного изделия, что, в свою 
очередь, повлечет за собой неправильную работу изделия.

■ Мобильные радиочастотные средства связи (в том числе такие
периферийные устройства, как антенные кабели, внешние и 
внутренние антенны) должны использоваться не ближе 10 см для 
мобильных телефонов и 30 см для другого оборудования от любой 
части насоса Agilia, включая кабели, указанные производителем. В 
противном случае это приведет к ухудшению важных
эксплуатационных характеристик насоса.

■ Электрохирургическое оборудование (например, основные агрегаты,
кабели, электроды) следует использовать на расстоянии не менее 30 
см от насосов Agilia, включая кабели, указанные производителем. В 
противном случае это приведет к ухудшению важных
эксплуатационных характеристик насоса.

Возможно, пользователю потребуется принять меры по снижению 
отрицательного воздействия, например, переместить или изменить 
положение изделия.
Если насос расположен рядом с радиочастотными средствами связи 
(например, мобильными телефонами, DECT телефонами, точками 
беспроводного доступа, считывателем RFID меток и т. д.),
необходимо обеспечить минимальный пространственный разнос 
между насосом Agilia и таким оборудованием. Если насос Agilia 
создает недопустимые помехи для своей работы или для работы 
другого оборудования, пользователь должен попытаться устранить 
их:

- Измените положение насоса Agilia, пациента или оборудования, 
создающего помехи, либо переместите изделие в другое место.

- Измените разводку кабелей.
- Подсоедините штепсельную вилку насоса Agilia к

защищенному / резервному / снабженному фильтром источнику 
электропитания или непосредственно к источнику 
бесперебойного питания.

- Увеличьте пространственный разнос между насосом и 
оборудованием, создающим помехи.

- Подключите насос Agilia и пациента или оборудование, 
создающее помехи, к разным электрическим сетям.

- В любом случае вне зависимости от ситуации пользователь 
должен выполнить проверку взаимодействия изделия в 
реальной обстановке, чтобы найти верное расположение и 
место установки.
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23.4 ЗМ С и важные эксплуатационны е )Ярактеристики

При наличии электромагнитных помех важные эксплуатационные 
характеристики насоса (см. раздел 15.1) могут быть утрачены или 
ухудшены, что может лривести к таким последствиям для пациента, 
как получение недостаточной/повышенной дозы препарата, 
замедление инфузии, воздушная эмболия, травма и кровотечение.

23.4.1 Таблица 1. Указания и декларация производителя: 
электромагнитное излучение

Внимание!
• Насос АдШа и е го  комплектующ ие предназначены для 

использования в указанной ниже электромагнит ной среде.

■ Заказчику или пользоват елю насоса АдШа следует  
убедиться, что насос работ ает  именно в таких условиях.

23.4.2

Тест на 
излучение

Уровень
соответствия

изделия
станш о там

Электромагнитная среда - указания

Стандарт 
радиочастотных 

излучений 
CISPR 11

г  руппа 1

Насос Agilia использует радиочастотную энергию только 
для выполнения внутренних функций. Поэтому его 
радиочастотное излучение очень низко и не может 

вызывать помех в соседнем электронном оборудовании.
Стандарт 

радиочастотных 
излучений 
CISPR 11

Класс Б

Насос Agilia подходит для использования в любых 
помещениях, за исключением жилых помещений и 

помещений, напрямую подключенных к низковольтным 
сетям питания общего пользования, предназначенных для 

подачи энергии в жилые здания.

Эмиссия 
гармонических 

составляющих (МЭК 
61000-3-2)

Класс А

Излучение при 
колебании 

напряжений/ 
мерцании (МЭК 

61000-3-3)

н/п

Определение 
кондуктивных помех 
150 кГц— 108 МГц 

(CISPR 25)

Класс 5

Насос Agilia подходит для использования в транспорте.
Определение 

излучения 150 кГц 
— 2,5 ГГц (CISPR 

25)

Класс 3

А

1ица 2. Указания и декларация производителя: 
электромагнитная устойчивость

Внимание!
■ Н асос АдШа и его  комплектующие предназначены для  

использования в указанной ниже электромагнитной среде.

• Заказчику или пользоват елю насоса АдШа следует  
убедит ься, что насос работ ает  именно в таких условиях.

Тест на
помехоустойчивост

ь

МЭК 60601-2-24 
И ANSI/AAM IID26 

Уровень

У ровень соответствия 
изделия стандартам Электромагнитная среда - указания

Эпехтростатический 
разряд (МЭК 61000-4- 
2)

контакт ±6 кВ 
воздух ±8 кВ

контакт ±8 кВ 
воздух ±15 кВ

Условия обеспечения необходимого уровня 
соответствия: покрытие полов — деревянное, 
цементное или керамическая плитка; 
относительная влажность не ниже 30 %. Если 
такие условия создать невозможно, 
необходимо соблюдать дополнительные 
меры предосторожности, например: 
применение антистатического оборудования, 
предварительная разрядка пользователя и 
affTHcraTHMecicafl одежда.

контакт ±8 кВ 
воздух ±15 кВ

Электростатические 
переходные процессы 
/ всплески (МЭК 
610004-4)

±2 кВ для линий 
электропередачи 

±1 кВ для 
входных/выходных 

линий

±2 кВ для линий 
эпектропередачи 

±1 кВ для
входных/выходных пиний

Качество электропитания переменного тока 
должно соответствовать стандартным 
требованиям для коммерческой или 
больничной среды.

Импульс 
перенапряжения 
МЭК 61000-4-5

±1 кВ в
дифференциальном

режиме
±2 кВ в общем оежиме

±1 кВ в дифференциальном 
режиме

±2 кВ в общем режиме

Качество электропитания переменного тока 
должно соответствовать стандартным 
требованиям для коммерческой или 
больничной среды.

Падения напряжения, 
кратковременные 
прерывания и 
изменения 
напряжения на 
входных линиях 
электропитания 
МЭК61000-4-11

< 5 % U t
(падение UI > 95 %) 

для 0.5 цикла

< 5 % U t
(падение U1 > 95 %) для 0,5 

цикла
Качество электропитания переменного тока 
должно соответствовать стандартным 
требованиям для коммерческой или 
больничной среды.

Внутренний аккумулятор обеспечивает 
бесперебойную работу изделия при коротких 
и длительных перебоях электропитания 
переменного тока, не превышающих время 
работы аккумулятора.

4 0 % U t
(падение Ut > 60 %) 

для 5 циклов

4 0 % U t
(падение Ut > 60 %) для 5 

циклов
7 0 % U l

(падение UI > 30 %) 
для 25 циклов

70% U 1
(падение Ut > 30 %) для 25 

циклов
< 5 % U t

(падение Ut > 95 %) за 
5 с

< 5 % U t
(падение Ut > 95 %) за 5 с

Магнитное поле при 
частоте сети (50/60 
гц)
МЭК 61000-4-8

ЗА /м 400 А/м При необходимости мощность магнитного 
поля следует измерить в специально 
предназначенном месте, чтобы убедиться, 
что она не превышает уровень соответствия 
требованиям помехоустойчивости.
Если измеренная напряженность ЭМП в 
месте применения насоса Agilia превышает 
вышеуказанные допустимые параметры 
магнитного поля, то для обеспечения 
нормального функционирования изделия 
следует проводить соответствующие 
измерения во время его эксплуатации. При 
обнаружении нарушений в работе могут 
потребоваться дополнительные меры 
(например, изменение положения, 
пеоемешение или магнитное экоанироаание).

400 А/м
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23.4.3 Таблица 4. Указания и декларация производителя: 
электромагнитная устойчивость

Внимание!
■ Насос АдШа и его комплектующие предназначены для 

использования в указанной ниже электромагнит ной среде.

■ Заказчику или пользователю насоса АдШа следует  
убедиться, что насос работает именно в таких условиях.

МЭК 60601-1-2

Уровень
соответствия

изделия
стандартам

Тест на
помехоустойчивость

МЭК 60601-2-24 
и ANSI/AAMI 

ID26
Уровень 

тести оомн«я

Электромагнитная среда- указания

Наведенные 
радиоволны (МЭК 
61000-4-6)

3V rm  
150 кГц — 

80 МГи
3V m i

Портативное и мобильное оборудование 
радиочастотной связи (передатчики) должно 
использоваться на расстоянии от любых деталей 
насоса Agilia. включая кабели, не меньше 
рекомендуемого, рассчитанного ло формуле, 
применимой к частоте передатчика.

Неприменимо

Рекомендуемый пространственный разнос; 

D = 0 .3 5 '/P ,

для частоты 150 кГц —  80 МГц

Излучаемые 
радиоволны (МЭК 
610004-3)

ЗВ/м 
80 МГц —  

2,5 ГГц

10 В/м D = 0,35 V Р, 

частота 80— 800 МГц 
D = 0.7 V Р,

частота 800 МГц —  2,5 ГГц

Р —  максимальная выходная мошность передатчика в 
ваттах (Вт) согласно данным производителя 
передатчика: D —  рекомендуемое расстояние в метрах 
(м).
Напряженность поля, образуемого стационарными 
радиочастотными передатчиками, установленная в 
результате электромагнитного исследования объекта 
(а), должна быть ниже уровня соответствия (б).

10 В/м 
80 МГц — 

2,5 ГГц

Помехи могут возникать в непосредственной близости 
от оборудования, обозначенного следующим

символом;
п рим ечания :

■ При 80 и 800  М Гц прим еняет ся наиболее вы сокий диапазон част от ы.

■ Д анны е инст рукции подходят  н е  для  в сех  случаев. Р асп рост ранение элект ро м агнит но го  излучения зависит  от  
поглощ ения и от ражения от  конст рукций, объект ов и  лю дей .

■ (а ) Н апряж енност ь Э М П  ст ационарных передат чиков, т аких как  базо вы е ст анции для радиот елеф о но в (а 
т акже сот овы х и беспроводны х) и назем ны е м обильны е радиост анции, лю би т ел ьские  радиопередат чики , A M  и 
FM -радиовещ ания и т елевизионного вещ ания, невозм ож но с  т очност ью  спрогнозироват ь. Д л я  оценки  
элект ром агнит ного поля, со зд аваем ого  ф иксированны ми радиочаст от ны ми передат чиками, необходимо  
провест и элект ромагнит ное исследо вание объект а. Е сл и  изм еренная напряж енност ь Э М П  в м ест е  
прим енения насоса  Agilia превы ш ает  допуст имы е парам ет ры  радиочаст от , ука за нн ы е вы ш е, во  время  
эксплуат ации следует  проводит ь изм ерения для о б есп еч ен и я  е г о  норм ального  ф ункционирования. При  
обнаруж ении наруш ений в работ е м огут  пот ребоват ься доп олнит ельны е м еры  (например, изм енение  
полож ения, перем ещ ение или магнит ное экранирование).

■ (б) В  диапазоне частот от  ISO  к Г ч до 80 М Гц  напряженност ь Э М П  долж на со ст авлят ь н е м е н е е  10 В/м.

23.4.4 Таблица 6. Рекомендуемые пространственные разносы 
между портативными и мобильными устройствами 
радиочастотной связи и инфузионным насосом Agilia

Информация
■ Н асос Agilia и его  комплектующ ие предназначены для  

использования в элект ромагнит ной среде  с  
конт ролируемыми параметрами элект ромагнит ных помех.

■ Д ля  предотвращения элект ромагнит ных помех 
пользоват ели насоса АдШа не должны превышать указанное  
ниже минимальное расст ояние между портативным и 
мобильным оборудованием радиочастотной связи  
(передатчиками) и насосом с  учетом максимальной выходной  
мощности изделия связи (передатчиков).

■ Н ельзя использовать изделие рядом с  другим оборудованием. 
Е сл и  подобное применение необходимо, убедит есь, что в 
данной конфигурации изделие работ ает  нормально (с  
сет евы м  кабелем переменного тока и кабелем RS232).

Н о м и н а л ь н а я  
м а к с и м а л ь н а я  

в ы х о д н а я  м о щ н о с т ь  
п е р е д а т ч и к а  (В т)

П р о с т р а н с т в е н н ы й  р а з н о с  в  м 
в  с о о т в е т с т в и и  с  ч а с т о т о й  1ш м

э т р а х  (м ) 
msnmm

1 5 0  к Г ц  — 80  М Гц  

D  =  0 ,3 5 V P ,

80— 8 0 0  М Г ц  

D  =  0 ,3 5  V Р,

8 0 0  М Г ц  —  2 ,5  Г Г ц  

D  =  0 ,7  V Р,

0.01 0.04 0,04 0,07
___________ 0 J___________ 0,11 0.11 0,22

1 0.3 0.3 0.7
10 ___________ и ___________ 1.1 2.2

100 3.5 3,5 7

а

Для передатчиков, для которых не указана выше номинальная 
максимальная выходная мощность, рекомендуемый 
пространственный разнос D в метрах (м) может быть определен с 
помощью уравнения, применимого к частоте передатчика, где Р — 
максимальная выходная мощность передатчика в ваттах в 
зависимости от производителя передатчика.

Информация

• При показат елях 80 и 800 МГц применяется
пространст венный разнос для более высокого диапазона 
частоты.

■ Данные инструкции подходят не для всех случаев. 
Распрост ранение электромагнит ного излучения зависит  от  
поглощ ения и отражения от конструкций, объект ов и людей.
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23.4.5 Отклонения испытаний на соответстви^^ебованиям  
ЭМС и дополнительные испытания

В целях обеспечения соответствия требованиям нового стандарта ЭМС МЭК / 
EN 60601-1-2 Ed4 и требованиям к специальным условиям проводятся 
дополнительные испытания либо испытания отклонений (см. ниже) согласно 
основным критериям анализа рисков производителя.

Тест на | 
помехоустойчиво |

МЭК 60601-1-2 
МЭК 60601-2-24

Уровень
соответствия

Эпе1Стромагнитная среда* ' 
указания

Электростатическ 
ие разряды (ЭСР) 

(МЭК 61000-4-2)

контакт 1 8  к6 

воздух 115 кВ

контакт ±8 кВ 

воздух 115 кВ

Условия обеспечения 
необходимого соответствия: 
покрьп-ие полое —  деревянное, 
цементное или керамическая 
плитка; относительная 
влажность не ниже 30 % .  Если 
такие условия создать 
невозможно, необходимо 
соблюдать дополнительные 
меры лредосгорохоюсти, 
например: применение 
антистатических материалов, 
предварительная разрядка 
пользователя и 
антистатическая одежда.

Излучаемые 
радиоволны (МЭК 
61000-4-3)

10 В/м, 80 МГц — 2,7 ГГц 10 В/м, 80 МГц —  2,7 ГГц

Портативное и мобильное 
оборудование радиочастотной 
связи (передатчики) долхою 
использоваться на расстоянии 
от любых деталей насоса 
Agilia, включая кабели, не 
меньше рекомендуемого, 
рассчитанного по формуле, 
применимой к частоте и 
мощности передатчика.
Для стандартных услуг и 
оборудования связи 
исследуются особые частоты 
(минимальное расстояние —  30 
и 10  см см ниже)

385 МГц. фазовая модуляция 18 Гц. 27 
В/М

Не испытывалось
Минимальное расстояние —  30 
см ( 1 2  дюймов)

450 МГц, 1 кГц, 26 В/м

710 МГц, фазовая модуляция 217 Гц. 9
В/м

745 МГц. фазовая модуляция 217 Гц, 9 
В/н

780 МГц, фазовая модуляция 217 Гц, 9 
В/м

810 МГц, фазовая модуляция 18 Гц, 28 
В/м

870 МГц, фазовая модуляция 18 Гц. 28 
В/н

930 МГц, фазовая модуляция 217 18 Гц, 
28 В/м

На испытывалось 

Не испытывалось 

Не испытывалось

Замена для частот с отметкой 
яНе испьгтывалосьь: метод 
испытания по МЭК 61000-4-39, 
минимальное расстожие 
снижено (см. ниже)

Ближнее поле 
радиочастотного 
излучения 
РЧ

Не испытывалось 

Не испытывалось 

Не испытывалось 

Не испытывалось

Портативное и мобильное 
оборудование радиочастотной 
связи (передатчики) должно 
использоваться на расстоянии 
от любых деталей насоса 
Agilia, включая кабели, не 
меньше рекомендуемого 
минимального
пространственного разноса (30 
см) при таких частотах

(метод испытания 
поМЭКбЮОО-4-3)

1720 МГц, фазовая модуляция 217 Гц, 28 
В/м

На испытывалось

1845 МГц, фазовая модуляция 217 Гц, 28 Не испытывалось

1970 МГц, фазовая модуляция 217 Гц. 23
В/м

Не испытывалось

2450 МГц, фазовая модуляция 217 Гц, 28
В/м

2450 МГц, фазовая модуляция 217 Гц. 23 
В/м

5240 МГц, фазовая модуляция 217 Гц. 9 
В/м

5240 МГц, фазовая модуляция 217 Гц, 9 
В/м

5500 МГц, фазовая модуляция 217 Гц, 9 
6/м

5500 МГц, фазовая модуляция 217 Гц, 9 
В/м

5785 МГц, фазовая модуляция 217 Гц, 9 5765 МГц фазовая модуляция 217 Гц  9
R/M

Ближнее поле 
радиочастотного 
налу 1» aw —

450 МГц, фазовая модуляция 217 Гц, 28 
В/м

450 МГц, фазовая модуляция 217 Гц, 26 
В/и

Минимальное расстовмие — 10 
см

Т«ст на
I помехоустойчиво 

сть

Уровень
соответствия

специальное 
испытание(метод 
испытания 
по МЭК 61000-4- 
39)

Э п ектро статич
еские
п ереходны е 
процессы  / 
всплески  (М Э К 
61000-4-4)

Импульс 
перенапряжения 
(МЭК 61000-4-5)

Наведенные 
радиоволны (МЭК 
61000-4-6)

Магнитное попе 
при частоте сети 
(50/60 Гц) (МЭК 
61000-4-8)

710 МГц, фамеея модуляция 217 Гц, 28 
B/W

787 МГц, фазовая модуляция 217 Гц. 28 
В/м

е ю  МГц, фазовая модуляция 217 Гц. 44 
В/м

830 МГц, фазовая модуляция 217 Гц, 44 
В/м

870 МГц, фазовая модуляция 217 Гц, 44 
В/м

1750 МГц, фазовая модуляция 217 Гц, 28 
В/м

1875 МГц, фазовая модуляция 217 Гц, 28 
В/м

1070 МГц, фазовая модуляция 217 Гц, 28
В/и

2560 МГц, фазовая модуляция 217 Гц, 28 
В/н

2655 МГц, фазовая модуляция 217 Гц, 28
В/м __________________ ________________ ____

Электромагнитная среда-

12 кВ для линий 
электропередачи 

*1 кВ для входных/ 
выходных линий 

частоте повторения 100 кГц

±1 кВ
В дифференциальном режиме 

±2 кВ
в общем режиме

ЗУгтл
150 кГц — 80 МГц
6 Vrm для промышленных, научных и 
медицинских диапазонов (ISM) я 
диапазонов радиочастот для работы 
любительских радиостанций

710 МГц, фазовая модуляция 217 Гц. 28 
В/м

787 МГц, фазовая модуляция 217 Гц, 28 
В/м

810 МГц, фазовая модуляция 217 Гц, 44 
В/м

830 МГц, фазовая модуляция 217 Гц. 44 
В/м

870 МГц, фазовая модуляция 217 Гц, 44 
В/м

1750 МГц, фазовая модуляция 217 Гц, 28 
В/м

1875 МГц, фазовая модуляция 217 Гц, 28 
В/м

1970 МГц. фазовая модуляция 217 Гц, 28 
В/м

2560 МГц, фазовая модуляция 217 Гц, 28 
В/м

2655 МГц, фазовая модуляция 217 Гц, 28 
В/м ______________ _

Средняя мощность 250 мВт при 
испытательном уровне 28 В/м

Средняя мощность 600 мВт при 
испытательном уровне 44 В/м

Портативное и мобильное 
оборудование радиочастотной 
связи (передатчики) должно 
использоваться на расстоянии 
от любых деталей несоса 
Agilia. включая кабели, не 
меньше рекомендуемого 
минимального 
пространственного разноса 
(10 см) при таких частотах

±2 кВ для линий 
электропередачи 

11 кВ для входных/ 
выходных линий 

частота повторения 100 кГц

11 кВ
I дифференциальном режиме 

Не применяется

3Vrm
150 кГц —  80 МГц
6 Vrm для промышленных, научных и 
медицинских диапазонов (ISM) и 
диапазонов радиочастот для работы 
любительских радиостанций

Качество электропитания 
должно соответствовать 
стандартным требованиям для 
домашней, коммерческой пли 
больничной среды.

Качество электропитания 
должно соотеетстеовать 
стандартным требованиям для 
домашней, коммерческой или 
больничной среды. На 
зданиях/сооружениях, крайне 
уязвимых для удара молнии, 
может быть установлена 
соответствующая защита. 
Изделие класса II без 
заземления_________________________

Портативное и мобильное 
оборудование радиочастотной 
связи должно использоваться 
на расстоянии от любых 
деталей насоса Agilia, включая 
кабели, не меньше 
рекомендуемого, 
рассчитанного по формуле, 
применимой к частоте и 
мощности передатчика (см. 
табл. 6).________ _____________________

При необходимости мощность 
магнитного поля следует 
измерить е специально 
лредназначеннон месте, чтобы 
убедиться, что она не 
превышает уровень 
соответствия требованиям 
помехоустойчивости.

Если измеренная 
напряженность ЭМП в месте 
применения насоса Agilia 
превышает указанные выше 
допустимые параметры 
матитното поля, то во время 
эксплуатации насоса следует 
проводить измерения, чтобы 
обеспечить его нормальное 
функционирование. При 
о(^ружении нарушений е 
работе могут потребоваться 
дополнительные меры
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Тест на
помехоустойчиво

сть

Падения 
напряжения, 
кратков ременные 
прерывания и 
изменения 
напряжения на 
входных пиниях 
электропитания 
МЭК61000-4-11

МЭК 60601-1-2 
МЭК 60в01-2'24

0 % U t
(падение LK 100 %) 
дпя 0,5 цикла
при о, 45, 90, 135,180, 225, 270 и 315* 

О % U
(падение Ut 100 %) 
для 1 цикла

70%U1
(падание 1Л 30 %)
для 25 циклов при 50 Гц
дпя 30 циклов при 80 Гц и 0°

Уровень
соответствия

О % U1
(падение U1100 %) 
дпя 0,5 цикла
при О, 45, 90, 135,180, 225, 270 и 315” 

0%LH
(падение U1 10 0  %) 
дпя 1 цикла

70 % и
(падение U  30 %)
для 25 циклов при 50 Гц
для 30 циклов при во Гц и
0°

Электромагнитная среда- 
указания

(например, изменение 
положения, перермщеиие или 
магнитное экранирование!.

Качество электропитания 
должно соответствовать 
стандартным требованиям для 
домашней, коммерческой или 
больничной среды.

Внутренний аккумулятор 
обеспечивает беспереб^ную 
работу при коротких и 
длительных перебоях 
электропитания, не 
превышающих времени работы 
аккумулятора.

При очень продолжительных 
перебоях электропитания, 
превышающих время работы 
ахкумулятора, насос Agilia 
должен быть подключен к 
внешнему источнику 
бесперебойного питания. 
Примечание: Ut —  напряжение 
питания переменного тока до 
применения испытетепьного 
значения О

2 4  Техническое обслуживание________

24.1 И н ф о р м а ц и я  о  т е х н и ч е с к о м  о б с л у ж и в а н и и  
и зд е л и я

Если изделию требуется технический осмотр, действуйте следующим 
образом;
1. Обратитесь в «Фрезениус Каби» для доставки упаковки в вашу 

организацию.
2. Очистите и продезинфицируйте изделие.
3. Упакуйте изделие в предоставленную упаковку.
4. Отправьте изделие в компанию «Фрезениус Каби».
Информация

■ «Фрезениус Каби» не несет  от ветст венности за потерю  
или повреждение изделия во время транспортировки.

■ Д ля  получения более подробной информации о т ехническом  
обслуживании свяжит есь со  своим т орговым  
предст авит елем «Фрезениус Каби».

2 4 .2  Т р е б о в а н и я  к т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю
Внимание!
Обеспечьт е профилакт ическое обслуживание не реж е чем раз в 3 
года. Оно включает в себя замену аккумулятора.

Чтобы убедиться в нормальном функционировании изделия, 
следуйте этим инструкциям;

■ Процедуры профилактического обслуживания должны 
выполняться только квалифицированными обученными 
специалистами в соответствии с регламентом. Ремонт данного 
изделия должен выполнять только уполномоченный персонал.

■ Уведомляйте квалифицированных специалистов о падении 
изделия и нарушениях в его работе. В этом случае не 
пользуйтесь изделием и обратитесь в ваш отдел 
биомедицинского оборудования или в компанию «Фрезениус 
Каби».

■ Игнорирование этих процедур может привести к повреждению 
изделия и потере им работоспособности. Во избежание 
повреждения изделия его внутренний осмотр проводится по 
особой процедуре,

■ При замене компонентов используйте только запасные части 
«Фрезениус Каби».

■

При условии выполнения вышеописанного технического обслуживания срок 
службы насоса составляет 10 лет.

А
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И нф орм ация

При необходимости модернизации изделия компания «Ф резениус  
Каби» или ее  предст авит ель дадут соответствующие 
инструкции. Медицинское учреждение несет  от ветственность за 
выполнение инструкций «Ф резени ус Каби».

24.3 К о н тр о л ь  качества

По запросу медицинского учреждения возможно проведение 
контроля качества изделия каждые 12 месяцев.
Регулярная проверка контроля качества (не входит в гарантийные 
обязательства) включает в себя ряд контрольных операций.

И нф орм ация

• Эти проверки должен выполнять обученный технический 
персонал; не являет ся предметом контракта или 
соглашения с  «Ф р езен и ус Каби».

■ Д ля получения более подробной информации свяжит есь со  
своим торговым предст авит елем « Ф р езени ус Каби».

2 5 (^ и с о к  сокращений

Сокращение | Расш ифровка

А Амперы

AM Амплитудная манипуляция

А/м Амперы на метр

БСНН Безопасное сверхнизкое напря>1«ние

в/в Внутривенно

вд Введенная доза

ВО Введенный объем

В/м Вольты на метр

Вт Ватты

в/ш/г Высота/Ширина/Глубина

вч Высокая частота

гПа Гектопаскали

Гц Герц

ДБА Децибелы

дБм Децибелы-милливатты

дкд Система динамического контроля давления

Д ЭГФ Ди(2-этилгексил) фталат

или Олерационная

ип Инструкция ло применению

ИТ Информационные технологии

кал Калория

КТ Компьютерная томография

кг Килограммы

мА Миллиамперы
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Сокращение Расшифровка 1 { Сокращение Расш ифровка
мВт/ср Милливатты на стерадиан АС Переменный ток
мл/ч Миллилитры в час AIDC Автоматическая идентификация и сбор данных

мм рт. ст. Миллиметры ртутного столба Ah (А-ч) Ампер-час
МОП Металлооксидный полупроводник B P S K Двоичная фазовая модуляция

МРТ Магнитно-резонансная томография С С К Кодирование с использованием дополняющих кодов

МЭК Международная электротехническая комиссия C IS P R Международный специальный комитет по радиопомехам

н/п Неприменимо DC Постоянный ток

ПВО Поддержание вены открытой D ECT Цифровая усовершенствованная беспроводная связь

ПК Персональный компьютер D ER S С и с т е м а  снижения риска ошибок

ппт Площадь поверхности тела DHCP Протокол динамической настройки узла

РЧ Радиочастота DTBi Доза для инфузии (DTBI)

РЧИД Радиочастотная идентификация DSSS Метод прямой последовательности для расширения спектра
СИД Светодиод DUR Продолжительность

ско Система контроля окклюзии ErXX Сообщение об ошибке

сэц Санитарно-эпидемиологический центр FCC Федеральная комиссия по связи

УИУ Уникальный идентификатор устройства G PL Универсальная общественная лицензия

ФМн Фазовая манипуляция GTIN Международный код маркировки и учета логистических единиц
ф т Футы HTTP Протокол передачи гипертекста

фунт/кв. дюйм Фунты на квадратный дюйм 1C Министерство промышленности Канады

чм Частотная модуляция IE E E Институт инженеров электротехники и электроники

ЭКГ Электрокардиограмма in Дюймы

экмо Экстракорпоральная мембранная оксигенация lb(s) Фунт{ы)

эмс Электромагнитная совместимость mEq (мэкв) Миллиэквиваленты

ЭСР Электростатический разряд mmol (ммоль) Миллимоль

ээг Электроэнцефалограмма OFDM Мультиплексирование с ортогональным частотным разделением каналов
ЯМР Ядерный магнитный резонанс QAM Квадратурная амплитудная модуляция

Q PSK Квадратурная фазовая манипуляция

R E F Код изделия / номер детали
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Сокращение Расш ифровка 'Щ р  j

RS232 Разъем последовательного порта

SN Серийный номер

SIR Асинхронный последовательный инфракрасный стандарт

TCP Протокол управления передачей

USB Универсальная последовательная шина

ut Уровень спецификации теста

V Вольты

VA Вольт-амперы

VDC Вольты постоянного тока

V im s Среднеквадратическое напряжение

VTB l Объем для инфузии

WPA Защищенный доступ к Wi-Fi

П р и л о ж ф и е  1. З а в о д с к а я  к о н ф и г у р а ц и я

Х н а ш м я и к а Н аличие

проф иль X

Давление ✓

Состояние блокировки 
клавиатуры /

Время работы 
аккумулятора

✓

Введенный объем 
/  Введенная доза

✓

Пауза /

Запрограммированное 
болю сное введение

/

Пациент X

Дневной/ночной
режим

✓

О бъем/Время
Доза/Время

/

М аксимальный объем X

М еню
Громкость сигнала 

оповещения
✓

История изменений 
объема и дозы 

инфузии
X

Просмотр истории 
изменений скорости 

потока
✓

П росмотр истории 
изменений давления

✓

Ш приц X

Просмотр журнала 
событий

✓

Дата/Время X

Техническое
обслуживание X

Инф ормация из 
библиотеки 
препаратов

✓

Клинические данные X

Набор данных '

т т т в т т ш к а Н а л и ч и е

Р е ж и м ы
и н ф узи и

Скорость ✓

О бъем/Время
Доза/Время

✓

М аксимальный объем ✓

Х а р а кте р и сти ки
ин ф узи и

Прямой болю с ✓

Запрограммированное 
болю сное введение

✓

Нагрузочная доза X

ПВО ✓

Первичное
заполнение X

Система 
динамического 

контроля давлений 
(ДКЦ)

✓

✓  = вктивировэно в зэводской конфигурэции (бззовый профипь).
X = не активировано в заводской конфигурации. Можно активировать в опциях насоса или с 
помощью по АдШа Vigilant Drug'Lib. В противном случае активация может быть сделана по 
запросу.
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П р и л о ж е н и е  2. П р и н а д л е ж н о с т и _________________

П ринадлеж ности

1 . 1 . Д ерж атель A g ilia  H o lder A m bulance для крепления  инф узи онны х насосов  серии A g ilia  в 
автом обил ях скорой помощ и, в составе;

- Д е рж а тель  A g ilia  H o lder Am bulance
• Клю ч для одного  насоса Agilia -  2 шг.
-  Клю ч гаечны й ном ер 13 -  1 ш г.
-  Клю ч ш естигранны й -  1 шт.
-  И нструкция по м онтаж у и эксплуатации.

1 .1 .1 . Д е рж а тел ь  A g ilia  H o lder Am bulance

O ciioRaim c

^М О К с  К.1ЮЧОМ

Шарнирный
.п ксатор

Си.11|коновы е

ам орп иаторы

Заж пм  л.')* ь-рспления на 
го р т о ш а л ь н о м  рельсе 
aBTU M u6iLi>

В и н т зажима

Т ехнические  хара ктери сти ки  держ ателя
О сновны е м атериалы ■ А лю м иний -  держатель Ag ilia

• С иликоновая резина -  ам ортизаторы
* Нержавею щ ая ста л ь  -  винты  и ось

Размеры  В/Ш /Г Не более  255 х 265 х  188 мм 
(ш арнирны й ф иксатор закры т) 
Не более 255 х 265 х  470  мм 
(ш арнирны й ф иксатор  откры т)

Вес Не более 1,5 кг
Рельс для установки ISO  19054:2005
М еханические 
характеристики 
горизонтального 
рельса, на который 
крепится д ерж атепь 
Agilia

•  М инимальная ш ирина: 160 мм

• М аксимальная вы сота: 45  мм

•  М аксимальная толщ ина: 10 мм

Расстояние между стенкой ав том обил я  и рельсом , на котором  
крепятся зажимы де р ж а те л я  A g ilia :  10 мм
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Закреп л ение  насоса в  де р ж ател е  A g ilia  H o lde r A m b u la n ce

С о в м е с т и м ы е  н а с о с ы
Д е рж а тел ь  насоса  A g ilia  для  ав том обил я  скоро й  пом ощ и, м ож ет использоваться  то л ько  со 
ш прицееы м и и во лю м етр иче ским и насосам и сери и  A g ilia , производ ства  ком пании Ф р е зе ни ус  Каби. 
Н асосы  этой сери и  предста впены  сл ед ую щ им и ва риантам и исполнения:

- Насосы  инф узи онны е  ш прицевы е;
A g ilia  SP,
A g ilia  SP MIC,
A g ilia  SP MIC W iF i,
A g ilia  SP T IVA ,
A g ilia  S P  T IV A  W iFi;

Насосы  инф узи онны е  волю м етрические ;
A g ilia  VP,
A g ilia  V P  MC,
A g ilia  V P  M C W iF i.

Д е рж а тел ь  A g ilia  не д ол ж ен  раскры ваться  или лом аться  при  уд ер ж ании  насоса A g ilia  (м аксим альная  
м асса 2 ,15  кг) в  рабочем  полож ении  при все х  ви д ах  испы таний на тр яску , п ред усм отре нны х  д л я  
обор уд ова ни я  м аш ин  скорой помощ и.
Б олее подробная  инф орм ация  находи тся  в И нструкции по м онтаж у и эксплуатации на  д е р ж а те л ь  
A g ilia  H o lder A m bu lance .

1 .1 .2 . И нструкц и я  по м онтаж у и эксплуатации .

sgilis
^Agilia
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1.1 .3 . Ключ для одного насоса Agilia -  2 шг.

1.1 .4 . Ключ гаечный номер 13

1.1 .5 . Ключ шестигранный. 4 мм

1.2. Кабель для подключения насоса Agilia к компьютеру через USB-порт.

1.3. Кабель для подключения насоса Agilia к компьютеру через СОМ-порт.

1.4 .Кабель для подключения насоса Agilia к системе вызова медсестры.

1.5. Программное обеспечение Agilia Vigilant Drug'Lib.
Программное обеспечение, обеспечивающее безопасность инфузии лекарственных препаратов 
(2)073465
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1.6. программное обеспечение Agilia Partner.
П рограм мное обеспечение  для техобслуж ивания  насосов  (2)067049 Приложение 3. Материалы

1.7. Программное обеспечение Centerium.
Б азовое ПО  C ente rium  (D V D ) X6S9900D VD  
Лицензионны й сертиф икат C ente rium  X6S 9920

Данные материалы не имеют прямого контакта с телом человека (пациента).
Материал Марка Производитель
АБС-пластик + ПАБС POLIMAXX GA800 IRPC Public Company Limited
ПБТ ТН6120 Xinjiang Blue Ridge Tunhe 

Chemical Industry Joint Stock Co., 
Ltd.

ПК MAKROLON RX-1805 
451118

Sis-Ter SpA

Нержавеющая сталь А2 BOSSARD
ПОМ LUCEL N109LD LG Chem
ПА66 U266WB Kopla
Кабель сетевой Кабель: H05W-F Baohing

Соединитель: Тип 
VNC13A

VOLEX (ASIA) PTE LTD

Толкающее устройство 
рычаг отсоединения 

ПА6

UGN266 Kopla

Держатель шприца; ПА 
/ ПА6/ СЭБС

KDG1015/UGN266/ 
SEBS 9552

Kopla / Kopla / Globalprene

2. Держатель Agilia Holder Ambulance
Материал Марка Производитель
Алюминий 6063-Т5 DLV
Силиконовая резина KSIL FK40 Silicone Engineering
Нержавеющая сталь А2 BOSSARD

3. Кабель для подключения насоса Agilia к компьютеру через USB-порт, Кабель для 
подключения насоса Agilia к компьютеру через СОМ-порт, Кабель для подключения насоса 
Agilia к системе вызова медсестры.
Материал Марка Производитель
Кабель PURCP 4x0,34 Lapp Group
Корпус Поликарбонат LEXAN 

HP2REU
SABIC Innovative Plastics 
B.V.

Разъем СОМ порта RS232 GC Electronics
Разъем USB USB-2 GC Electronics

4. Программное обеспечение Agilia Vigilant Drug’Lib, Программное обеспечение Agilia

Материал Марка Производитель
MAKROLON 2458 Taiyo Yuden (Taiwan)Поликарбонат
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1 В в е д е н и е

А

1.1 Область применения
Данная инструкция по применению предназначена для насоса
Agilia SP TIVA, Agilia SP TIVA WiFi. В настоящей инструкции эти изделия будут 
обозначаться как Agilia SP TIVA WiFi, Agilia SP TIVA WiFi.
Пользователь должен следовать изложенным здесь указаниям. Несоблюдение 
инструкций может привести к повреждению оборудования, травмированию пациентов 
или пользователей.
Предупреждение
Убедитесь, что данная инструкция по применению применима к действующей версии 
программного обеспечения изделия.
Версия программного обеспечения изделия отражается в окне запуска.
Версия программного обеспечения, описанная в данной инструкции по эксппуатации, 
указана в разделе Примечания к выпуску.

1.2 Назначение
Насос инфузионный шприцевой Agilia SP  МС. Agilia SP  МС WiFi (далее насос, 
насос Agilia SP) предназначен для дробного или непрерывного введения 
жидкостей для парентерального применения (например, растворов, коллоидных 
веществ, парентерального питания), лекарственных препаратов (например, 
разбавленных препаратов, препаратов для химиотерапии, анестетиков), крови, 
производных крови и лекарственных препаратов взрослым, детям и 
новорожденным через клинически приемлемые пути введения.
Насос предназначен для применения обученным персоналом в больничных 
условиях и при оказании догоспитальной медицинской помощи при наземной 
транспортировке.
Необходимость дозированного и с определенной скоростью введения жидкостей 
пациенту через клинически приемлемые пути введения.

1.3 Состав и принадлежности

I. Насос инфузионный шприцевой Agilia SP, варианты исполнения;
I .  Насос инфузионный шприцевой Agilia SP TIVA, в составе:

- Кабель сетевой - 1  шт.
- Держатель - 1  шт.
- Инструкция по применению -  1 шт.
- Инструкция по эксплуатации: Инфузионная система Agilia Connect. 
Системные компоненты -1  шт,

II. Принадлежности:
1. Держатель Agilia Holder Ambulance для крепления инфузионных насосов 

серии Agilia в автомобилях скорой помощи -  1 шт., в составе:
- Держатель Agilia Holder Ambulance.
- Ключ для одного насоса Agilia -  2 шт.
- Ключ гаечный номер 13 -  1 шт.
- Ключ шестигранный - 1  шт.
- Инструкция по монтажу и эксплуатации -  1 шт.

2. Кабель для подключения насоса Agilia к компьютеру через USB-порт -  1 
шт.

3. Кабель для подключения насоса Agilia к компьютеру через СОМ-порт 1 
шт.

4. Кабель для подключения насоса Agilia к системе вызова медсестры -1  шт.
5. Программное обеспечение Agilia Vigilant Drug’Lib -  1 шт.
6. Программное обеспечение Agilia Partner -  1 шт.
7. Программное обеспечение Centerium - 1  шт.

1.4 Принципы работы

Agilia SP TIVA — представляет собой программируемую электронную медицинскую 
систему, предназначенную для введения заданного объема раствора, находящегося в 
шприце, с заданной скоростью. Данный шприцевой насос осуществляет подачу 
раствора, оказывая давление на поршень шприца, что обеспечивает его поступление 
пациенту через удлинительную линию (контактная рабочая часть).

Насос Agilia SP является мобильным и многоразовым изделием, которое может 
использоваться в повседневной практике,

С насосом могут использоваться шприцы объемом 5, 10, 20, 30 или 50/60 мл.

Насос Agilia SP можно использовать для проведения периодических или непрерывных 
инфузий.
Насос Agilia SP не предназначен для одновременного проведения инфузии нескольким 
пациентам.
На протяжении срока службы его можно использовать многократно у различных 
пациентов.

1.5 Препараты для инфузионной терапии

Насос обеспечивает введение медицинских препаратов через клинически допустимые 
пути, к ним, в числе прочего, относятся:

пр ед н азн ач ен н ы е д л я  в в е д е н и я  путе м  '

Й Ц Ш ^ д л я  п ар е н те р а л ь н о го
■ Стандартные растворы
■ Коллоиды
■ Парентеральное питание

| M e i l | n ^ im | n p e n a p a T b i

■ Разееденные лекарстеенные препараты
■ Антибиотики
• Препараты для химиотерапии
• Катехоламины
■ Препараты кратковременного действия
• Анестетики

1 ■ Кровь
• Эритродитарная масса
■ Тромбоцнтарнаямэсса
■ Плазма
■ Альбумин

Когда Насос Agilia SP используется для инфузии критически значимых препаратов, 
необходимо, чтобы был обеспечен адекватный контроль и были доступны резервные 
насосы и шприцы для немедленного использования.

Используйте Насос Agilia SP только для инфузии растворов, которые могут вводиться с 
помощью инфузионных насосов.



Пути введения

Данное изделие позволяет выполнять инфузию через следующие пути доступа:

■ Внутривенный (в/в) доступ — введение растворов в вену с использованием 
любого изделия, которое предназначено для в/в введения медицинских растворов и 
имеет разъем луер-лок с внутренней резьбой.
■ Подкожный доступ.

1.6 Предполагаемые пользователи

Насос может использоваться только квалифицированными обученными медицинскими 
специалистами, включая, в числе прочих, медсестер (основные пользователи), врачей, 
фельдшеров и ассистентов врачей.

Типичная продолжительность первичного обучения: 1 час. Рекомендуется, чтобы один 
раз в год пользователи проходили повторное обучение продолжительностью около 20 
минут.

Чтобы получить информацию об обучении, обратитесь к торговому представителю 
компании Фрезениус Каби в своем регионе.

1.7 Предполагаемые пациенты

Согласно регламентам учреждений здравоохранения Agilia SP TIVA может применяться 
для лечения следующих категорий пациентов:

А

Х а р а к т е р и с т и к и  п а ц и е н т о в

Пол Мужской
Женский

В о з р а с т
Стандартная инф узия: новоро>каенные, дети, взрослые, пожилые 

пациенты
Инф узия в  режиме ИЦК: пациенты в возрасте от 1 до 100 лет

В е с Стандартная инф узия: 0,25— 350 кг 
Инф узия в  режиме ИЦК: 5— 200 кг

П л о щ а д ь  п о в е р х н о с т и  тела 0,05— 4,5

Р о с т 20— 250 см

При использовании насоса у пациентов, входящих в особо восприимчивые популяции, 
например, у новорожденных детей, убедитесь в том, что вы:

■ активировали переход насоса в ночной режим;

■ установили громкость сигнала тревоги на минимальный уровень.

Предупреждение

Особое примечание относительно инфузии препаратов высокого риска и препаратов 
жизнеобеспечения: используйте шприц минимального размера, достаточного для 
введения раствора или препарата. Это особенно важно при проведении инфузии 
препаратов высокого риска или препаратов жизнеобеспечения с низкой скоростью 
(менее

5 мл в час и особенно при скорости менее 0,5 мл в час). Использование более крупного 
шприца при проведении инфузии с низкой скоростью может привести к некорректной 
работе шприцевого насоса, включая низкую точность введения, позднее начало 
введения и срабатывание тревоги окклюзии. Это связано с тем, что шприцы большего 
объема характеризуются относительно более высокими трением и податливостью 
головки поршня шприца.

1.8 Противопоказания

■ Не вносите каких-либо изменений в насос (за исключением действий, 
рекомендованных компанией Фрезениус Каби).

■ Не используйте насос для введения следующих растворов:
- воспламеняющиеся жидкости;
- жидкости, неподходящие для инфузии.

■ Не используйте насос в следующих условиях:
- во взрыво- или огнеопасной среде:
- в средах с высокой влажностью (в душе, ванне и т. д.);
- в условиях воздействия ультразвука;
- в условиях проведения магнитно-резонансной томографии (МРТ);
- в гипербарической камере.

■ Не следует использовать насос в следующих целях:
- для проведения инфузии в сочетании с использованием диализатора или 
экстракорпорального мембранного оксигенатора (ЕСМО);
- для проведения энтерального питания;
- для проведения инфузии в эпидуральное пространство.

• Не допускайте непосредственного контакта насоса с телом пациента.
• Не подключайте насос к компьютеру с установленной программой Agilia Partner 

для выполнения каких-либо технических операций, пока насос осуществляет 
инфузию раствора пациенту.

1.9 Побочные эффекты

Побочные действия при применении МИ неизвестны.

Возможные побочные действия могут быть связаны исключительно со спецификой 
вводимых жидкостей, либо с выбором некорректной техники проведения инфузии или 
избранным путем введения жидкостей. Перед введением любой допустимой жидкости 
необходимо ознакомиться с инструкцией по ее применению для выбора надлежащей 
техники введения и минимизации риска возникновения побочных действий. С особым 
вниманием нужно проводить продолжительные или массивные инфузии. Необходимо 
контролировать температуру вводимых жидкостей. Перечень возможных побочных 
действий для конкретных жидкостей указывается в инструкциях по их применению.
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А

1.10 Условия эксплуатации

Agilia SP TIVA предназначен для применения в учреждениях здравоохранения под 
контролем обученного медицинского персонала.

Чтобы обеспечить надлежащую работу насоса, необходимо соблюдать следующие 
эксплуатационные условия:

Диапазон температур: 5—40 °С
■ Диапазон давления: 700—1060 гПа
■ Диапазон влажности: 20—90 % (без образования конденсата)
■ Высота: до 3000 метров над уровнем моря 

Внимание!

На работу насоса могут влиять перепады давления, механические удары, источники 
возгорания и пр.

О

Информация

ш Для получения более подробной информации о применении изделия в особых 
условиях свяжитесь со своим представителем «Фрезениус Каби»
ш в машинах скорой помощи насос можно использовать только с 
дополнительным приспособлением — держателем Agilia Holder Ambulance. 
Применение в условиях перевозки может повлиять на эксплуатационные 
характеристики изделия. Более подробно см. в ИП к Agilia Holder Ambulance.
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2 И н ф у з и о н н а я  с и с т е м а  A g ilia  C o n n e c t

А с с о р т и м е н т  A g ilia О п и с а н и е  1

Насос

Линейка A g ilia  VP

Насос инф узионны й волю м етрический
Насосы, предназначенные для подачи содержимого контейнера 
для парентеральной инфузии (меиюк или флакон) по линии, 
подсоединенной к пациенту.

Линейка A g ilia  SP
Насос инф узи онны й  шприцевой
Насосы, предназначенные для подачи содержимого шприца по 
уппинитепьной пинии, подсоединенной к пациенту.

П рограммное
обеспечение

A g ilia  V ig ilan t 
Drug’ Lib

ПО для обеспечения безопасности л екарственны х препаратов 
Программное обеспечение, предназначенное для создания 
наборов данныхдля загрузки в инфузионные насосы Agilia VP и SP, 
их инливиоуальной настройки и управления ими.

A g ilia  Partner

ПО техническо го  обслуж ивания
Программное обеспечение, предназначенное для сохранения, 
настройки, испытания и калибровки инфузионных насосов Agilia VP 
и SP.

Centerium

Сервер распределения
Программное обеспечение, предназначенное для распределения 
наборов данных по инфузионным насосам Agilia и централизации 
информации, поступающей от инфузионных насосов, для 
постанализа и отчетности.

V ig ila n t Ins igh t

ПО для  учета д анны х  инф узии
Программное обеспечение, предназначенное для улучшения 
точности клинических настроек, входящих в набор данных. 
Ппзвопяет создавать отчеты о применении инфузионных насосов.

Стойка
L ink  A g ilia  Link*- 

Ag ilia

С тойки для инф узи онны х насосов
Предназначены для объединения 4, 6 или 8 насосов Agilia. Стойка 
Link Agilia и подсоединенные к ней насосы попучают 
электропитание через общий кабель. Стойка Link+ Agilia и 
подсоединенные к ней насосы получают электропитание через 
общий кабель. Также стойка дублирует сигналы оповещения 
инфузионных насосов.

Принадлежности
A g ilia  H o lder 
A m bulance

Медицинское изделие, предназначенное для применения в 
маимнах скорой помощи, оборудованных источником питания 
переменного тока и горизонтальным рельсом для крепления 
инфузионного насоса. ---------------------

Расходны е
материалы

Ш прицы  
(рабочая часть 

аппаоата)
См. раздел 13.

Информация

О Для ознакомления со списком совместимых комплектующих, частей одноразового 
применения и программного обеспечения, а также для их заказа см. брошюру 
«Системные компоненты»
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3 Описание

3.1 Вид спереди

О

О О О
Рис. 3.1. Вид спереди

Условные обозначения

О  ручка О Толкающее изделие

Q  Держатель шприца © Рычаг отсоединения

^  Слот фланца © Защита шприца

3.2 Вид снизу (идентификационная этикетка изделия)

Более подробно о символах на опознавательной этикетке изделия см. в описании 
символов на стр, 2.
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3.3 Вид сзади

Условные обозначения

Рис. 3.2. Вид сзади

Кнопка разблокировки 

Держатель для крепления 

О Коммуникационный порт RS232

Q  Входное отверстие сетевого кабеля 

ИК-порт

©  Кнопка разблокировки держателя

1 Символ Местоположение Описание

А Рядом с входным отверстием сетевого
Внимание!
См. раздел 18.

■О кабеля

А Рядом с RS232
Внимание!
См. раздел 10.

Коммуникационный порт
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3 .4  Клавиатура

3.4.1 О писание к л ав и атур ы

Рис. 3.3. Клавиатура

Условные обозначения

О Экран <Е> Уменьшение

е Индикатор состояния аккумулятора Ф Быстрое уменьшение

е Индикатор питания Ф Подтвердить значение /  лереход к следующему полю

о Символ WI-FI Ф Стоп

0
0

Включение/выключение Ф Отменить значение /  переход к предыдущему полю

Болюс/залолнение

0 Быстрое увеличение Ф Меню

0 Увеличение Ф График

0 Световые индикаторы инфузии Ф Отключение звука сигнала

15

3.4.2.1 Клавиши выбора

3.4.2 Элементы клавиатуры

Клавиша О писание 1

Клавиш и со  стрелкам и
Клавиши выбора объема, времени, скорости потока и других значений

t  + '• Быстрый доступ к максимальному значению началу списка

1 ♦ • Быстрый доступ к минимальному значению /  концу списка

■ Д л я  ускорения увепичения/уменьш ения нажмите и удерживайте любую клавиш у со  стрелкой

3.4.2.2 Световые индикаторы инфузии

i Индикатор О писание 1

ИнФузия выполняется (мигающий зеленый)

Выполняется ИЦК-терапия без подачи потока (1 индикатор постоянно светится зеленым)

Сигнал оповещения низкой значимости (постоянный желтый)

•-С. .. . Сигнал оповещения средней значимости (мигающий желтый)

Сигнал оповешения высокой значимости (мигающий красный)

Примечание
■ Свет овы е индикаторы инф узии информируют пользователя о ходе лроцедуры (^Инфузия выполняется») 
или сигнализируют о наличии оповещ ения (низкой, средней или вьюокой значимости), 
т В  ходе инфузии свет овы е индикаторы будут постоянно мигать зелены м  справа налево, 
ш Част от а мигания зависит  от выбранной скорости потока.

3.4.2.3 Индикаторы состояния

И ндикатор О писание

■3

И ндикатор питания
При подсоединении изделия к активному источнику питания световой индикатор 
постоянно горит зеленым. Если насос не подсоединен к сети переменного тока, то 
индикатор не загорается.

сз

И ндикатор состояния  аккум улятора
При подсоединении изделия к активному источнику питания световой индикатор 
свидетельствует о состоянии аккумулятора:

■ Если индикатор мигает, значит, аккумулятор заряжается.
■ Если индикатор постоянно горит, аккумулятор полностью заряжен.

Если насос не подсоединен к сети переменного тока, то индикатор не загорается.
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3.5 Дисплей и символы

3.5.1 С о сто я н и е  инф узии

1 Символ О писание

С И

Инф узия вы полняется (базовы й п роф и л ь и ИЦК *  настраиваемые проф или со  списком  
препаратов)
Символы выполнения инфузии.

Инф узия вы полняется (настраиваемы е проф или с библиотекой препаратов) 

Этот символ появляется, когда насос выполняет инфузию лекарственного препарата, 
настроенного с помощью ПО Agilia Vigilant Drug'Lib.

Еша О становка инфузии

Я 18Д Надпись «СТОП» остается в центре экрана до возобновления инфузии.

3 .5 .2  О пции экрана

Символ О писание

И

Символ аккумулятора

т Данный СИМВОЛ иллю сф и рует три уровня зарядки аккумулятора.
0 Заряд аккумулятора < 30 %

В Заряд аккумулятора 30— 70 %
1 Заряд аккумулятора > 7 0  %
ш при включении опции «Символ аккумулятора» данный символ будет всегда 
отображаться на дисплее.
ш при отключении опции «Символ аккумулятора» данный символ будет отображаться 
на дисплее только в случае работы от аккумулятора.

О
Символ давления

Данный символ информирует пользователя о настройках давления насоса и фактическом 
давлении.

а Символ блокировки клавиатуры

Данный символ показывает пользователю, что клавиатура заблокирована.

Состояние модуля Wi-Fi

т ▼ Высокий уровень сигнала Wi-Fi. 
ш ▼ Средний уровень сигнала Wi-Fi. 
ш V  Низкий уровень сигнала W -F i.
в  ̂Сигнал Wi-Fi отсутствует (при включенном модуле Wi-Fi), 
в Я Модуль WhFi отключен.
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3.5.3 Кнопки навигации

Сим вол О писание

( ^ )
|старт)

Запуск

Г о к 1
Ш Подтверждение

[ е п ^
|ввод|

Доступ к функции1 New ? [
Доступ к функции и сброс настроек

Ввести новое значение?

Г e x i t l

|выход|
Выход из функции

G D Изменить выбор

fprogl
1Прогр. 1

КпоогоаммиооеаниеН

Функция программирования

Ш ) Выбрать /  отменить выбор

с  i : См. дополнительную информацию

C S J  ■■ C S J Увеличить/уменьшить изображение

( В  '  с ж Передвинуть отметку события влево/влраво

3 .5 .4  С и гн а л ы  о по вещ ен и я и м е р ы  б е зо п асн о сти

Символ О писание

Отключение от источника питания

Отключение звука сигнала

Повышение давления

Понижение давления

Примечание: бопве подробно о срабат ывании оповещений си. в разбеле 12.

3 .5 .5  Х а р а ктер и сти ки  и н ф узи и

Символ О писание1= Индукционная доза

Данный символ отображается на дисплее при программировании индукционной дозы.

Режим управления концентрацией в  плазме 
См. раздел 4.5.4.

Режим управления по концентрации в  эф ф екторной зоне 
См. раздел 4.5.4
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3 .5 .6  О б м е н  д а н н ы м и

I Символ Описание

i Набор данных загружен 
В насос загружен новый набор данных.

3 .6  Упаковка

Упаковка Agilia SP TIVA содержит:
1 насос Agilia SP TIVA
1 инструкцию по применению 
1 сетевой кабель 
1 держатель
1 инструкция по эксплуатации: Инфузионная система Agilia Connect. Системные 

компоненты.

О

Вес упаковки: около 530 г.
Состав упаковки: макулатурный картон, пенопласт.

Информация
ш при приемке изделия сотрудники медицинского учреждения должны проверить 
целостность насоса.
ш в случае неполной комплектации или наличия признаков повреждения просим 
вас связаться со своим торговым представителем компании «Фрезениус Каби»
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О сновны е операции

4.1 профили

профиль определяет конфигурацию изделия и библиотеку лекарственных препаратов 
для группы пациентов в конкретном медицинском учреждении.
По умолчанию заводские настройки включают в себя только один профиль (базовый и 
ИЦК).
С помощью ПО Agilia Vigilant Drug’Lib можно создать настраиваемые профили и 
загрузить их в память насоса. Настраиваемые профили определяют особенности 
конкретной конфигурации насоса и библиотеки препаратов.

Насос поддерживает до 20 профилей:
■ 1 профиль, установленный производителем (базовый и ИЦК)

■ До 19 настраиваемых профилей 

Информация

О Если насос применяется для лечения одной-единственной группы пациентов, 
рекомендуется отключать возможность выбора профиля, таким образом, 
заблокировав для насоса выбор другого профиля.

4.1.1 Профиль «Базовый И ИЦК»
Профиль «Базовый и ИЦК» позволяет программировать инфузию, если ее настройки не 
были предварительно заданы с помощью ПО Agilia Vigilant Drug Lib.
Для программирования инфузии в профиле «Базовый и ИЦК» при выборе профиля 
выберите Basic & TCI (Базовый и ИЦК).
В профиле «Базовый и ИЦК» доступно 3 режима программирования:
■ Скорость потока (мл/ч): инфузия программируется по скорости потока (см. 
раздел 4.3.1) без указания названий препаратов.
■ Доза: инфузия программируется по дозе (см. раздел 4.3.1) без указания названий 
препаратов.
■ ИЦК: см. раздел 4.5.
Конфигурации и настройки, доступные в профиле «Базовый и ИЦК», могут не подходить 
для всех групп пациентов и протоколов.
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о

4.1.2 Настраиваемые профили
С помощью по Agilia Vigilant Drug’Lib можно создать настраиваемые профили и 
загрузить их в память насоса.
В настраиваемом профиле доступны следующие возможности:
■ особая конфигурация изделия: выставление настроек насоса для контроля его 
механических функций (например, громкости сигнала оповещения и т. д.)
■ обширный перечень лекарственных средств и жидкостей для инфузии (под заказ):

библиотека препаратов — список, включающий предельные скорости 
инфузии лекарственных препаратов (см. раздел 4.2).

- список препаратов — список, не включающий предельные скорости 
инфузии лекарственных препаратов.

Настраиваемый профиль может включать или не включать все функциональные 
возможности, описанные в данной ИП, что зависит от предварительной конфигурации, 
выполненной с помощью ПО Agilia Vigiiant Drug’Lib.
Информация

а Рекомендуем использовать настраиваемый профиль в случае инфузии жизненно необходимых препаратов.
ш Рекомендуем вам создавать и загружать профили, чтобы минимизировать 
количество ошибок вследствие некорректного использования и точнее 
адаптировать насос под конкретное применение в каждом отделении. Это 
позволит, например, ограничить скорость потока для категорий пациентов, 
требующих особого внимания.
ш Рекомендуем создавать специальные профили для каждой 
пациентов, каждого отделения, вида печения, протокола лечения и пр. категории

О

4.2 Библиотеки препаратов
Библиотека препаратов — это обширный перечень, включающий предельные скорости 
инфузии лекарственных средств.
Информация

а Каждая библиотека препаратов может поддерживать до 150 записей, 
определенных и вапидированных медицинскими специалистами согласно 
регламентам, применяемым во всем медицинском учреждении и/или на уровне палаты.
т Настройки препарата могут быть скорректированы в самом насосе в 
соответствии с предварительно определенными программными пределами (например, пределы дозы).
ш в случае препаратов, для которых конфигурации заданы заранее с помощью 
ПО Agilia Vigilant Drug'Lib, режимы инфузии нельзя окорректировать непосредственно в насосе.
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4.3 Препараты
4.3.1 Скорость инфузии

С помощью Agiiia Vigilant Drug’Lib можно предварительно настроить одну из 
нижеследующих характеристик инфузии препарата:
■ Скорость потока: инфузия заданного объема за установленный период 
времени.

■ Доза: инфузия определенного объема препарата в соответствии со скоростью 
введения дозы.

4.3.2 Препарат X (мл/ч)

Препарат X (мл/ч) — это открытая запись, которую можно выбрать при отсутствии в 
бибпиотеке препаратов необходимого лекарства. Обладает следующими 
характеристиками;

■ Меньще предельных значений, чем у других препаратов в библиотеке.
■ Недоступны все преимущества средств защиты Agilia Vigilant Drug'Lib.
Настоятельно рекомендуем ограничить применение режима «Препарат X (мл/ч)» 
конкретными клиническими случаями и обеспечить строгий контроль состояния 
пациента со стороны медицинского персонала.
В больничном учреждении режим «Препарат X (мл/ч)» может быть включен или 
отключен для каждого настраиваемого профиля с помощью ПО Agilia Vigilant Drug’Lib.

4.3.3 Жесткие и мягкие пределы

С помощью по  Agilia Vigilant Drug’Lib для каждого препарата можно установить 
программные пределы. Можно задать два вида пределов:
■ Жесткие пределы: не могут быть изменены при программировании инфузии.
■ Мягкие пределы: могут быть изменены при программировании инфузии (в 
допустимом диапазоне). Необходимо будет дополнительное подтверждение.
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4.3.4 Режимы инфузии
Инфузию можно осуществлять в следующих режимах;

Режим инфузии Описание
Скорость инфузии

■ ш
потока Доза

Скорость Инфузия осуществляется с запрограммированной скоростью / /

Объем/Время
Доза/Время

Инфузия запрограммированного объема раствора/дозы 
осуществляется за установленный период времени

/ /

Максимальный объем Объем или доза для инфузии ограничены. / /

Инфо/змация
При выборе режима программирования ИЦК вышеуказанные режимы инфузии 
недоступны. Более подробно об инфузиях в режиме ИЦК см. в разделе 4.5.

4.4 Набор данных

Набор данных — это набор настраиваемых профилей {максимальное количество 
19) для загрузки в память насосов Agilia с помощью ПО АдШа Vigilant Drug'Lib.

I  К о н ф и гу р а ц и я  
и з д е л и я  

(завод ская)

Профиль 1
(Базовый и 

ИЦК)

Набор данных, сконфигурированный при помощи ПО Agilia Vigilant Drug'Lib

При отсутствии набора данных, загруженных в память насоса, его можно использовать с 
профилем «Базовый и ИЦК» без средств защиты ПО Agilia Vigilant Drug’Lib.
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4.5 Инфузия по целевой концентрации (ИЦК)

4.5.1 Введение в фармакокинетические модели

В режиме программирования ИЦК ПО насоса должно определить схему скорости 
инфузии, необходимую для достижения и поддержания целевой концентрации в 
компартменте или ткани организма. Математическая модель, используемая для 
достижения данной концентрации, называется фармакокинетической моделью.

Фармакокинетические модели, имеющиеся в насосе, уже созданы и валидированы 
посредством клинических исследований, целью которых являлась оценка 
прогностической точности модели у различных групп субъектов.

Для обеспечения возможности использования медианной погрешности эффективности 
прогнозирования (МПЭ прогнозирования) и медианной абсолютной погрешности 
эффективности прогнозирования (МАПЭ прогнозирования) с целью оценки 
прогностической эффективности компьютеризированных инфузионных насосов был 
предложен набор стандартных критериев:

Для расчета данных критериев сначала необходимо рассчитать погрешность 
эффективности {ПЭ):

ПЭ = 100 % * (Сизм -  Спрогн) / Спрогн,

где и Спро™ — измеренная и прогнозируемая концентрации в плазме
соответственно.

Модель считается валидированной, если действительно следующее:

■ МПЭ прогнозирования < 20%
■ МАПЭ прогнозирования < 30 %
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4 .5 .2  Ц елевая концентрация

Все фармакокинетические модели. имеющиеся в насосе, являются 
трехкомпартментными; они могут быть представлены следующим образом:

Условные обозначения
V 1 Объем цектрапьного компартмента (главным образом крови)

V2 Объем быстрого компартмента

V3 Объем медленного компартмента

. Коэффициенты распределения, определяющие скорость, с которой препарат перемещается из одного
^  компартмента в другой

к|о Постоянная, представляющая скорость элиминации из центрального компартмента 

км Постоянная, представляющая уравновешивание между плазмой и эффекторными зонами

■ Концентрация в плазме: концентрация препарата в центральном компартменте 
(V1).

■ Концентрация в эффекторной зоне: оценочное значение концентрации в 4-м 
компартменте. Этот компартмент (представляющий собой место действия препарата) 
не имеет физического объема и виртуально связан с центральным компартментом 
посредством коэффициента распределения, обозначенного как к*о-

Концентрация в эффекторной зоне и концентрация в плазме уравновешиваются по 
прошествии отрезка времени, который зависит от значения кео.
Это значение зависит от препарата и было установлено посредством клинических 
исследований, в которых уровень в плазме после уравновешивания сравнивался с 
измеренным действием, главным образом при помощи ЭЭГ.
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4 .5 .3  Ф ар м ак о ки н е ти ч е ск и е  м о д е л и  н а со са  A g ilia  S P  T IV A

Специально для данного насоса фармакокинетические модели, имеющиеся в Agilia SP 
TIVA, не разрабатывались: однако они были получены и валидированы в результате 
многочисленных клинических исследований.

Дополнительную информацию о фармакокинетических параметрах см. в публикациях, 
указанных в Приложении 2 «Фармакокинетические модели».

Тощая масса тела (ТМТ) и индекс массы тела (ИМТ) рассчитываются следующим 
образом:

■ ТМТ (вес в кг; рост в см; возраст в годах)

- Мужчины: 7,7 X бес-?28('8ес/Росгл/
- Женщины; 1,07 х Вес -  148(Bec/Pocmf 

ш ИМТ (вес в кг; рост в м): Вес/Рост^

О

Информация

Следует проявлять особую осторожность при использовании моделей Marsh и 
Schnider для пропофола. Эти две модели обеспечивают разные схемы скорости 
потока, и подходящая концентрация может различаться в зависимости от выбора 
модели.
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4 .5 .4  М одели ИЦК н асо са  A g ilia  S P  T IV A

В режиме программирования ИЦК препараты могут вводиться в соответствии с 
нижеуказанными целевыми режимами управления (режимы ИЦК):

■ Режим управления концентрацией в плазме: управление концентрацией в 
плазме.
■ Режим управления концентрацией в эффекторной зоне: управление 
концентрацией в эффекторной зоне.

В отличие от режима управления концентрацией в плазме режим управления 
концентрацией в эффекторной зоне позволяет превысить концентрацию в плазме для 
быстрого достижения концентрации в эффекторной зоне. Прежде чем применить режим 
концентрации в эффекторной зоне, следует оценить состояние здоровья пациента. 
Необходима осторожность при управлении концентрацией в эффекторной зоне у 
ослабленных пациентов (класс 3 или 4 по шкале ASA — Американской ассоциации 
анестезиологов) или у больных пожилого возраста.

Режим управления концентрацией в плазме Режим управления п о  концентрации в  эф ф екторной 
зоне

,
О ©

h I—JL 4
оо©
.

......

1 ^ о-| \....... ^
■ ^— ► «1Г

У с л о в н ы е  обозначения_____________

Целевая концентрация в плазме (Cpt) 

^  Концентрация в плазме

е  Скорость потока (диапазон)

Концентрация в плазме

Ф  Целевая концентрация в эффекторной зоне (Cet) 

^  Концентрация в эффекторной зоне 

О Скорость потока (диапазон)

Примечание: в режиме программирования ИЦК болюс (А) — начальная доза, 
доставляемая пациенту для максимально быстрого достижения целевой 
концентрации; задержка (В) — время ожидания, позволяющее организму пациента 
абсорбировать болюс.
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4 .5 .5  П о пуляц и и
В режиме ИЦК наилучшим вариантом всегда является титрование концентрации. Это 
предполагает подбор правильной концентрации для вашего пациента путем 
постепенного повышения целевого показателя до достижения требуемого действия.

Возраст
Режимы ИЦК могут быть применены для пациентов в возрасте от 1 до 100 лет. Следует 
проявлять особую осторожность с моделью Marsh, так как она не учитывает возраст. 
Для пациентов от 55 лет более эффективной оказалась модель Schnider.

Вес
Режимы ИЦК могут быть применены для пациентов с весом от 5 до 200 кг. Для 
пациентов с морбидным ожирением точность фармакокинетических моделей не 
валидирована; режимы ИЦК следует применять с осторожностью. Кроме того, модель 
Schnider зависит от тощей массы тела (ТМТ) и не может быть выбрана в случаях, если 
параметры пациента выдают расчетный ИМТ (индекс массы тела), превышающий 42 
для мужчин и 35 для женщин.

О граничения

Ф арм акокинетическая  м одель
В озраст (п о л ны х  лет) Вес (кг)

M a rsh 1 5 ^  100 30 200

S c h n id e r 15 100 30 200

M in to 15 100 30 ^  200

G e p ts 15 ^  100 30 ^  200

S c o tt 15 100 3 0 -» 2 0 0

P a e d fu s o r 1 16 5 60

K a ta r ia 1 16 5 ■» 60

О

Информация
Фармакокинетические модели были определены статистическим методом. 
Вследствие меж- и внутрииндивидуальной вариабельности необходимо  ̂
контролировать схему скорости потока и обеспечивать ее соответствие той 
схеме которая использовалась бы не в режиме ИЦК. Это применимо ко всем 
процедурам начала инфузии и к процедурам для анестезиологических насосов, 
находящимся в процессе проведения.
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У с та н о в к а

5.1 Виды установки
Насос может быть установлен любым из нияеприведенных способов;

М естоположение прим ечания

На кронштейне

J f

“ Г

'*■ Cm . раздел 5.3.1. 
Специф икации кронш тейна;

■ Диаметр: от 15 до 40 мм

На рельсе

— f   ̂ ^

'*■ См. раздел 5.3.2.

С пециф икации рельса;

■ Высота: от 25 до 35 мм
■ Глубина: от в до 10 мм

^  См. сопроводительные документы к Agilia Link.

На стойке Link 
Agilia

На столе ' '-i ' a ____

'*■ См. раздел 5.3.3.

Устанавливайте насос на стол только в том случае, если 
его невозможно закрепить на кронштейне, рельсе или 
рекомендованной комплектующей Agilia.

На другом  насосе

См. раздел 5.3.4.

______ ^  См. сопроводительные документы к Agilia Duo.

На Ag ilia  Duo
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•
М естоположение Примечания

В A g ilia  H o lder 
Am bulance

^  См. сопроводительные документы к Agilia Holder 
Ambulance.

А Не используйте комплектующие с признаками повреждений. Более подробно о 
комплектующих см. в соответствующих сопроводительных документах.

Внимание!

т Для обеспечения нэдлежащей работы насоса следует устанавливать его в 
стабильное горизонтальное положение.
а Чтобы стабилизировать насос и предотвратить его падение, используйте 
рекомендованные комплектующие АдШа. Не устанавливайте насос на какое-либо 
оборудование, кроме рекомендованного.

5 .2  Применение держателя для крепления на кронштейне

Держатель для крепления на кронштейне расположен в задней части насоса.

При установке на кронштейн или на рельс закручивайте держатель до надежного 
закрепления насоса.

5.2.1 О п и сан и е  д е р ж а те л я  д л я  к р е п л е н и я  на кр о нш тейне

— О

Рис. 5.1. Конструкция держателя для крепления

Условные обозначения

Винтовой зажим 

Кнопка разблокировки 

Держатель для крепления
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5.2.2 Применение держателя для крепления на кронштейне

Держатель для крепления на кронштейне можно закрепить вертикально или 
горизонтально, отогнув его наружу до  щелчка кнопки разблокировки (положение 
«Закрыто»),

5-2.2.1 О тги б а н 1>е держателя (наружу)
Держатель можно отогнуть следующим образом:

1. Нажмите кнопку разблокировки.

2. Отогните держатель наружу.

5.2.2.2 Сеебение держателя (внутрь, к насосу)

Сведение держателя можно осуществить 
следующим образом:

1. Нажмите кнопку разблокировки.

2. Сведите держатель внутрь, к насосу.

5.2.2.3 Вращение держателя

Вращение держатель можно выполнить следующим

1. Сведите держатель (см. выше).

2. Поверните держатель в вертикальное 
положение,

3. При необходимости отогните держатель наружу 
(см. выше).
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5.3 Крепление насоса (насосов)

5.3.1 Крепление на кронштейне

1. Разведите держатель в горизонтальном положении: см. раздел 5.2.2.1.

2. Открутите держатель, обхватите им кронштейн и 
закручивайте до тех пор, пока насос не будет 
надежно закреплен на кронштейне.

3. Убедитесь в надежности крепления насоса.

О
Информация
В связи с риском падения при установке насоса на стойке на колесах не допускайте 
наклона, превыииаюсцеео 5°

5.3.2 Крепление на рельсе

На рельсе кровати/каталки можно закрепить только один насос.

1. Поверните держатель в вертикальное положение: см. раздел 5.2.2.3.

2. Открутите держатель, обхватите им рельс и 
закручивайте до тех пор, пока насос не будет 
надежно закреплен на рельсе.

3. Убедитесь в надежности крепления насоса.
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5.3.3 И спол ьзование  на плоском  столе

1. Сведите держатель (см. раздел 5.2.2.2.

2. Во избежание случайного падения насоса 
расположите его подальше от края стола.

5.3.4 Крепление од ного  насоса к д р у го м у

Два насоса можно прикрепить друг к другу как для транспортировки, таки  для крепления
на кронштейне.

1. Сведите держатели обоих насосов (см. раздел 
5.2.2.2).

2. Вставьте ручку нижнего насоса в слот на дне 
верхнего насоса.

3. Поворачивайте кнопку разблокировки 
держателя нижнего насоса по часовой стрелке 
до тех пор, пока символ положения «Закрыто» 
не совпадет с отметкой.

4. Убедитесь в том, что насосы надежно 
прикреплены друг к другу.

5. При необходимости разведите оба держателя 
для крепления на кронштейне и прочно 
прикрепите их к кронштейну.

Символ М естоположение О писание

в Кнопка разблокировки держателя Положение «Закрыто»

гГ Кнопка разблокировки держателя Положение «Открыто»

33

Начало работы

6.1 Блок-схема
Как только насос будет установлен у постели пациента, выполните нижеприведенные 
ш аш  для установки шприца и включите насос.

Информация

Чтобы убедиться, что все функции безопасности насоса активированы проверьте 
О  соблюдение всех нижеприведенных инструкций:

я Насос должен быть включен перед подсоединением к пациенту, 
я Насос не должен быть лодсоединен к пациенту во время настройки.
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6.2 Первое применение насоса
1. Убедитесь в правильности установки насоса у постели пациента.

См. раздел 5.
2. Подключите насос к источнику питания переменного тока.

См. раздел 17.1.
3. Перед первым применением насоса заряжайте аккумулятор в течение примерно 6 

часов.
Дождитесь полной зарядки аккумулятора.
Не используйте насос во время первой зарядки.

4. Включите насос.
См. раздел 6.3.

5. Установите шприц в насос.
См. раздел 6.4.

6.3 Включение

Информация
ш Насос может работать о т  аккумулятора, однако по возможности при его 
функционировании рекомендуется как можно чаще подсоединять его к источнику 
питания, чтобы обеспечить сохранение заряда.

^  ■ Когда насос подсоединен к источнику питания, убедитесь, что индикатор
питания <S светится зеленым, а сетевой кабель и розетка доступны.
ш Если рычаг отсоединения нажат, насос автоматически включается при 
лоасоединенци к источнику питания. Данную опцию можно отключить в опциях 
насоса.

Нажмите ®  (вкл./выкл.) или толкните рычаг фиксации насоса. 
Выполняется автоматическая проверка работоспособности насоса.
Сразу после включения насоса убедитесь, что мигают все светодиодные 
индикаторы.
Проследите, чтобы на экране появились все нижеприведенные изображения.
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Описание
На заставке должны отображаться следующие данные:

■ Наименование изделия /  Наименование палаты
■ Состояние модуля Wi-Fi (если есть)
■ Дата и время

■ Насос работает от аккумулятора.
Данный символ иллюстрирует три уровня зарядки 
аккумулятора:
D  Заряд аккумулятора < 30 %
ED Заряд аккумулятора 30— 70 %
1Ш> Заряд аккумулятора > 70 %

_ в  насосе отсутствует шприц.
■ В верхней части экрана отображается надпись
Syringe installation!!I (Установите 
шприц I!!).
Установите шприц.

См. раздел 6.4

■ Напоминание о техническом обслуживании (под 
заказ).

■ Окно той же инфузии (Same infusion screen) (под 
заказ).
Для сохранения настроек предыдущей инфузии 
нажмите Да.

■ Окно подтверхедения профиля (под заказ).
Для подтверждения профиля нажмите Ок.

П р им ечание-это окно связано с  выш еуказанной функцией  
той же инфузии (sam e infusion)
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Экран после включения насоса Описание j
■ Сведения о наборе данных (под заказ)

А 6.4 Установка шприца

Внимание!
Удлинительная линия не должна быть подсоединена к пациенту.

1. Откройте держатель шприца [А].
2. Нажмите на рычаг отсоединения [В] и 

сдвиньте толкающее изделие вправо.

3. Установите шприц в ложе. Убедитесь, что 
фланцы шприца правильно располо>1«ны в 
соответствующем слоте.

4. Закрепите шприц держателем шприца [А].
5. Нажмите на рычаг отсоединения [В] и 

осторожно сдвиньте толкающее изделие 
влево до соприкосновения с головкой поршня.

6. Проверьте правильность установки 
компонентов в целом.
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6.5 Высота расположения насоса

А Внимание!

Предпочтительно располагать шприцевой насос на одном уровне с дистальным 
концом катетера (например, в месте подачи жидкости; в случае доступа через 
сердечный катетер шприцевой насос должен быть расположен на уровне сердца 
пациента). Если насос расположен над дистальным концом катетера (например, при 
транспортировке пациента), повышение местоположения шприцевого насоса 
может привести к временному увеличению подачи жидкости или к болюсному 
вливанию (до стабилизации скорости потока). И, наоборот, если насос ниже 
дистального конца катетера, понижение местоположения шприцевого насоса 
может вызвать уменьшение объема подачи жидкости или недостаточную инфузию 
(до стабилизации скорости потока).

Меры предосторожности при размещении насоса

■ Если используется несколько шприцевых насосов и с клинической точки зрения 
нет необходимости располагать все их на уровне дистального конца катетера (или 
места подачи жидкости), то насос для подачи опасных или жизнеобеспечивающих 
препаратов нужно поместить как можно ближе к уровню дистального конца катетера. 
При введении нескольких опасных или жизнеобеспечивающих препаратов насосы с 
самой низкой скоростью инфузии должны быть расположены максимально близко к 
уровню дистального конца катетера.
■ Во избежание случайных колебаний скорости потока сведите к минимуму разницу 
в высоте расположения насоса и пациента и не меняйте уровень насоса (в частности, 
при транспортировке больных в критическом состоянии).
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Действие

7.1 Блок-схема
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7.2 Выбор профиля
Профиль можно выбрать, только если в память насоса загружено более одного 
профиля.
1. Для включения насоса нажмите ®  (вкл./выкл.).

2. Используйте клавиши со стрелками для выбора профиля, соответствующего 
целевой группе пациентов.

Символ i  (маяк) относится к настраиваемым профилям, содержащим 
библиотеки преларатов (предусмотрены в ПО Agilia Vigilant Drug’Lib).

3. Для подтверждения нажмите ОК.
На дисплее отобразится информация о выбранном профиле.

®  \

4. Для подтверждения версии библиотеки препаратов нажмите ОК. для смены 
профиля — С (изменить выбор).
Для вь(браннозо профиля загрузится библиотека препаратов.

7.3 Выбор режима программирования

Данный этап выполняется только после выбора профиля «Базовый и 
ИЦК»/настраиваемого профиля со списком препаратов.

Примечание: скорость инфузии каждого препарата из библиотеки препаратов 
заранее задана ПО АдШа Vigilant Drug'Lib.
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Скорость потока Доза

ИЦК

На дисплее отображается последний использовавшийся режим программирования.
1. Для подтверждения выбранного режима программирования нажмите ОК, для его 

изменения — С (изменить выбор).

Скорость потока Доза

ИЦК
2. Для выбора нового режима программирования используйте клавиши со стрелками.
3. Для подтверждения нажмите ОК.

7.4 Выбор шприца

Насос автоматически определит размер установленного шприца. 

®  ’

1. Для подтверждения выбранного шприца нажмите ОК, для смены — С (изменить 
выбор).

2. Для выбора другого шприца используйте клавиши со стрелками.

3. Для подтверждения нового шприца нажмите ОК.
Может появиться информационное сообщение клинического характера, если 
таковое было настроено для выбранного шприца.

А 4. Для подтверждения ознакомления с информационным сообщением клинического 
характера нажмите ОК, для возврата к окну выбора шприца — С (изменить выбор).

Внимание!

Во время программирования и перед началом инфузии убедитесь, что размер и 
модель шприца, отображаемые на дисплее шприцевого насоса, совпадают с 
размером и моделью шприца, установленного в шприцевом насосе.
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7.5 Выбор препарата

7.5.1 Профиль «Базовый и ИЦК»

Примечание: в режиме «Базовый и ИЦК» данный шаг выбора применим только в 
режиме программирования ИЦК.

: 4сз
адй)а

1. С помощью клавиш со стрелками выберите название препарата и нажмите ОК.

® '

Ш о}
2. С помощью клавиш со стрелками выберите название препарата и его 

соответствующие характеристики.
На дисплее отобразится следующая информация:
■ Название препарата и единица измерения концентрации
■ Фармакокинетическая модель /  режим ИЦК (концентрация в плазме / 

концентрация в эффекторной зоне)

3. Нажмите ОК.

7.5.2 Настраиваемые профили

Препараты отсортированы в апфавитном порядке по первым буквам названий:

S ^ U  
V ^ Z
Препарат X

■ с ■ J ^ L ■

■ D ^ F ■ М-> О ■

■ G - * l ■ P - * R ■
(мл/ч)
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1. С помощью клавиш со стрелками выберите первую букву названия препарата и 
нажмите ОК.

2. Нажмите ОК.
Может появиться сообщение клинического характера, если таковое было 
настроено для выбранного лекарственного препарата.

3. Для подтверждения того, что вы ознакомились с этим сообщением и хотите 
продолжить программирование, нажмите ОК. Для выбора другого препарата 
нажмите С (изменить выбор).
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7 .6  программирование инфузии
■ в данном разделе описано программирование инфузии в режиме «Скорость».
■ Также можно задать следующие режимы инфузии:

- Объем/Время (или Доза/Время), см. раздел 7.11.2.

- Максимальный объем (см. раздел 7.11.3).

7.6.1 Режим программирования скорости потока

1. Для программирования скорости потока используйте клавиши со стрелками.

7.6.2 Режим программирования дозы

7.6.2.1 Выбор концентрации препарата

Проф иль Процедура вы бора  концентрации препарата ;

Проф иль «Базовы й и ИЦК»
А —  профиль «Базовый и ИЦК» и настраиваемые профили (со списком 
препаратов).Настраиваемый проф иль (со 

списком  препаратов)

а Настраиваемый проф иль (с 
А  библиотекой препаратов) В —  настраиваемые профили.

А — профиль «Базовый и ИЦК» и настраиваемые профили (со списком 
препаратов)

®\
(Ш В '

1. с помощью клавиш со стрелками выберите единицу измерения концентрации 
препарата и нажмите ОК.
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2. С помощью клавиш со стрелками выберите значение массы и нажмите ОК.

3. С помощью клавиш со стрелками выберите значение объема и нажмите ОК. 
Произойдет автоматический расчет концентрации, который отобразится на 
дисплее в единицах измерения, выбранных выше.

4. Для подтверждения нажмите ОК.

В — настраиваемые профили

Выбранный препарат настроен в ПО Agilia Vigilant Drug'Lib таким образом, что можно 
откорректировать его концентрацию одним из следующих способов:

■ В разрешенном диапазоне
■ По разрешенным конечным значениям (до 5)
Если корректировка концентрации не допускается, см. раздел 7.6.2.2.
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Разрешенный диапазон концентрации
^  Т  ____

Разрешенные конечные значения концентрации

У с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я

Запрещенный диапазон Жесткие пределы

Щ И  Разрешенный диапазон 4 ^ Значение по умолчанию

♦ Конечные значения

Выбор концентрации препарата

т ^ -
Конечны е значения

Для выбора концентрации препарата используйте клавиши со стрелками. 
Для подтверждения нажмите ОК.
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7.6.2.2 Выбор характеристик пациента

Примечание: данный этап доступен только при настраиваемых профилях с 
библиотекой препаратов.

Вес Площ адь поверхности тела

О

1. с  помощью клавиш со стрелками введите вес или площадь поверхности тела 
пациента.

2. Для подтверждения нажмите ОК.
Информация
ш Окно ввода веса появляется только в случаях, когда вес пациента необходим 
для расчета скорости введения дозы выбранного препарата.
ш Окно ввода площади поверхности тепа появляется только в случаях, когда 
эта величина необходима для расчета скорости введения дозы выбранного 
препарата.
ш Предварительно заданные по умопчанию вес или площадь поверхности тела 
будут настраиваться с помощью ПО АдШа Vigilant Drug'Lib

7.6.2.3 Выбор единицы измерения инфузии
Примечание: данный этап доступен только в профиле «Базовый и ИЦК» и 
настраиваемых профилях со списком препаратов. Единицы измерения инфузии 
каждого препарата из библиотеки препаратов заранее заданы ПО АдШа Vigilant 
Drug'Lib.

1. Для выбора единицы измерения инфузии используйте клавиши со стрелками.

2. Для подтверждения нажмите ОК.
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7.6.2.4 Программирование инфузии

1. Для программирования скорости введения дозы используйте клавиши со 
стрелками.

2. Для подтвер>кцения нажмите ОК.

О

7.6.2.5 Программирование индукционной дозы
Примечание: данная характеристика может быть активирована или 
деактивирована в ПО АдШа Vigilant Drug’Lib (настраиваемые профили).
Информация
Индукционную дозу можно задать только в начале инфузии. Для повторного доступа 
[ к программированию индукционной дозы при случайном нажатии по (нет) выключите 
и снова включите насос.

Если эта характеристика включена для выбранного препарата, можно задать 
индукционную дозу после программирования инфузии с определенным размером 
дозы.
Перед началом инфузии появятся нижеприведенные окна.

Выбор индукционной дозы

Окно индукционной дозы:
■ Для возврата к окну программирования нажмите по (нет).
■ Для программирования индукционной дозы до начала инфузии нажмите Yes (Да).
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Выбор единицы измерения индукционной дозы

1. Для выбора концентрации препарата используйте клавиши со стрелками.
2. Для подтвер>кдения нажмите ОК.

Программирование индукционной дозы

1.

2 .

С помощью клавиш со стрелками введите размер дозы и для подтверждения 
нажмите ОК.
С помощью клавиш со стрелками задайте продолжительность введения
индукционной дозы: _h_min_ (__ч__мин__); нажимайте ОК для подтвер>кдения
каждого отрезка времени.
Объем для инфузии и скорость потока рассчитываются автоматически, исходя 
из настроек дозы и продолжительности инфузии.

3. Для подтверждения настроек индукционной дозы нажмите ОК.

При необходимости нажмите С (изменить выбор)или ©  для изменения 
настроек индукционной дозы до начала инфузии.

4. Для начала введения индукционной дозы нажмите start (запуск).
Как только закончится введение индукционной дозы, автоматически начнется 
запрограммированная инфузия.
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П р ер ы ван и е введ ени я  индукционной д о з ы

1. Для приостановки введения индукционной дозы нажмите ®  (стоп).

В окне отобрвзится сообщение: c o n t in u e ?  (Продолжить?)

2. Выберите один из вариантов:

■ Наяалите по (нет) или ® (стоп) для остановки введения индукционной дозы и 
перехода к запрограммированной инфузии.
■ Нажмите start (запуск) для продолжения введения индукционной дозы.

7 .6 .3  П рогр ам м ирование с  наруш ением  м я гк и х  п р ед е ло в

Примечание: данный этап доступен только в настраиваемых профилях с 
библиотекой препаратов.
Вы можете превысить мягкие пределы и скорректировать скорость потока и дозы в 
разрешенных диапазонах. Жесткие пределы нарушать запрещено.

l i n n

У с л о в н ы е  обозначения
Запрещенный диапазон Ж есткие пределы

------ 1 Программируемый диапазон
J-U j (предупреждение и подтверждение) - Мягкие предепы

Щ Ц  Разрешенный диапазон Значение по умолчанию
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Нарушение мягкого предела
1. Если вы достигли мягкого предела во время программирования инфузии, в верхней 

части экрана насоса появится сообщение:
■ upper soft max (Достигнуто максимальное значение верхнего мягкого 
предела) = превышен верхний мягкий предел
■ Lower soft rain (Достигнуто минимальное значение нижнего мягкого 
предела) = нарушен нижний мягкий предел

Скорость потока Доза

2. Если отображенные на дисплее настройки соответствуют нужной скорости потока / 
дозе, нажмите ОК.

Скорость потока Доза

3. Внимательно проверьте настройки программы.
До подтверждения новых настроек насос будет продолжать использовать 
изначальные настройки инфузии.

4. Для подтверждения нарушения мягкого предела нажмите ОК или start (запуск).

Доза

Во время инфузии сообщение о достижении нижнего/верхнего мягкого предела будет 
чередоваться с наименованием и концентрацией препарата, которые 
отображаются в верхней части экрана.
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7.6.4 Программирование инфузии фежим программирования ИЦК)

7. б. 4.1 Выбор концентрации препарата

1. Для выбора концентрации препарата используйте клавиши со стрелками.
2. Для подтверждения нажмите ОК.

7.6.4.2 Выбор характеристик пациента

1. С помощью клавиш со стрелками выберите возраст пациента и нажмите ОК.
2. С помощью клавиш со стрелками введите вес пациента и нажмите ОК.
3. С помощью клавиш со стрелками выберите значение роста пациента и нажмите ОК 

{если доступно).
4. С помощью клавиш со стрелками выберите пол пациента и нажмите ОК (если 

доступно.
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Примечание: данный шаг применим только в режиме управления концентрацией в 
плазме.

7. б. 4.3 Настройка продолжительности индукции

Продолжительность индукции — это отрезок времени, в течение которого целевая 
концентрация постепенно повышается и, наконец, достигает запрограммированного 
значения.
Продолжительность индукции может быть установлена в скоростной режим (самая 
короткая и максимально быстрая индукционная доза) или настроена в диапазоне от 1 до 
60 минут.

1. Используйте кнопки со стрелками, чтобы включить (да) или отключить (нет) 
скоростной режим индукции, затем нажмите ОК.

2. Если скоростной режим установлен на по (нет), установите продолжительность 
индукции с помощью кнопок со стрелками.

3. Нажмите ОК.
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Примечание: дополнительную информацию об элементах, отображаемых на экране 
программирования ИЦК (целевая концентрация, болюс, задержка, диапазон скорости 
потока), см. в разделе 4.5.4.

7. б. 4.4 Программирование инфузии

Эф ф екторная зона

1. С помощью клавиш со стрелками установите целевую концентрацию и нажмите ОК.
Если оставшийся объем шприца слишком мал для настроенного целевого 
показателя, отобразится оповещение.

■ Доступная доза: доза, оставшаяся в шприце.
т Требуемая доза: доза, необходимая для достижения целевой концентрации.
2. Нажмите ОК для продолжения инфузии или выберите одну из следующих опций:

■ Нажмите © , чтобы выбрать целевую концентрацию.

■ Замените шприц.
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7.7  Начало инфузии

Примечание: в зависимости от выбранного режима программирования экран может 
иметь один из следующих видов:

Доза

А
1. Проверьте целостность системы подачи препарата {шприц и изделие доступа).
2. Убедитесь в отсутствии воздуха в шприце и удлинительной линии.
3. Проверьте правильность установки шприца в насосе.
4. Подсоедините удлинительную линию шприца к устройству доступа пациента.
5. До начала процедуры проверьте настройки инфузии.
6. Для начала инфузии нажмите start (запуск).

Внимание!
ш При подсоединении удлинительной линии к устройству доступа пациента 
обязательно соблюдайте правила асептики по регламенту вашего медицинского 
учреждения
ш Во время программирования и перед началом инфузии убедитесь, что размер 
и модель шприца, отображаемые на дисплее шприцевого насоса, совпадают с 
размером и моделью шприца, установленного в шприцевом насосе.

Информация
^При неверной установке шприца в насосе рекомендуется зажать, закрыть или 
отсоединить удлинительную линию от устройства доступа пациента.
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7.8.1 К о н тр о ль  и н ф узи и  с  зап р о гр ам м и р о ван н о й  ск о р о с ть ю  потока

7.8  Контроль инфузии 7 .8 .2  К о н тр о л ь  и н ф узи и  с  зап р о гр а м м и р о ван н ы м  разм ером  д о з ы

О

Условные обозначения
Наименование препарата (только д л я  настраиваем ы х проф илей)

С корость потока (мл/ч)
Как изменить скорость потока во время инфузии, см. в разделе 7.9.2.
Вепичина скорости потока отображается на дисплее самым крупным и43ифтом.
П родолж ительность инфузии
Оставшееся время инфузии (часы и минуты) при текущей скорости.
Продолжительность инфузии может отображаться или не отображаться на дисплее в зависимости от 
предварительных настроек в Agilia Vigilant Drug'Lib для данного лекарственного препарата.

Наименование ш прица /  Наименование палаты  (настраивается)

Сим вол «Инфузия выполняется»
См. раздел 3.5.1.

е

Условные обозначения

О
е

е
о
0
о
0

Н аименование и концентрация препарата (то л ь ко  для настраиваем ы х проф илей) 

Доза
Как изменить дозу во время инфузии, см. е разделе 7.9.2.
Размер дозы отображается на дисплее самым крупным шрифтом.

Концентрация препарата 

С корость  потока инф узии

Н аименование ш прица /  Н аименование палаты  (настраивается)

Характеристики пациентов 

С им вол «Инф узия вы полняется»
См. раздел 3-5.1.____________________________________________________________ _______
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7 .8 .3  К о н тр о ль  и н ф узи и , зап р ограм м и рованной  на  ИЦК

В процессе ИЦК вы можете нажать на чтобы переключиться с числового на 
графическое отображение.

7.8.3.1 Числовое отображение

О о

Условные обозначения
Режим ИЦК
^  Плазма/^Эф ф екторная зона
Название и концентрация препарата —  Фармакокинетическая м одель / Концентрация пробуж дения и 
длительность пробуждения 
Целевая концентрация (Cet/Cpt)
Get: Целевая концентрация в эффекторной зоне 
Cpt: Целевая концентрация в плазме

Изменение концентрации в  плазме (Ср)

Доза I Скорость потока

Изменение концентрации в  эф ф екторной зоне (Се)

Примечание'
ш в  режиме управления концентрацией в плазме изменение концентрации в плазм е (Ср) отображается жирным 

шрифтом.
ш В  режиме концентрации в эффекторной зоне изменение концентрации в эффект орной зоне (Се) отображается 

жирным шрифтом.

О
е

е

о
0
Ф
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7.8.3.2 Гоафическое отображение

Условные обозначения

О
0
0
о
0

Режим ИЦК
й* Плазма /?*Эффекторная зона 

И зменение концентрации в  плазме (Ср)

Название и концентрация препарата —  Ф арм акокинетическая  м одель I  Доза и скоро сть  потока / 
Целевая концентрация (Cet /Cpt)

Кривая п рогнозируем ой концентрации в  плазме (Ср)

И зменение концентрации в  эф ф екторной зоне (Се)
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7 .9  Действия во время инфузии 

7.9.1 Стоп

С корость потока Доза

И ЦК

Для остановки инфузии нажмите ®  (стоп).
Через 2 минуты срабатывает оповещение (напоминание о приостановке инфузии).

Для возобновления инфузии подтвердите или измените заданные настройки, после чего 
начните инфузию. См. раздел 7.6.

7 .9 .2  Н астр о й ка  п ар а м е тр о в  и н ф у з и и : ти тр о в а н и е  д о з ы  / м о д и ф и к ац и я  
ц еле во й  конц ентрац ии

Вы можете титровать скорость инфузии (скорость потока или дозу) или целевую 
концентрацию (Get или Cpt) в процессе инфузии. В зависимости от конфигурации насоса 
перед изменением скорости инфузии может потребоваться остановка процедуры.
1. При необходимости остановите инфузию (см. раздел 7.9.1).
2. Для выбора скорости инфузии или целевой концентрации используйте клавиши со 

стрелками.
3. Для подтверждения нажмите ОК.

<Ж)\
1(ШВ;

С корость потока Доза

ИЦК

7.9.3 Болюсное ведение
Болюс — это дополнительная доза лекарственного препарата, которую насос может 
подать в процессе инфузии.
Во время инфузии болюсное введение можно осуществить двумя способами:
■ Прямой болюс
■ Запрограммированное болюсное введение

П рямой болю с Запрограм м ированное  болю сное  введение

Клавиш а доступа
(болюс) ^  (болюс) или f e  (меню)

Уровень давления для 
срабаты вания 
оповещ ения об 
оккл ю зии

Устанавливается максимальное значение; 900 мм рт. ст. /1 2 0  кПа /1 7 .4  фунт/кв. дюйм
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о
Информация
ш Объем болюса прибавляется к введенному объему (ВО), 

ш При отображении окна меню клавиша (болюс) неактивна, 
т Данная функция недоступна в режиме программирования ИЦК.

7.9.3. ■/ Прямой болюс
Примечание: данная характеристика может быть активирована или 
деактивирована в ПО АдШа Vigilant Drug'Lib (настраиваемые профили) или в опциях 
насоса (профиль «Базовый и ИЦК»),

1. Во время инфузии нажмите ^  ('болюсу.
2. Для подтверждения доступа к функции болюса нажмите bolus (болюс).

3. Для прямого болюсного введения нажмите и удерживайте ('болюс).
4. Отслеяадвайте объем инфузии на главном дисплее до тех пор, пока не будет 

достигнут целевой объем болюса.

5. Для остановки болнхного введения отпустите клавишу ® ("болюс).
После введения болюса инфузия возобновится с прежней скоростью.
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Примечание: данная характеристика может быть активирована или
деактивирована в ПО АдШа Vigilant Drug'Lib (настраиваемые профили) или в опциях 
насоса (профиль «Базовый и ИЦК»).

7.9.3.2 Запрограммированное болюсное введение

Во время инфузии болюсное введение можно задать одним из двух способов:

■ Нажмите ^  (болюс), затем prog (программирование).

■ Нажмите ©  (меню) и выберите "  в меню. Для подтверждения нажмите enter 
(ввод).

Программирование болюсного введения

1. С помощью клавиш со стрелками выберите единицу измерения программируемого 
болюса и нажмите ОК.

Примечание. Данный этап доступен только в профиле «Базовый и ИЦК» и 
настраиваемых профилях со списком препаратов. Единицы измерения инфузии 
каждого препарата из библиотеки препаратов заранее заданы ПО АдШа Vigilant 
Drug'Lib.

С корость потока Доза

С помощью клавиш со стрелками установите объем болюса / дозу и нажмите ОК.

С помощью клавиш со стрелками задайте продолжительность болюсного введения 
(__ ч__мин__) и нажмите ОК.

Скорость потока рассчитается автоматически.
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Доза

4. Для начала болюсного введения нажмите start (запуск).
После введения болюса инфузия возобновится с прежней скоростью.
Для выхода из режима болюса и сохранения его настроек нажмите exit (выход) или

При повторном нажатии ^  (болюс) сразу появится данное окно с настройками 
последнего болюсного введения.
Прерывание запрограммированного болюсного введения

1. Чтобы прервать болюсное введение, нажмите ® .

id B i 
0  '0 © .-

С корость потока Доза

2. Дайте
■ Для
■ Для
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7.10.1 О п о вещ ен и е  « И н ф узи я  б л и зка  к зав ер ш е н и ю »

Перед окончанием инфузии автоматически срабатывает оповещение «Инфузия 
близка к завершению». Происходит следующее:
■ Срабатывает звуковой сигнал оповещения.
■ На дисплее насоса появляется предупредительное сообщение.
■ Индикаторы инфузии мигают желтым.
Сигнал оповещения «Инфузия близка к завершению» срабатывает при одновременном 
наличии двух критериев.

7.10 Завершение инфузии

Настройка Диапазон значений Настройка насоса п о  
ум олчанию

Время д о  заверш ения инф узии От 1 до 30 минут 5 минут

О ставш ийся объем  ж идкости  в 
ш прице < 10 % ем кости  ш прица н/п н/п

Настройки оповещения «Инфузия близка к завершению» можно изменить с помощью 
ПО Agilia Vigilant Drug’Lib (настраиваемые профили) или в опциях насоса (профиль 
«Базовый и ИЦК»),

О ткл ю ч е н и е  з в у к а  о п о в ещ ен и я  « И н ф узи я  б л и зк а  к завер ш ени ю »
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1. Для отключения звука оповещения нажмите
2. При необходимости нажмите ОКдля подтверждения режима пустого шприца.
В зависимости от конфигурации насоса происходит следующее:
ш Инфузия продолжается с запрограммированной скоростью до тех пор. пока 
поршень не достигнет верхушки шприца. Шприц не полностью пустой (стандартное 
завершение инфузии).
ш Инфузия продолжается до тех лор. пока шприц не будет опорожнен. Когда 
поршень достигает верхушки шприца (пустой шприц — только в режиме 
«Скорость»), скорость потока падает.
7.10.2 Завершение инфузии
При завершении инфузии происходит следующее:
■ Срабатывает звуковой сигнал оловещения.
■ На дисллее насоса появляется предупредительное сообщение,
■ Индикаторы инфузии мигают красным цветом.

7.10.3 Отключение

Отключить насос можно следующим образом:

1. Нажмите ®  (стоп) для остановки инфузии.

2. Нажмите и удерживайте '5̂  (вкл./выкл.) до отключения насоса.

Настройки статуса «Инфузия близка к завершению» можно изменить с помощью ПО 
Agilia Vigilant Drug’Lib (настраиваемые профили) или в опциях насоса (профиль 
«Базовый и ИЦК»).

О тклю чение зв ука  си гн а л а  оповещ ения

1. Для отключения звука оповещения нажмите СЮ.
2. Подготовьте новый шприц и скорректируйте настройки для начала новой инфузии.
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В зависимости от конфигурации насоса и выбранного препарата существуют различные 
режимы программирования инфузии.

7.11.1 Скорость
1. Для выбора скорости инфузии используйте клавиши со стрелками.
2. Нажмите ОК.

Более подробно см. в разделе 7.6.

7.11 Режимы инфузии

7.11.2 Объем/Время и ДозаУВремя
В данном режиме программируется объем для инфузии, который необходимо ввести за 
установленный период времени.
По достижении объема для инфузии срабатывает оповещение.
1. Информацию о доступе в меню режимов Объем/Время или Доза/Время см. в 

разделе 8.11.

Объем/время Доэа/врвмя

О

2. С помощью клавиш со стрелками установите объем для инфузии или дозу для 
инфузии (VTBI/DTBI) и нажмите ОК.

Скорость инфузии будет рассчитана автоматически.
Информация

При установке объема для инфузии, превышающего фактическую емкость шприца, 
обеспечьте замену опорожненного шприца (см. раздел 13.3.2).
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3. С помощью клавиш со стрелками установите время инфузии и нажмите ОК. 
Скорость инфузии будет автоматически скорректирована.

4. С помощью клавиш со стрелками измените настройки завершения инфузии и для 
подтверждения нажмите ОК.

■ Стоп: инфузия останавливается после введения всего объема для инфузии.
■ Поддержание вены открытой (ПВО): по достижении объема для инфузии 
процедура продолжается с предварительно заданной скоростью потока, чтобы изделие 
доступа оставалось открытым.
■ Непрерывная инфузия: по достижении объема для инфузии процедура 
продопжается с заданной скоростью потока.

О бъем/время Доза/время

5. Для начала инфузии нахеиите start (запуск).

7.11.3 Максимальный объем
Режим инфузии для задания максимального объема инфузии. При достижении 
максимального объема срабатывает сигнал оповещения.

1. Войдите в меню Максимальный объем (см. раздел 8.12).

т
С корость потока Доза

2. С помощью клавиш со стрелками установите максимальный объем инфузии и 
нажмите ОК.
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Информация
ш При установке максимального объема, превышающего фактическую емкость 
шприца, обеспечьте замену опорожненного шприца (см. раздел 13.3.2).
ш При установке максимального объема учитывается объем уже введенного 
раствора (ВО).
3. С помощью клавиш со стрелками измените настройки завершения инфузии и для 

подтверждения нажмите ОК.
■ Стоп: при достижении максимального объема инфузия прекращается.
■ Поддержание вены открытой (ПВО): после того как максимальный объем 
инфузии достигнут, процедура продолжается с предварительно заданной скоростью 
потока, чтобы изделие доступа оставалось открытым.
■ Непрерывная инфузия: после достижения максимального объема инфузия 
продолжается с заданной скоростью потока.

<-----
>'а(рИа

С корость потока Доза

4. Для начала инфузии нажмите start (запуск).
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7 .1 2  Другие функции
7.12.1 Заполнение шприца и удлинительной линии

Примечание: функцию первичного заполнения можно настроить с помощью АдШа 
Vigilant Drug'Lib (настраиваемые профили) или в опциях насоса (профиль «Базовый и 
ИЦК»):
ш Обязательное заполнение: на дисплее отобразится сообщение, и 
пользователь должен заполнить линию перед инфузией.
ш Рекомендованное заполнение: на дисплее отобразится сообщение для 
пользователя о необходимости заполнить линию перед инфузией.
ш Сообщение не отображается: насос не напоминает пользователю о 
первичном заполнении пинии перед инфузией.
Информация
Настоятельно рекомендуется использовать функцию первичного заполнения, 
особенно перед введением препаратов для жизнеобеспечения. Заполнение шприца и 
удлинительной линии способствует удалению всех воздушных зазоров и 
обеслечовает заданную скорость потока с минимальной задержкой при нажатии 
кнопки start (запуск).

1. Для включения насоса нажмите ^  (вкл./выкл.)

2. Нажмите ^  (болюс).
3. Убедитесь в том, что удлинительная линия не подсоединена к пациенту 

(в соответствии с информацией на экране),
4. Для продолжения нажмите ОК.
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А 5. Для осуществления первичного заполнения нажмите и удерживайте клавишу ^  
(болюс).

6. Чтобы завершить заполнение, отпустите клавишу W  (болюс).
7. Убедитесь в отсутствии воздуха в удлинительной линии.
Внимание!
ш После замены шприца, в котором заканчивается содержимое, на полный шприц 
включите автоматическое заполнение системы шприцевого насоса.
ш Убедитесь в том, что подача жидкости пациенту отключена, и в 
соответствующих случаях используйте функцию заполнения шприцевого насоса, 
чтобы заполнить любые механические зазоры в системе.
ш Активная функция заполнения шприцевого насоса задействует механические 
компоненты насоса и снижает трение и деформацию (то есть повышение 
жесткости), что минимизирует задержки на начальном этапе процедуры и 
неточности при введении, особенно на низкой скорости инфузии.
ш Неактивность функции заполнения шприцевого насоса после каждой замены 
шприца и/ипи трубки может привести к значительной задержке начала инфузии и к 
неточностям при доставке препарата.

Информация
я Заполнение можно выполнить только до начала инфузии.

ш При отображении окна меню клавиша b f (болюс) неактивна.
■ Во время заполнения уровень давления для срабатывания оповещения об 
окклюзии устанавливается на максимальное значение — 900 мм рт. cm. /120 кПа /
17,4 фунт/кв. дюйм.
я Максимальный объем заполнения — 5 мл. Если он превышает 5 мл, отпустите
и снова нажмите клавишу ^  ('болюс) для возобновления заполнения.
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Б ы с т р ы й  зап уск

Функция быстрого запуска предусмотрена для сокращения задержки начала инфузии, 
если функция заполнения неактивна.
При срабатывании быстрого запуска инфузия начинается с высокой скоростью потока 
(120 мл/ч). Продолжается до тех пор, пока толкающее изделие не начнет проталкивать 
головку поршня шприца. Затем скорость потока автоматически возвращается к 
заданному значению.
Принцип срабатывания или несрабатывания быстрого запуска в начале инфузии:

Режим заполнения Правило срабаты вания  бы стр о го  запуска

О бязательное заполнение ■ Не срабатывает

Р екомендованное заполнение ■ Не срабатывает

Сообщ ение не отображается

■ Срабатывает, если скорость потока не превышает 50 мл/ч и не было 
автоматического первичного заполнения.

■ Если пользователь задействовал автоматическое первичное заполнение, 
функция не срабатывает (сообщение не отображается).

О
Информация
Заполнение линии автоматически обеспечивает лучшие эксплуатационные 
характеристики насоса, чем функция быстрого запуска.А Внимание!
При установленном режиме заполнения «Сообщение не отображается» и 
срабатывании быстрого запуска в ряде случаев может произойти нежелательное 
болюсное вливание. При введении препаратов для жизнеобеспечения всегда 
отдавайте предпочтение автоматическому первичному заполнению.
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7 .12 .2  П р ед вар и тельн о е  програм м ир ование н асо са

\®\
CiB'.

8 Меню

Вы можете запрограммировать насосдо установки шприца.

1. Для включения насоса нажмите (болюс).
В верхней части экрана отображается надпись syringe installation // 
^Хсгановиге шприц!!!).

2. Убедитесь в том, что держатель шприца закрыт. На дисплее отобра>гается символ 
prog (программирование).

3. Нахшите prog (программирование).
4. Задайте настройки инфузии.

См. раздел 7.6.

С корость потока Доза

и ЦК

5. Для подтверждения нанфлите exit (выход).
6. Когда все будет готово, установите шприц.
7. Для начала инфузии нажмите start (запуск).

8.1 Общие сведения

8.1.1 Команды

Действие Клавиша 1
В ход в  м еню  / в ы хо д  из меню меню

В ы бор 1 ■ V • : S

Подтверждение ®  (на экране соответствует фун1щии en te r (ввод))

ВыбратьО / О тменить вы боре :

8.1.2 Описание меню

Меню Символ
Необходима
остановка
инфузии

Сопутствующее действие

Профиль
Pro

профиль
НЕТ ■ Отображение данных активного профиля, стр. 80.

Давление НЕТ ■ Выбор предела давления, стр. 81.

Состояние блокировки 
клавиатуры fi НЕТ ■ Блокировка/разблокировка клавиатуры, стр. 83.

Время работы аккумулятора (Й1) НЕТ ■ Просмотр времени работы аккумулятора, стр. 85

Введенный объем 

Введенная доза

mL?
МП?

НЕТ
■ Просмотр и сброс настроек введенного объема 
или введенной дозы, стр. 86

Пауза ДА ■ Программирование паузы, стр. 87.

Запрограммированное 
болюсное введение = НЕТ

■ Установка параметров болюсного введения, стр. 
88

Пациент НЕТ
■ Изменение значения веса /  площади поверхности 
тела пациента, стр. 88

Дневной/ночной режим € НЕТ
•  Переключение между дневным и ночным 
режимами, стр. 89.

Объем/время
у д

(0 /В )
ДА

■ Установка объема/времени или дозы/времени 
инфузии, стр. 91.

Доза/время
од
(Д/В)

ДА

Максимальный объем
VL
МО

ДА ■ Задание максимального объема инфузии, стр. 92.

Г ромкость сигнала 
оповещения .III НЕТ

■ Настройка громкости сигнала оповещения, стр. 
93.

История изменений объема и 
дозы инфузии U lL ДА ■ Просмотр истории инфузий, стр. 94.
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Меню Символ
Необходима
остановка
инф узии

С опутствую щ ее действие

Просмотр истории изменений 
скорости потока НЕТ а  Просмотр истории изменений скорости потока, 

стр. 95.

Просмотр истории изменений 
давления

НЕТ ш Просмотр истории изменений давления, стр. 96.

Просмотр истории изменений 
концентрации

НЕТ ш Просмотр истории изменений концентрации, стр. 
97.

Шприц <=Н НЕТ ш Отображение на дисплее данных о шприце, стр. 
98.

Просмотр журнала событий НЕТ ш Просмотр журнала событий, стр. 99.

Дата/Время © НЕТ в  Устансюка даты и времени, стр. 100.

Техническое обслуживание > • НЕТ в  Отображение сведений о техническом 
обслуживании, сто. 101.

Информация из библиотеки 
препаратов + НЕТ в  Отображение сведений о библиотеке препаратов, 

стр. 102.

Клинические данные + А НЕТ в  Просмотр оставшегося времени до вывода 
клинических ланных на дисплей, сто. 103.

Набор данных
DS

набор данных
НЕТ в  Вывод активного набора данных на дисплей, стр. 

104.

Концентрация пробуждения НЕТ в  Выбор концентрации пробуждения /  просмотр 
длительности пробуждения, стр. 105.

Настройка ИЦК
т а
ИЦК

НЕТ в  Выбор или просмотр длительности индукции, 
стр. 106.

Поииечаиие меню на дисплее может меняться 

Более подробно о заводской конфигурации см в

е зависимости от конфигурации насоса, 
приложении 1  «Заводская конфигурация».
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8.2 Профиль

С и м в о л Pro (профиль)

'П р о ц е д у р а Отображение данных активного профиля

Наименование активного профиля можно вывести на дисплей следующим образом;

1. Нажмите ©  (меню).

2. С помощ ью клавиш со стрелками выберите Pro (лрофиль).

3. Нажмите клавишу en te r (ввод).

На дисплее появятся данные активного профиля.
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8 .3  Давление

С и м в о л С - '

П р о ц е д ур а Выбор предела давления

А

предел давления заранее установлен в опциях насоса. Сущ ествуют следующие 
режимы:

■ 3 уро вня  д авл ени я  (н и зко е О , среднееС р, высокое Ч 'р).
Предел давления настраивается по трем предварительно заданным значениям.

О■ С кользящ ее давление
Предел давления можно настроить в заранее заданном диапазоне.

При достижении предела давления срабатывает оповещение об окклюзии. Необходимо 
отключить сигнал оповещения, решить проблему с  окклюзией и возобновить инфузию. 
Информацию о настройках давления см. в разделе 15.8.

Внимание!При устранении или прочистке окклюзии:
ш уЫдитесь в том. что подача жидкости пациенту отключена (во избежание 
случайного болюсного введения). Окклюзия может повлечь за собой сжатие 
инфузионной трубки и шприца, что. в свою очередь, может привести к 
непредусмотренному болюсному введению препарата после устранения окклюзии. 
Во избежание дополнительного болюсного введения отсоедините трубку или 
снизьте избыточное давление с помоишю инфузионного крана (если есть). Медицинский специалист болжен сопоставить относительные риски, сопряженные 
с отсоединением, с относительными рисками непредусмотренного болюсного 
введения препарата.
ш При использовании более крупных шприцев при большей сипе поршня имейте в 
виду, что это может привести к увеличению объема болюсного введения после 
устранения окклюзии вследствие чрезмерной деформации головки поршня шприца.

Предел давления можно изменить следующим образом:

1. Нажмите (меню).

AN
2. С помощью клавиш со стрелками выберите n

3. Для доступа к окну предела давления нажмите e n te r (ввод ).
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4. Для увеличения/уменьшения предела давления используйте клавиши со 
стрелками.

5. Для подтверждения нажмите ОК.

А 6. Нажмите для включения/отключения функции ДКД (под заказ).

7. Для подтверждения нажмите ОК.

Внимание!
Во избежание присутствия воздуха в системе и максимального снижения времени, 
необходимого насосу для распознавания окклюзии и срабатывания сигнала 
оповещения во время инфузии с низкой скоростью (например, менее 5 мл/ч, а 
особенно если скорость потока не превышает 0,5 мл/ч):
ш проанализируйте предел давления для срабатывания оповещения об окклюзии 
и скорректируйте его при необходимости. Чем ниже заданный предел давления для 
срабатывания оповещения об окклюзии, тем короче время ее выявления Тем не 
менее, чтобы снизить количество ложных срабатываний сигнала оповещения при 
инфузии вязких или густых жидкостей (например, жиров), может потребоваться 
изменение забанноао предела бавления для срабатывания оповещения об окклюзии.
ш Для подачи жидкости или препарата используйте шприц наименьшего 
совместимого размера. Это позволит минимизировать трение и деформацию (то 
есть повышение жесткости) головки поршня шприца. Поскольку шприцевые насосы 
вводят жидкости за счет точного регулирования поршня, применение более мелких 
шприцев может обеспечить более точную подачу жидкости (в отличие от крупных).
ш при замене шприца и/или инфузионной трубки используйте функцию 
заполнения.
ш Используйте удлинительную пинию с наименьшим внутренним объемом 
(мертвое пространство), например микрокапиллярную трубку для инфузии на низких 
скоростях: более короткую инфузионную трубку и т. д.
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Информация
ш Система динамического контроля давления (ДКД) coo6 u4aem пользователю о 
любом внезапном повышении/понижении давления, пока предел давления не 
достигнут.
ш При выборе режима скользящего давления предварительное оповещение 
срабатывает по достижении значения давления ниже максимального на 50 мм рт. 
cm. (25 мм рт. cm. при максимальном значении 50 мм рт. cm.).
ш При параллельном применении других насосов рекомендуется настроить их 
пределы давления на тот же уровень.

8.4 Состояние блокировки клавиатуры

Символ а
процедура Блокировка/раэбпокировка клавиатуры

Эту функцию можно использовать для предотвращения случайного нажатия клавиш.

Примечание. В опциях насоса можно активировать или деактивировать следующие 
функции:
я Автоматическая блокировка: клавиатура автоматически блокируется с 
началом инфузии или по истечении срока ожидания.
я Код разблокировки: для разблокировки клавиатуры пользователь должен 
ввести код.

Блокировка клавиатуры

Блокировку клавиатуры можно осущ ествить следующим образом;

1. Нажмите ^  (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите в .

3. Нажмите клавишу еп1ег(ввод).
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4. Заблокируйте клавиатуру следующим образом:

■ Нажмите для блокировки клавиатуры.

Клавиатура заблокирована, а на дисплее отображается й .

■ Для активации автоматической блокировки нажмите

С началом инфузии клавиатура автоматически заблокируется. Если 
клавиатура разблокируется в процессе инфузии, автоматическая блокировка 
пр ои зо йд ет  по истечении срока ожидания.

5. Для подтверждения нажмите ОК.

Разблокировка клавиатуры

Разблокировку клавиатуры можно выполнить следующим образом:

1. Нажмите ^  (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите в .

3. Нажмите клавишу e n te r (вво д ).

Ф ункция  «Код разблокировки» вклю чена Ф ункц ия  «Код разблоки ровки»  отклю чена
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о

4. Разблокируйте клавиатуру:

■ Если для разблокировки требуется код, введите его с  клавиатуры.

Клавиатура разблокирована.
ш Если для разблокировки не требуется код, н а ж м и т е " ^  и ОК для 
подтверждения.

Клавиатура разблокирована, на дисплее отображается .

Информация

а KлaвuuJU © (стоп) и ®  функционируют даже при заблокированной 
клавиатуре.
ш при блокировке клавиатуры клавиша ® функционирует, когда инфузия 
остановлена.
ш При блокировке клавиатуры клавиша (вкл./выкл.) функционирует, когда 
срабатывает оповещение или завершена инфузия.
ш При выключении насоса состояние блокировки клавиатуры сохраняется в его 
памяти
ш при утере кода разблокировки обратитесь в ваш отдел биомедицинского 
оборудования.

8 .5  Время работы аккумулятора

Символ [in>

Процедура Просмотр времени работы аккумулятора

: OCJ

ag ilie  I m K  
aa  iH j i H

Ш Я Щ (Ю ]

Запас времени работы аккумулятора можно лосмотреть следующим образом:

1. Н а ж м и т е ©  (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите Е ® ,

На дисплее отобразится оставшееся время работы аккумулятора при текущей 
скорости потока.

Полоска на дисплее показывает запас времени работы аккумулятора.
На дисплее отображается следующий символ:
■ • :  насос подключен к источнику питания переменного тока.

■ ^ : насос работает от аккумулятора.
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8 .6  Введенный объем / введенная доза

С и м в о л m l?  (мл?)

П р о ц е д у р а Просмотр и сброс настроек введенного объема или введенной дозы

С корость потока Доза

О

Вам доступны отображение и сброс настроек введенного объема или введенной дозы;

1. Н а ж м и т е ©  (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите «mL?» (мл?).

Общий объем/общая доза инфузии включает заданный объем инфузии, 
индукционные дозы и болюсы. Также на дисплее отобразится время их введения.

3. Для сброса настроек введенного объема или введенной дозы нажмите e n te r (ввод).

4. Для подтверждения нажмите ОК.

Информацияш Настройки введенного объема или введенной дозы сбрасываются при 
выключении насоса или выборе нового лекарственного препарата.
а В режиме ИЦК сброс введенной дозы запрещен.
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8.7 Пауза 8 .8  Запрограммированное болюсное введение

С корость потока и доэа И ЦК

Паузу можно задать следующим образом:
1. Нажмите О (стоп) для остановки инфузии.

2. Нажмите ^9 (меню).

3. С помощью клавиш со стрелками выберите ^ .
4. Нажмите клавишу enter (ввод).
5. Используйте клавиши со стрелками для задания длительности паузы в часах и 

минутах, после чего нажмите ОК.

6. Для скорости потока и дозы инфузии нажмите кнопку чтобы активировать 
функцию «Начало инфузии после окончания паузы» (под заказ).

7. Для начала заданной паузы нажмите ОК.

8. Для возобновления инфузии после окончания паузы нажмите сначала затем 
start (запуск).

С и м в о л С и м в о л 1

П р о ц е д ур а Программирование паузы П р о ц е д у р а Программирование болюсного введения

Информация
я Если опция «Начало инфузии после окончания паузы» не 
^активирована, то по окончании паузы прозвучит сигнал. Для продолжения 
I инфузии возобновите ее в ручном режиме.

я Опция «Начало инфузии после окончания паузы» недоступна в 
режиме ИЦК. Функция паузы недоступна в процессе инфузии в режиме ИЦК.

Для установки параметров болюсного введения см. раздел 7.9.3.2.

8.9 Пациент

С и м в о л

П р о ц е д у р а Изменение значения веса /  площади поверхности тела пациента

о
Информацияя Если выбранная единица измерения размера дозы основана на весе (кг), то на 
дисплее отобразится вес пациента.

я Если выбранная единица измерения размера дозы основана на ллощади 
поверхности тела пациента (м )̂, то на дисплее отобразится площадь поверхности 
тела пациента.

Вес Площ адь поверхности тела

Значение веса или площади поверхности тела пациента можно изменить следующим 
образом:
1. Нажмите ©  (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите ^ .
3. Нажмите клавишу enter (ввод).
4. Нажмите ОК для изменения значения веса или площади поверхности тела 

пациента.
5. Для подтверждения настроек инфузии нажмите ОК.
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8.10 Дневной/ночной режим Переключение с ночного на дневной режим

С и м в о л С

П р о ц е д у р а Переключение между дневным и ночным режимами

Данная функция отвечает за переключение между дневным *  и ночным С режимами. 

По умолчанию ночной режим имеет следующие настройки:
■ Беззвучное нажатие клавиш.
■ Сниженная яркость индикаторов инфузии и экрана.
В зависимости от конфигурации насоса переключение между дневным и ночным 
режимами возможно как через данное меню (ручной режим), так и путем 
предварительно заданных настроек (автоматический pexoiM).

Переключение с дневного на ночной режим

На ночной режим можно переключиться следующим образом;

1. На>ииите ©  (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите
3. Нажмите клавишу enter (ввод).

4. Для активации ночного режима нажмите . 

На экране отобразится

5. Для подтверждения нажмите ОК.

На дневной режим можно переключиться следующим образом:

1. Нажмите (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите € .
3. Нажмите клавишу enter (ввод).

4. Для активации дневного режима нажмите 

На экране отобразится ^ .

5. Для подтверждения нажмите ОК.
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8.11 Объем/Время и Доза/Время

Символы У Я  (0 /В )

оя(дда)
'П р о ч е д у р а Установка объема/времени или дозы/времени инфузии

О бъвм/время

1. Нажмите (меню).
2. С помощью клавиш со стрелками выберите V/T (или D/T) [0/В (или Д/В)],
3. Нажмите клавишу enter (ввод).
Более подробно о задании объема/времени или дозы/времени инфузии см. в разделе 
7.11.2.
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8.12 Максимальный объем
1СИМВОЛ VL(M O )

’ П р о ц е д у р а Установка максимального объема инфузии

Доза

1. Нажмите ^  (меню).
2. С помощью клавиш со стрелками выберите МО (VL).
3. Нажмите клавишу enter (ввод).
Более подробно об установке максимального объема инфузии см. в разделе 7.11.3.
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8.13 Громкость сигнала оповещения

Символ .III
Процедура Настройка громкости сигнала оповещения

Громкость сигнала оповещения можно настроить следующим образом:

1. Нажмите Ь ) (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите
3. Нажмите клавишу enter (ввод).
4. Для выбора громкости сигнала оповещения используйте клавиши со стрелками. 

Насос издаст сигнал оповещения на выбранном уровне громкости.

5. Нажмите ОК.
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8 . 14  История изменений объема и дозы инфузии
Символ UU.
Процедура Просмотр истории инфузий

Данная функция позволяет пользователю просматривать историю инфузий, которые 
производились с помощью насоса.

Историю инфузий можно просматривать следующим образом:

1. Нажмите Н  (меню).
2. С помощью клавиш со стрелками выберите 1 ^ .
3. Нажмите клавишу enter (ввод).

“‘гадню
DBS

^  Heropw и шеиенми 
, S  объема т  дом 
V  2 мгЛйП
I  Ь31ш'7ЬыП 

4ew(iWH2e

® \
JCiB'i

с  помощью клавиш со стрелками выберите нужную инфузию.
Далее на дисплее появится подробная информация о выбранной инфузии:
- Наименование препарата
■ Концентрация препарата
■ Введенный объем или введенная доза
- Общая продолжительность инфузии
- Дата и время инфузии

Для возврата в меню нажмите exit (выход).
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8.15 История изменений скорости потока 8.16 История изменений давления
С и м в о л {С и м в о л

П р о ц е д у р а Просмотр истории изменений скорости потока ■П роцедура Просмотр истории изменений д авл»1ия

Данная функция позволяет пользователю проверять историю текущей инфузии для 
подтверждения введенной дозы.

Историю изменений скорости потока можно просматривать следующим образом:

1. Нажмите ^  (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите
3. Нажмите клавишу enter (ввод).

На дисплее отобразится следующая информация:■ Маркер событий (курсор)
- Подробная информация о событии (время и скорость потока)
- Фактическая скорость потока (сплошная линия)

О

4. Для просмотра событий используйте кнопки (ЖЕЗ и

5. Для просмотра сведений о выбранном событии нажмите C D .
Информация

я При выводе окна истории на дисплей история не обновляется. Для обновления 
данных выйдите из «Истории» и снова зайдите.
я После отключения насоса история изменений скорости потока не сохраняется.

Данная функция позволяет пользователю проверять историю текущей инфузии для 
подтверждения изменений давления.

Историю изменений давления можно просматривать следующим образом:

1. Нажмите (меню).
I о

2. С помощью клавиш со стрелками выберите
3. Нажмите клавишу enter (ввод).

На дисплее отобразится следующая информация:
- Маркер событий (курсор)
- Подробная информация о событии (время и предел давления)
- Предел давления (пунктирная линия)
• Фактическое давление (сплошная линия)

О

4. Для просмотра событий используйте кнопки C5ZD и С Ю ,

5. Для просмотра сведений О выбранном событии нажмите C D .
Информация
■ При выводе окна истории на дисплей история не обновляется. Для обновления 
\данных выйдите из «Истории» и снова зайдите.
я После выключения насоса история изменений давления не сохраняется.
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8.17 История изменений концентрации

Символ

процедура Просмотр истории изменений концентрации

О

Историю изменений концентрации можно просматривать следующим образом:

1. Нажмите ^  (меню).
|га

2. С помощью клавиш со стрелками выберите
3. Нажмите клавишу enter (ввод).

На дисплее отобразится следующая информация:
- Маркер событий (курсор)- Подробная информация о событии (время и целевая концентрация)
- Целевая концентрация (пунктирная линия)- Изменение концентрации в плазме (Ср) (cплouJнaя линия)
- Изменение концентрации в эффекторной зоне (Се) (фигура со сплошной 

заливкой)

4. Для просмотра событий используйте кнопки и

5. Для просмотра сведений о выбранном событии нажмите C D ,

Информация
ш При выводе окна истории на дисплей история не обновляется. Для обновления 
данных выйдите из «Истории» и снова зайдите.
т После выключения насоса история изменении концентрации не сохраняется.
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8.18 Шприц
Символ

Процедура Отображение на дисплее данных о шприце

Информацию о шприце можно вывести на дисплей следующим образом:

1. Нажмите ^  (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите .
3. Нажмите клавишу enter (ввод).

На дисплее отобразится следующая информация:
- Емкость шприца- Марка/наименование шприца
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8.19 Просмотр журнала событий
С и м в о л l.ilh.

П р о ц е д ур а Просмотр журнала событий

в журнале событий отражена подробная информация о событиях, ранее случавшихся 
во время работы насоса. События сохраняются в журнале даже после выключения и 
включения насоса. В журнале может храниться до 1500 событий. Более ранние события 
перезаписываются.
Примечание: если насос на некоторое время отсоединен от источника питания 
переменного тока либо не работают аккумуляторы, журнал регистрации событий хранится в энергонезависимой памяти около 1 0  лет.

agUia
просмотр журнала 

событии 
г I е а  инфузии 
* I потока 

~ть потока

® \
|(ЗВ'.

j) .m

Журнал событий можно просматривать следующим образом:

1. Нажмите (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите LiIIl..
3. Нажмите клавишу епТег(ввод).

4. С помощью клавиш со стрелками выберите нужное событие.
5. Нажмите клавишу enter (ввод).

На дисплее появится подробное описание события.
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6. Для возврата к предыдущему окну нажмите exit (выход).

8.20 Дата/время

С и м в о л ©
П р о ц е д у р а Установка даты и времени

Дату и время можно установить следующим образом:

1. На>юиите (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите ® .
3. Нажмите клавишу enter (ввод).
4. С помощью клавиш со стрелками выберите следующую информацию: 

День 
Месяц 
Год 
Часы 
Минуты

5. Для подтверждения нажмите ОК.
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8.21 Техническое обслуживание 8.22 Информация из библиотеки препаратов

С и м в о л С и м в о л +

П р о ц е д ур а Отображение на дисплее информации о техническом обслуживании П р о ц е д у р а Отображение на дисплее информации о библиотеке препаратов

Информацию о техническом обслуживании можно вывести на дисплей следующим 
образом:

1. Нажмите (меню).
2. С помощью клавиш со стрелками выберите
3. Нажмите клавишу enter (ввод).
4. Используйте клавиши со стрелками для просмотра информации о техническом 

обслуживании.
На дисплее отобразится следующая информация:

Серийный номер насоса
Дата следующего технического обслуживания (дд/мм/гггг)
Модель насоса 
Версия ПО
Общее время работы насоса с последнего технического обслуживания

Информацию из библиотеки препаратов можно вывести на дисплей следующим 
образом:

1. Нажмите ^9 (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите
На дисплее отображается количество лекарственных средств в библиотеке 
препаратов.

3. Нажмите клавишу enter (ввод).
На дисплее отобразятся все лекарственные средства, имеющиеся в библиотеке 
препаратов.

4. С помощью клавиш со стрелками выберите препарат.

5. Для просмотра сведений о выбранном препарате нажмите CUD,
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8.23 Клинические данные
‘С и м в о л + Д

П р о ц е д у р а Просмотр оставшегося времени до вывода клинических данных на дисплей

В случае настроек для выбранного препарата с помощью Agilia Vigilant Drug’Lib через 
заданный промежуток времени на экране насоса появится протокольное сообщение.

Время, оставшееся до вывода клинических данных на дисплей, можно посмотреть 
следующим образом:

1. Нажмите (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите
На дисплее отобразится время, оставшееся до вывода клинических данных на 
дисплей.

3. Нажмите клавишу enter (ввод).
Затем на дисплее появится сообщение с клиническими данными.
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8.24 Набор данных
'Символ DS (набор данных)
^Процедура Вывод активного набора данных на дисплей

Информацию об активном наборе данных можно вывести на дисплей следующим 
образом:

1. Нажмите (меню).
2. С ломощью клавиш со стрелками выберите DS («Набор данных»).
3. Нажмите клавишу enter (ввод).

На дисплее появится информация об активном наборе данных.
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8.25 Концентрация пробуждения 8.26 Настройка ИЦК

Символ а
Символ ИЦК

Процедура Выбор концентрации пробуждения /  просмотр длительности пробуждения Процедура Выбор или просмотр длительности индукции

Концентрация пробуждения — это оценочная концентрация препарата, при которой 
пациент проснется.
Длительность пробуждения — это время, оставшееся до достижения концентрации 
пробуждения.
Насос автоматически вычисляет длительность пробуждения в соответствии с 
информацией, введенной в данное меню. Длительность пробуждения отображается 
только в случае, если она релевантна.

Концентрацию пробуждения можно выбрать следующим образом:

1. Нажмите (меню).

2. С помощью клавиш со стрелками выберите а .
3. Для выбора концентрации пробуждения используйте клавиши со стрелками. 

Длительность пробуждения будет рассчитана автоматически.

Длительность индукции можно выбрать до начала инфузии (только в режиме 
концентрации в плазме). Когда инфузия уж началась, вы можете вывести на дисплей 
только запрограммированную длительность индукции.

Длительность индукции можно выбрать следующим образом:

1. Нажмите (меню).
2. С помощью клавиш со стрелками выберите ИЦК.

3. С помощью клавиш со стрелками выберите длительность индукции.
4. Для подтверждения нажмите ОК.
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Опции

9.1 Команды

1 Действие Клавиш а

Д оступ  к  опциям ^  (вкл./выкл. + меню)

В ы бор опции
0 Э 0  0

Подтверждение ®  (на экране соответствует функции enter (ввод))

Вы брать В  /  Отменить вы бор □ t '■

Текущие выбранные значения сохраняются в памяти насоса при отключении изделия после программирования. Для 
возврата к обычным меню выключите, а затем снова включите насос.

9.2 Описание опций

в насосе доступны четыре группы опций. В данной ИП представлена только группа 
«Настройки насоса».

Опция Н аличие кода доступа М естонахож дение описания

Настройки насоса Нет Раздел 9-3.

О Информация
При ошибочном вводе кода доступа на дисплее появится надпись e rro r (ошибка).
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9.3 Настройки насоса

в нижеприведенных опциях имеются различные функции, которые можно выбрать или 
отменить для ваших настроек Agilia SP TIVA.

1 Ф у н к ц и я В ы б о р
П о у м о л ч а н и ю  

Н а с т р о й ки  н а с о с а

[Пользователь 2]: 
П ^ к т ы  меню

■ Техническое обслуживание: показать/скрыть меню 
технического обслуживания Отключено

■ Дата/Время: показать/скрыть меню даты/времени Отключено

(Пользователь 3]: 
Контрастность

■ Настройка контрастности экрана с помощью клавиш 
быстрого увеличения/уменьшения Средний уровень

[Пользователь 7]: ш Выбор даты: дд/мм/гпт Заводские дата и время
Дата/время в  Выбор времени- h

[Пользователь 8]; 
Язык в  Прокручиваемый перечень всех доступных языков Официальный язык 

страны назначения

[Пользователь 14): 
Модуль  Wi-Fi в  Включение/отключение модуля V\fl-Fi Включено

[Параметр 5]; 
Выбор шлрица

в  Включение/отключение окна подтвержцения 
выбранного шприца Включено

[Параметр 6]; 
Шприцы

в  Список с флажками, содержащий наименования и 
другие размеры доступных шприцев Раздел 13.1.

[Параметр 13]: 
Оповещение об 
отсоединении изделия от 
источника питания 
переменного тока

в  Включение/отключение сообщений «Источник 
питания переменного тока отключен» и «Насос работает 
от аккумулятора» при включении насоса

Включено

[Параметр 28|: 
Автоматическое включение 
питания при срабатывании 
рычага фиксации

а  Включение/отключение автоматического включения 
изделия при нажатии на рычаг отсоединения. Включено

[Параметр 35):
Формат отображения дозы

в  Включение/отключение отображения нуля в 
десятичном формате после значения дозы

Удаление 0 на конце / 
Удаление 0 на конце во 

время программирования
[Параметр 37]: 
Система сигналов 
оповещения

в  Включение/отключение профилактического 
беззвучного режима системы сигналов оповещения Включено

[Параметр 36):
Код разблокировки 
клавиатуры

в  Установка/отключение 4-эначного кода 
разблокировки клавиатуры. Значение, вводимое при 
отключенном коде: 0000

0000 (код отключен)
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1 0  О б м е н  д а н н ы м и

10.1 Общие сведения

Соединение по кабелю Соединение по Wi-Fi

Подсоединение 1 насоса к ПК в целях;
■ загрузки набора данных (через ПО Agilia Vigilant 
Drug'Lib);
■ технического обслуживания (сипами Agilia Partner)

Обмен данными между сервером информационной 
системы больницы и определенной группой насосов в 
целях;

■ загрузки набора данных:
■ получения истории насосов

о
Информация
ш Убедитесь, что все больничные информационные системы одобрены 
компанией «Фрезениус Каби». Для получения более подробной информации 
свяжитесь со службой технической поддержки вашей организации.
а Прежде чем подсоединять насос к информационной системе больницы, 
запросите выполнение его настройки в вашем отделе биомедицинского 
оборудования или в 1Т-отдепе.

10.2 Соединение по кабелям Agilia

10.2.1 Кабели для обмена данными

Информация
а Используйте только рекомендуемые кабели АдШа.

О
■ Любые подсоединения и отсоединения должны выполняться 
квалифицированным персоналом, прошедшим соответствующее обучение.
а Все IT-устройства (в том числе компьютеры и сетевые коммутаторы), 
расположенные рядом с пациентом (< 1,5 м), должны отвечать требованиям 
стандарта IEC/EN 60601-1 (утечка тока).
а 1Т-устройства, подключенные на расстоянии дальше 1,5 м от пациента, 
должны отвечать как минимум требованиям стандарта IEC/EN 60950.
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10.2.2 Использование коммуникационного порта
1. Удалите заглушку с коммуникационного порта 

насоса RS232.

2. Поверните колесико кабеля и подсоедините кабель 
к коммуникационному порту RS232.

О Информация
Не отсоединяйте коммуникационный кабель во время передачи данных.

10.3 Соединение по Wi-Fi
Опция Wi-Fi позволяет лодсоединять насос к информационной системе больницы без 
кабеля.
Определить, есть ли в вашем насосе модуль W-Fi, можно по наличию символа Wi-Fi на 
клавиатуре насоса.
См. раздел 3.4.1, стр. 17.

I •

а ф и в agiLia
Насос с W i-Fi Насос без W i-Fi

Информацию о включении/отключении модуля Wi-Fi см. в разделе 9.3.

Информация
^  Насосы с предусмотренным Wi-Fi могут поставляться как с включенным, так и с 

отключенным модулем Wi-Fi.
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10.4 Загрузка набора данных
Новый набор данных мо>№т быть загружен в насос во время инфузии. Он будет 
установлен при следующем запуске изделия.
Если с момента последнего запуска насоса был загружен новый набор данных, на 
экране отображается символ ^ .
1. Включите насос.

2. Для подтверждения ознакомления нажмите ОК.
На дисплее появится информация о наборе данных.

О

3. Для подтверждения информации нажмите ОК, для возврата к предыдущему окну — 
С (изменить выбор).
Набор данных установлен в насос.

Информация
Больница несет ответственность за определение набора данных и его выгрузку на 
сервер Centerium для распределения по устройствам.
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1 1  П о л ь з о в а т е л ь с к и й  т е с т

Нижеприведенный регламент является инструкцией пользователя по быстрой проверке 
целостности системы насоса и подтверждению ее работоспособности. Выполняйте 
такое тестирование перед каждым использованием насоса.

4.

6.

Осмотрите насос на предмет отсутствия трещин и других видимых повреждений.
Осмотрите входное отверстие кабеля питания и сам кабель на предмет отсутствия 
видимых повреждений.
Если насос закреплен на кронштейне или на рельсе, проверьте надежность 
крепления.
Подсоедините насос к источнику питания переменного тока. Должен загореться 
индикатор питания и прозвучать сигнал.
Включите насос и ожидайте завершения автоматической проверки. Проверьте 
состояние дисплея и световых индикаторов.
Нажмите любую кнопку и послушайте сигнал (если он активирован).
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1 2  С и г н а л ы  о п о в е щ е н и я  и м е р ы  б е з о п а с н о с т и  

12.1 Введение

Agilia SP TIVA обладает системой непрерывного мониторинга, которая включается 
вместе с насосом.

При срабатывании оповещения на экране насоса появляется сообщение. Пользователю 
рекомендуется встать перед насосом, чтобы иметь возможность прочитать сообщение 
до его подтверждения.

Внимание!

А  Шум окружающей среды может заглушать звуковые сигналы оповещения, 
издаваемые медицинским изделием. Убедитесь, что сигналы оповещений 
достаточно громкие, чтобы услышать их на фоне окружающего шума.

12.2 Описание сигналов оповещения
Существует несколько уровней приоритетности сигналов оповещения:
■ Сигналы оповещения высокой значимости
■ Сигналы оповещения средней значимости
■ Сигналы оповещения низкой значимости
■ Информационные сигналы

Приоритетность 
сигналов оповещения

Что должен 
сделать 

оператор
V, Описание

Высокая (1М) Мгновенное 
принятие мер

■ Остановка инфузии.
а Индикаторы инфузии мигают красным.
■ Насос издает звуковые сигналы.
■ На дисплее насоса появляется описание сигнала 
оповещения.
■ Звук сигнала можно отключить кнопкой - А .  (на две минуты).

Средняя (1!)
Быстрое принятие 

мер
а Инфузия продолжается.
■ Индикаторы инфузии мигают желтым.
■ Насос издает звуковые сигналы.
1 Звук сигнала можно отключить кнопкой ' (на любое 
воемя).

Низкая (1) Принятие к 
сведению

Инф ормационные сигналы
Принятие к 
сведению

■ Инфузия продолжается.
■ На дисплее насоса появляется информационное 
сообщение.
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12.3 Общие примечания
■ При одновременном срабатывании двух оповещений на экране отображается 
более приоритетное.
■ При одновременном срабатывании двух оповещений одинаковой значимости 
приоритетность опредепяет ПО насоса.
■ При устранении причины срабатывания оповещения высокой значимости 
красные индикаторы гаснут. Но в верхней части экрана останется сообщение в качестве 
напоминания причины срабатывания сигнализации.
■ Производитель гарантирует срабатывание высокоприоритетных оповещений вне 
зависимости от условий эксплуатации изделия.
■ При единичном состоянии отказа может быть введено не более 1 мл.
■ Любой сигнал (за исключением оповещений об окклюзии) срабатывает максимум 
через 5 секунд после возникновения его причины.
■ При отсутствии электропитания переменного тока и при разряженном 
аккумуляторе настройки оповещений не меняются и хранятся бессрочно.

12.4 Список сигналов оповещения

12.4.1 Сигналы оповещения шприца

Сообщение Приоритетность ли инфузия? проблема / решение

Syringe
installation!!! 
(Установите 
шприц!!!)

Высокая (!!!) Да

Шприц установлен неправильно (толкающее 
изделие, держатель шприца или детектор фланца).

Проверьте правильность установки шприца.

Plunger head 
alarm!!! 
(Отсутствует 
головка поршня !!1!

Высокая (!!!) Да

Головка поршня отсутствует или установлена 
неверно.

Проверьте правильность установки шприца.

Disengagement 
mechanism!!! 
(Механизм фиксации 
ОТКРЫТ!!I)

Высокая (!!!) Да
Механизм фиксации.

Проверьте правильность установки шприца.

Remove completely 
syringe! (Извлеките 
шприц полностью!)

Низкая (!) Нет

Профилактическая автоматическая проверка на 
предмет потенциальной неисправности головки 
поршня.

^  Извлеките шприц и установите его заново.

12.4.2 Сигналы оповещения о достижении максимального объема инфузии

Сообщение Приоритетность Остан«шпПп«тся
ли инфузия? Проблема / решение

End of volume 
limit!!! (Достигнут 
максимальный 
объем!!!)

Высокая (!!!) Да Максимальный объем достигнут.

Neat end of volume 
limit!! (Почти 
достигнут 
максимальный 
объем!!)

Средняя (!!) Нет

Оставшееся время инфузии меньше ее заданной 
продолжительности (1— 30 минут), а оставшийся 
объем для инфузии не превышает 10 % емкости 
шприца.
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End of volume limit! 
(Достигнут

Низкая (1) Нет
Максимальный объем достигнут, и в соответствии с 
настройками (режимы «ПВО» или «Непрерывная

объем!) инфузия») процедура завершена.

12.4.3 Сигналы оповещения «Объем/Время» и «Доза/Время»

С о о б щ е н и е П р и о р и т е тн о с т ь
л и  и н ф у з и я ?

П р о б л е м а/р е ш е н и е  ■

End of
volume/time!! !
(Весь объем введен / 
время вышло!!I) Высокая (!!!) Да Объем для инфузии полностью введен.

End of dose/time!!! 
(Вся доза введена / 
время вышло!II)
Near end of 
volume/time!!
(Объем введен почти 
полностью / время 
почти вышло!!)

Средняя (!!) Нет

Оставшееся время инфузии меньше ее заданной 
продолжительности (1—30 минут), а оставшийся 
объем для инфузии не превышает 10 %  емкости 
шприца.

Near end of 
dose/timeI! 
(Введена почти вся 
доза / время почти 
вышло! !1

End of volume/time! 
(Весь объем введен / 
время вышло!)

Низкая (!) Нет
Объем для инфузии полностью введен, и в 
соответствии с  настройками (режим «ПВО» или 
«непрерывная инфузия») процедура завершена.End of dose/time! 

(Вся доза введена / 
время вышло!)

12.4.4 Сигналы оповещения инфузии

С о о б щ е н и е П р и о р и т е т н о с т ь
О П П М М в а е т с я  

л и  и н ф у з и я ?
П р о б л е м а  / р е ш е н и е

End of infusion!!! 
(Инфузия 
завершена I!!I

Высокая (!!!) Да Инфузия завершена (фиксированная скорость).

Near end of 
infusion!! (Инфузия 
близка к 
завершению!!I

Средняя (II) Нет

Оставшееся время инфузии меньше ее заданной 
продолжительности (1— 30 минут), а оставшийся 
объем жидкости в шприце стал меньше 10 % 
емкости шприца.

Check settings I! 
(Проверьте 
настройки!I)

Средняя (!!) Нет

Скорость потока (или доза) были изменены с 
клавиатуры, но изменения не были подтверждены.

Проверьте установленное значение скорости 
потока (или дозы) и нажмите О К для 
подтверждения.

Waiting settings'! 
(Введите 
настройки!I)

Средняя (!1) Нет
Ввести значение объема.

^  Введите нужное значение и для 
подтверждения нажмите ОК.
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f
1 С о о б щ е н и е П р и о р и т е т н о с т ь

л и  и н ф у з и я ?

(
П р о б л е м а  /  р е ш е н и е  |

...................1

Waiting start!! 
(Начните инфузию!!) Средняя (И) Нет

Настройки инфузии введены, но не подтверждены 
нажатием sta rt (запуск).

^  Проверьте настройки инфузии и нажмите sta rt 
(запуск) для начала процедуры.

Upper soft max 
(Максимум верхнего 
мягкого предела!

Информационный
сигнал Нет

Превышен верхний мягкий предел, заданный в 
настройках лекарственного средства в библиотеке 
препаратов.

Lower soft min 
(Минимум нижнего 
мягкого предела)

Информационный
сигнал Нет

Превышен нижний мягкий предел, заданный в 
настройках лекарственного средства в библиотеке 
препаратов.

Высокая
концентраш1я

Информационный
сигнал Нет

Превышен верхний мягкий предел концентрации 
(согласно настройкам лекарственного средства в 
библиотеке препаратов).

Низкая концентрация Информационный
сигнал Нет

Превышен нижний мягкий предел концентрации 
(согласно настройкам лекарственного средства в 
библиотеке препаратов).

Reached hard limit 
(Достигнут жесткий 
предел)

Информационный
сигнал Нет Достигнут верхний или нижний жесткий предел.

Недостаточная доза Информационный
сигнал Нет

Оставшегося объема/дозы в илрице (режим ИЦК) 
недостаточно для достижения целевого объема 
инфузии.

12.4.5 Сигналы оповещения давления

С о о б щ е н и е П р и о р и т е т н о с т ь
О с т а н а в л и в а е т с я  

л и  и н ф у з и я ?
П р о б л е м а  /  р е ш е н и е

Occlusion alarm!!! 
(Окклюзия!I! 1 Высокая (!!!) Да

Давление в инфузионной линии достигло 
порогового значения.
Проверьте инфузионную линию на наличие 
признаков окклюзии. При необходимости 
перенастройте порог давления.

См. раздел 6.3.

Occlusion pre 
alarm! I(Предварительное 
оповещение об 
окклюзии!I)

Средняя (!!) Нет

Давление в линии достигло следующего 
значения:

■ ниже установленного предела
(50— 250 мм рт. от.) на 25 мм рт. ст. /  2,5 
кПа /  0,5 фунт/кв. дюйм;
■ ниже установленного предела (более 
250 мм рт. ст.) на 50 мм рт. ст. /  5 кПа /
1 фунт/кв. дюйм.

^  Проверьте инфузионную линию.

^  Установите правильный предел 
давления.

Pressure increase! 
(Повышение давления!) Низкая (!) Нет

Повышение давления в инфузионной линии.

^  Проверьте инфузионную линию на 
наличие признаков окклюзии.

Drop in pressure! 
(Снижение давления!) Низкая (!) Нет

Снижение давления в инфузионной линии.

^  Проверьте разъем луер-лок нисходящей 
линии и целостность всей линии.
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12.4.6 Сигналы оповещения аккумулятора

Сообщение Приоритетность о а ш т а а т т т
ли инфузия?

Проблема /  решение

Battery alarm!! !  
(Аккумулятор 
разряжен!!!)

Высокая (!!!) Да

Аккумулятор разряжен.

'*■ Насос автоматически отключится через 5 
минут.

'*■ Срочно подключите насос к источнику 
электропитания.

Very low battery!! !  
(Очень низкий заряд 
аккумулятора!! ! )

Высокая (!!!) Да

Очень низкий заряд аккумулятора.

Подключите насос к источнику электропитания 
и ожидайте зарядки аккумулятора.

Battery рге alarm!! 
(Аккумулятор скоро 
разрядится!!)

Средняя (!!) Нет

Низкий заряд аккумулятора.

Подключите насос к источнику 
электропитания.

Низкая (!) Нет
Если насос долго не используется, подключите его 
к источнику электропитания и ожидайте зарядки 
аккумулятооа.

12.4.7 Сигналы оповещения питания

Сообщение Приоритетность Останавливается 
ли инфузия? Проблема 1 решение

АС power failure! 
(Неполадка сети 
переменного тока!)

Низкая (!) Нет

Нестабильное электроснабжение.

'* *  Обратитесь в свою службу технической 
поддержки.

Power disconnection 
(Отключение от 
источника питания)

Информационный
сигнал

Нет

Насос отсоединен от источника питания 
переменного тока. Прозвучит одиночный сигнал.

Нажмите (Ж )  для ознакомления.

'*■ Убедитесь, что запаса времени аккумулятора 
достаточно для предстоящей инфузии.

'*■ Если отсоединение произошло
непроизвольно, проверьте подключение к сети 
питания.

12.4.8 Сигналы оповещения клавиатуры

Сообщение ripHopimmiocTb Овтанаагтраетвя
ли инфузия? Проблема /  решение

Состояние
блокировки
клавиатуры

Информационный
сигнал

Нет
Клавиатура заблокирована.

'*■ Разблокируйте клавиатуру.

Keypad loc)ced
(Клавиатура
заблокирована)

Информационный
сигнал

Нет

Клавиатура заблокирована, держатель шприца был 
открыт и закрыт.

'*■ Разблокируйте клавиатуру.

Unlocl? keypad to 
continue (Для 
продолжения работы 
разблокируйте 
клавиатуру)
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12.4.9 Сигналы оповещения о технических ошибках

Сообщение Приоритетность ОвЯМ««ПИШИ1Ш
ли инфузия? Проблема / решение

Егхх (уууу)1!! Высокая (!!!) Да

Техническое оповещение.

Обратитесь к квалифицированному 
техническому специалисту или своему 
торговому представителю «Фрезениус Каби».

High internal 
temperature! 
(Высокая 
температура в 
помещении!)

Низкая (!) Нет
Повышение температуры.

Проверьте окружающую среду изделия.

Alarm reporting not 
available on the 
Link! (Отчетность 
насоса недоступна 
на Link! )

Низкая (!) Нет

Насос помещен на стойку Link* Agl!la с устаревшим 
ПО.

Обратитесь к квалифицированному 
техническому специалисту или своему 
торговому представителю «Ф резениус Каби».

При нарушении нормальной работы системы прозвучит сигнал, на дисплее появится 
сообщение об ошибке Егхх (уууу) ! ! !
1. Запишите это сообщение (Егхх (уууу) ! ! ! ) .
2. Отсоедините насос от источника электропитания,

3. Перезагрузите насос: нажимайте клавишу ^  (вкл,/выкл.) 10—15 секунд, отпустите 
ее при отключении насоса.

Внимание!

А  Если сигналы оповещения срабатывают и при повторном включении насоса, не 
используйте его для лечения пациентов. Обратитесь к квалифицированным техническим специалистам по биомедицинскому оборудованию в вашем медицинском 
учреждении или к торговому представителю «Фрезениус Каби».
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12.4.10 Только звуковые информационные сигналы

; Тип П р и м е ч а н и е
О с т а н а в л и в а е т с я  

п и  и н ф у з и я ?
А к т и в а ц и я

Режим переключения
Все время нажатия 

кнопки звучит 
сигнал

Нет Сигнал подается, если действие запрещено

Завери)ение введения 
индукционной дозы

3 звуковых сигнала Нет При завершении введения индукционной дозы

Окончание
запрограммированного 
болюсного введения

3 звуковых сигнала Нет
При завершении запрограммированного 
болюсного введения

Начало инфузии по 
окончании паузы

3 звуковых сигнала н/п По окончании паузы (при автоматическом 
начале инфузии)

Подключение к источнику 
питания переменного тока

1 звуковой сигнал Нет При подключении к электросети

Нажатие запрещенной 
клавиши

1 звуковой сигнал Нет Пока кнопка нажата, сигнал будет звучать.

Звук нажатия клавиш 1 звуковой сигнал Нет При нажатии каждой клавиши

Другой
нерегпаментированный 
звуковой сигнал

1 звуковой сигнал Нет При нажатии каждой клавиши

Болюсное введение в 
ручном режиме

1 звуковой сигнал Нет Повтор при введении каждого мл

Заполнение шприца 1 звуковой сигнал н/п Повтор кахщые 5  секунд

Окончание паузы 4 звуковых сигнала н/п Повтор в конце паузы
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1 3  Ш п р и ц ы

о

13.1 Список шприцев

Информация
ш Насос АдШа SP совместим со 100 шприцами различных типов, марок и
{размеров. Список совместимых шприцев и информацию для их заказа см. в брошюре 
«Системные компоненты».
>■ Слисок шприцев, доступных для вашего насоса, есть в его опциях.
■ Общую информацию о шприцах (срок годности, хранение, стерильность и 
пр.) см. в инструкциях производителя.

А
Внимание!
ш «Фрезениус Каби» не берет на себя ответственность за отклонения 
скорости потока, возникающие из-за изменения производителем спецификаций 
шприца.
я  о совместимости размеров и моделей шприцев со шприцевым насосом см. в 
брошюре «Системные компоненты». Использование несовместимых шприцев 
может повлечь за собой травмирование пациента и сбой в работе насоса, в 
результате чего возникнут проблемы с подачей жидкости, распознаванием 
окклюзии и др.
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13.2 Подготовка шприца
1. Подготовьте жидкость для инфузии согласно 

регламенту вашего учреждения 
здравоохранения.

2. Выберите шприц.
3. Проверьте целостность шприца и устройства 

доступа.
4. В соответствии с местной практикой 

подсоедините к шприцу удлинительную линию.
5. При необходимости наполните шприц 

жидкостью и убедитесь в его 
водонепроницаемости.

6. Заполнение удлинительной линии проведите 
вручную согласно регламенту вашего 
медицинского учрещения.

7. Подтвердите отсутствие воздуха в шприце и удлинительной линии

Информация
ш Жидкость в шприце и сам шприц должны применяться при нормальном 
температурном режиме: +18/+30 °С.
я Заполнение рекомендуется проводить непосредственно перед началом 
инфузии.
я Не использовать в сочетании с инфузионными устройствами с 
положительным давлением, которые могут вызвать повышение противодавления 
более чем до 2000 гПа (1500 мм рт. cm.), поскольку это вызовет повреждение 
системы для введения лекарств и насоса.
я Некоторые удлинительные линии могут иметь компоненты (например, 
фильтры), требующие соблюдения специальных инструкций.
я Введение некоторых препаратов может потребовать применение 
специальных удлинительных линий.
я Для инфузии в режиме ИЦК рекомендуется использовать удлинительную 
линию с возвратным клапаном и малым мертвым объемом.
я Подсоедините инфузионную систему согласно регламенту вашего 
медицинского учреждения и нормам надлежащей медицинской практики. Для 
снижения риска отсоединения, утечки, воздуха в линии или контаминации 
рекомендуется использовать систему пуер-лок.
я Чтобы удалить весь воздух, перед подсоединением к насосу заполните
вручную шприц и удлинительную линию.
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Меры предосторожности при использовании удлинительных линий

■ Для минимизации остаточного объема между шприцем и пациентом при 
введении препаратов или жидкостей на низкой скорости используйте удлинительную 
линию с наименьшим внутренним объемом (мертвое пространство) (например, если 
скорость потока не превышает 5 мл/ч, особенно если она ниже 0,5 мл/ч). Эта мера 
ускоряет поступление жидкости кпациенту и способствует сохранению точности подачи, 
а также сокращает время обнаружения окклюзии.

Например:
- Внутренний диаметр трубки: для выполнения инфузии с низкой скоростью 

рекомендуется применять трубки небольшого диаметра или 
микрокапиллярные трубки.

- Длина трубки; по возможности трубка должна быть максимально короткой.
- Фильтры: внутренний объем (мертвое пространство) встроенных фильтров 

должен быть сведен к минимуму.
Уеста присоединения: количество мест присоединения, таких как краны и 
Y-образные инъекционные порты, должно быть ограничено; при введении 
опасных и жизнеобеспечивающих препаратов следует располагать их как 
можно ближе к месту внутривенного доступа.

■ Не используйте удлинительные линии с портами, оснащенными 
высоконапорными клапанами. Для открытия и пропускания потока жидкости 
высоконапорным клапанам требуется дополнительное давление (например, 50—200 
мм рт. ст.). Применение таких клапанов может вызвать значительное замедление 
инфузии, что может привести к непредвиденному болюсу при открытии клапана. В 
частности, это происходит при низкой скорости инфузии (например, менее 5 мл/ч), 
особенно при скорости потока, не превышающей 0,5 мл/ч.

120



13 .3  Работа со шприцами
13.3.1 Удаление шприца

1. Нажмите ®  (стоп) для остановки инфузии.
Отсоедините пациента.
Откройте держатель шприца.

Для отключения звукового сигнала на 2 минуты нажмите ® .
Нажмите на рычаг отсоединения и извлеките шприц из ложа.
Отсоедините шприц от удлинительной линии.
Отсоедините удлинительную линию от устройства доступа согласно регламенту 
медицинского учреждения.

13.3.2 Замена шприца
1. Удалить шприц.

См. раздел 13.3.1.
Подготовьте новый шприц и следуйте этапам, показанным на блок-схеме.
См. раздел 6.1.
После установки нового шприца подтвердите ознакомление с окном «Та же 
инфузия» (настраивается в опциях).

2.

3.А Внимание!
Поспе замены шприца, в котором заканчивается содержимое, на полный шприц 
включите автоматическое заполнение системы шприцевоео насоса.

О
Информация
Использованные шприцы утилизируйте надлежащим образом.

13.3.3 Периодичность замены шприца
Замена шприца производится согласно регламенту учреждения здравоохранения или в 
соответствии с руководствами Центра по контролю и профилактике заболеваемости.
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1 3 .4  Применение насоса в рамках гравитационной инфузии
Содержимое контейнера для жидкости можно одновременно вводить пациенту путем 
гравитационной инфузии и с помощью насоса.

О

Рис. 13.1. Применение насоса в рамках гравитационной инфузии 

Информация
я В случае присоединения насоса к системе для гравитационной инфузии 
«Фрезениус Каби» рекомендует применение возвратного клапана или инфузионных 
устройств с положительным давлением. Это предотвратит обратный отток 
жидкости для в/в вливания или лекарственного препарата в систему для 
гравитационной инфузии.
ш в случае отсутствия возвратного клапана в системе для гравитационной 
инфузии при осуществлении инфузии из нескольких линий выявление окклюзий со 
стороны пациента не представляется возможным. Подобная окклюзия может 
привести к обратному оттоку нагнетаемого насосом препарата в систему для 
гравитационной инфузии. Поспе устранения окклюзии этот поток придаст инфузии 
неконтролируемый характер.
я При осуществлении инфузии из нескольких линий учитывайте .взаимодействие препаратов и их возможную несовместимость. «Фрезениус Каби» 
.рекомендует в первую очередь вводить жизненно необходимые препараты.
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1 4  Х р а н е н и е  н а с о с а

14.1 Меры предосторожности при хранении
■ Во время хранения обращайтесь с изделием осторожно.
• Храните изделие в сухом прохладном месте. Место для хранения должно быть

чистым и подготовленным.
Перед хранением очистите и продезинфицируйте изделие.А Предупреждение
Если изделие не используется в течение продолжительного времени (более 2 
месяцев), советуем извлечь батарею из изделия и передать уполномоченному 
персоналу для хранения. Если батарея не может быть извлечена или изделие будет 
использоваться менее чем через 2 месяца, следует заряжать батарею по крайней 
мере один раз в месяц, подключив изделие к источнику питания переменного тока 
не менее чем на б часов.

14.2 Условия транспортирования и хранения
Необходимо соблюдать следующие условия хранения и транспортировки:

■ Температура: 
от -10 до -ьбО °С
т Давление:
от 500 гПа (375 мм рт. ст. / 7,25 фунт/кв. дюйм) до 1060 гПа (795 мм рт. ст. / 
15,37 фунт/кв. дюйм)
■ Относительная влажность:
10—90 % (без образования конденсата)
■ Высота: 
до 3000 м
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14.3 Подготовка изделия к хранению
Подготовьте изделие к хранению следующим образом:
■ Выключите насос и извлеките части одноразового применения.
• При необходимости (долгосрочное хранение) отсоедините сетевой кабель насоса и 

все кабели для обмена данными.
• Снимите насос с кронштейна.
• Очистите насос.
■ Обращайтесь с насосом бережно и храните в специальном помещении для 

хранения.
Более подробные инструкции см. в соответствующих главах настоящего документа.

14.4 Использование изделия после хранения
Изделие, находившееся на хранении, можно использовать сразу, без периода 
охлаждения или прогревания.
Если аккумулятор был извлечен на время долгосрочного хранения, обратитесь в ваш 
отдел биомедицинского оборудования для повторной установки аккумулятора перед 
использованием.
Аккумулятор рекомендуется заряжать не менее 6 часов.
Прежде чем задействовать изделие, находившееся на хранении, для лечения пациента, 
рекомендуется выполнить «Пользовательский тест» (см. раздел 11).
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15 Рабочие характеристики

О
Информация
Диапазон настроек и значения по умолчанию, представленные в данном разделе, 
соответствуют заводской конфигурации. Диапазон настроек и значения по 
умопчанию можно настроить в опциях насоса (профиль «Базовый и ИЦК»).

15.1 Основные характеристики
О с н о в н ы е  х а р а к т е р и с т и к и  н а с о с а  
э кс п л у а т а ц и и :

о п р е д е л я ю т с я  с т а н д а р т н ы м и  у с л о в и я м и

Характеристика См.

Точность скорости потока
Раздел 15.9.1. 

Раздел 18.9.

Время выявления окклюзии Раздел 15.9.3.

Объем болюса после устранения окклюзии Раздел 15.9.4.

Управление оповещениями высокой значимости Раздел 12.
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15.2 Скорость потока

Ф о р м а т
■ М л н

30 мл 20 мл 10 мл у в е л и ч е н и е

С к о р о с т ь  и н ф у з и и мл/ч
0,1
■ ¥

1200

0,1

600

0,1

600

0,1

350

0,1

250

0,01 (0,10 •♦9 ,9 9 ) 
0,1 (10,0 ■♦99,9) 
1 (1 0 0 -♦  1200)

п р я м о й  б о л ю с мл/ч
50

1200

50

600

50
•»

600

50

350

50

250
50

{З а п о л н е н и е мл/ч 1200 600 600 350 250 н/п

[З а п р о гр а м м и р о в а н н о е  
[б о л ю с н о е  в в е д е н и е

мл/ч
0,1

1200

0,1

600

0,1

600

0,1

350

0,1

250

0,01 (0,10 ■♦ 9.99) 
0,1 (10,0 ^  99,9) 
1 ( 1 0 0 ^  1200)

П В О мл/ч
0,1

5

0,1

5

0,1

5

0.1

5

0,1

5
0,1

■ И н д укц и о н н а я  д о з а мл/ч
0,1

1200

0,1

600

0,1

600

0.1

350

0,1

250

0,01 (0 ,1 0 ^ 9 ,9 9 )  
0,1 (10,0 ^  99,9) 
1 (100 ■♦ 12001

‘ Значение прямого болюса по умолчанию совпадает с максимальным значением скорости потока для каждого размера 
шприца.
”  Значение ПВО по умолчанию —  1 мл/ч.

15.3 Объем для инфузии

Ф о р м а т
--------------------- 1

Д и а п а з о н  н а с т р о е к  i
З н а ч е н и е

п о
М и н и м а л ь н о е

у в е л и ч е н и е

М а к с и м а л ь н ы й  о б ъ е м МЛ 0.1 -♦  999 н/п
0,1 (0 ,^ 9 9 .9 )

1 (100 ■♦ 999)

'О б ъ е м /в р е м я МП 0,1 ■♦ 99,9 0,1 0.1

'П р я м о й  б о л ю с мл 0,1 •♦  50 н/п 0.1

З а п р о гр а м м и р о в а н н о е  
‘б о л и зс н о е  в в е д е н и е

мл 0,1 •♦  99,9 н/п 0,1

Применимо к шприцам всех размеров (50/60 мл, 30 мл, 20 мл. 10 мл, 5 мл).
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15.4 Доза для инфузии

Ф о р м а т Д и а п а з о н  н а с т р о е к
З н а ч е н и е

п о
М и н и м а л ь н о е

у в е л и ч е н и е

Доза Единицы 0,01 9999 н/п

0,001 (0 ,0 10->  4,999) 
0,01 (5,00 9,99) 
0,1 (10,0 ■* 99.9)
1 ( 1 0 0 9 9 9 9 )

З а п р о гр а м м и р о в а н н о е  
б о л ю с н о е  в в е д е н и е

Единицы 0.01 9999 н/п
0,01 (0,01 9,99) 
0,1 (1 0 -»  99,9)
1 (100 ■♦ 9999)

И н д у кц и о н н а я  д о з а Единицы 0,01 9999 н/п
0,01 (0,01 9,99) 
0,1 (10,0 ■♦99,9) 
1 (100 ■♦ 9999)

Применимо к шприцам всех размеров (50/60 мп, 30 мл, 20 мл, 10 мл, 5 мл)

15.5 Время инфузии

Ф о р м а т Д и а п а зо н  н а с тр о е к
З н а ч е н и е

п о
М В Я В И Ю

М и н и м а л ь н о е
у в е л и ч е н и е

С к о р о с т ь  и н ф у зи и
_ч_

мин с

00ч00мин01с

96ч00мин00с
и/п 00ч00мин01с

З а п р о гр а м м и р о в а н н о е  
б о л ю с н о е  в в е д е н и е мин с

00ч00мин01с
■♦

24ч00мин00с
00ч02мин00 с 00ч00мин01с

И н д у кц и о н н а я  д о з а
_ч_

мин с

00ч00мин01с

24ч00мин00с
00ч02мин00 с 00ч00мин01с

П р о д о л ж и т е л ь н о с т ь  
о т к л ю ч е н и я  з в у к а  о п о в е щ е н и я  
ПВО

_ч_
мин с

00ч01мин

12ч00мин
00ч01мин 00ч01мин

П ауза
_ч_

мин с

00ч01мин
■♦

24ч00мин
(Х)ч01мин 00ч01мин

Применимо к шприцам всех размеров (50/60 мл, 30 мл, 20 мл, 10 мл, 5 мл)

15.6 Концентрация

Ф о р м а т Д и а п а з о н  н а с т р о е к
З н а ч е н и е

п о
v u « r a n n n a r

М и н и м а л ь н о е
у в е л и ч е н и е

|к о н ц е н тр а ц и я Единицы 0,01 ^ 7 0  000 0,01
0,01 (0,01 ■♦ 9,99) 
0.1 (10,0 ^  99,9)
1 (100 •♦ 70 000)

Q ffK M tf ly H W W iT W W МЛ 1 ■♦ 2000
применимо к шприцам всех размеров (50/60 мл, 30 мл, 20 мл, 10 мл, 5 мл).
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15.7 Сведения о пациенте

Ф о р м а т  : Д и а п а з о н  н а с т р о е к
З н а ч е н и е

п о
UigWiWIW

М и н и м а л ь н о е

|В е с  п а ц и е н т а  ' кг 0,25 •♦  350 70
0,01 (0,25 9,99) 
0,1 (10,0 ■♦19,9) 
1 (20 ■♦ 350)

П л о щ а д ь  п о в е р х н о с т и  те п а м^ 0,05 ■♦ 4,5 2 0,01

15.8 Контроль давления
О п и с а н и е  н а с т р о й к и Ф о р м а т  н а с т р о й к и З н а ч е н и е  п о

Р е ж и м Режим давления инфузии
3 уровня /  скользящее 

давление
Скользящее

давление

дкд Позволяет активировать олцию 
ЛКО в меню давления насоса Да/нет Да

Е д и н и ц ы Выбор единиц измерения 
давления

мм рт. ст. /  кПа /  фунт/кв. 
дюйм

мм рт. ст.

С о х р а н е н и е  з а д а н н о го  п р е д е л а  
д а в л е н и я

Последнее изменение предела 
давления автоматически 
сохраняется в памяти при 

следующем запуске

Включено/выключено Отключено

С о х р а н е н и е  Д К Д
Последнее изменение ДКД 

автоматически сохраняется в 
памяти пои следующем запуске

Включено/выключено Отключено

Ф о р м а т Д и а п а з о н  н а с т р о е к
З н а ч е н и е

п о
Ш Ш Ш и ю

М и н и м а л ь н о е
у в е л и ч е н и е

в S
в iО X & 5

Низкое мм рт. ст. 50 ^  300 100 50

Среднее мм рт. ст. 150 ■♦ 600 250 50

В ы сокое мм рт. ст. 250 -♦  900 500 50

|i П ол ны й диапазон мм рт. ст. 50 ■♦ 900 500
25 (50 ■♦ 250) 

50 (250 ^  900)

В ерхний предел мм рт. ст. 500 -♦  900 900 50

1
М аксимальное давление мм рт. ст. 50 ^  400 100 50

М иним альное давление мм рт, ст. 100 ■♦ 400 100 50

Примечание: 1  бар = 7 5 0 м и р т . cm. = 1 0 0 кП а =  14 ,5ф унт /кв. дюйм.
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А 15.9 Точность

Внимание!
Т о ч н о с т ь  с п о р о с т и  п о т о к а , в р е м е н и , в в е д е н н о г о  о б ъ е м а  и п и  д а в л е н и я  м о ж е т  
з а в и с е т ь  о т  м о д е л и  и  к о н ф и г у р а ц и и  ш п р и ц а , к о н ф и г у р а ц и и  у д л и н и т е л ь н о й  л и н и и , 
в я з к о с т и  и  т е м п е р а т у р ы  ж и д к о с т и .

П р и м е ч а н и е :  в с е  н и ж е п р и в е д е н н ы е  и с п ы т а н и я  о т в е ч а ю т  т р е б о в а н и я м  с т а н д а р т а  
М Э К  6 0 6 0 1 - 2 - 2 4  и  A N S I/ A A M I ID 2 6 .

П р е д с т а в л е н н ы е  з н а ч е н и я  о т н о с я т с я  к  ш п р и ц а м , и с п о л ь з о в а н н ы м  в о  в р е м я  
в н у т р е н н и х  и с п ы т а н и й , и  д а н ы  т о л ь к о  в  к а ч е с т в е  д о к а з а т е л ь с т в .

15.9.1 Точность скорости потока

Точность i

Скорость потока ±3 %

15.9.2 Влияние изменения давления на точность

1 Противодавление Точность (исход я из среднего значения)

+39,9 кПа —  3 %

+13,33 кПа •-1.5%

-13,33 кПа ~+1,5%

15.9.3 Точность срабатывания оповещения об окклюзии

Точность

время отклика на оповещение об 
окклюзии*

Уровень давления для 
срабатывания оповещения об 

окклюзии
Шприц*' Скорость

50 мм рт. ст. 900 мм рт. ст.

0,1 мл/ч < 5 часов < 28 часов
50 мл 1 мп/ч < 30 минут < 3 часов

5 мл/ч < 7 минут < 30 минут

0,1 мл/ч < 4 часов < 14 часов
20 мл 1 мл/ч < 20 минут < 75 минут

5 мп/ч < 5 м инут < 1 5  М И Н У Т

■ Условия испытания: температура 20 *С; длина удлинительной линии 150 см. 
"* Шприц: BD Precise.
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А 15.9.4 Точность объема 

Внимание!
Т о ч н о с т ь  м о ж е т  с н и з и т ь с я , е с л и  с к о р о с т ь  п о т о к а  и н ф у з и и  н е  п р е в ы ш а е т  1 м л /ч .

Точность

Примой болюс*

^Запрограммированное болюсное 
введение*

£ 10 мл; ±0,2 мл 
> 10 мл: ±3 %

Объем болюса после устранения 
окклюзии

Объем болюса после устранения Шприц** Скорость

окклюзии* 50 мм рт. ст. 900 мм рт. ст.

50 мл 5 мл/ч -0,05 S X S  0,35 мл -0,05 <Х< 0.35 мл

’  Условия испытания: прот иводавление 0 мм рт. ст.
** Шприц: BD Precise.

■ Д ля  снижения объема  болюса после устранения окклюзии предусмот рено нагнет ание обрат ного потока, 
ш в  случае перемещения насоса с О д о  l  м над пациентом может произойти болюсное введение (-0 .05 s х  s 
0.35 мл).

15.9.5 Точность давления

Точность

Давление
< 500 мм рт. ст. ± 75 мм рт. ст.

> 500 мм рт. ст.; ±15 %
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15.10 Единицы измерения и правила преобразования

15.10.1 Единицы измерения концентрации

Е д и н и ц ы  и з м е р е н и я

1 Е д и н и ц ы  и зм е р е н и я  
ко н ц е н тр а ц и и

nanog, microg, mg, g (нг, мкг, мг, г)

/m l.  / -m L  (/мл, /-м л )

mmol (ммоль)

mUnil, Unit (мЕД, ЕД)

cal, кса1|кап, ккал)

mEq (мэкв)

15.10.2 Единицы измерения дозы

Е д и н и ц ы  и з м е р е н и я

Е д и н и ц ы  и зм е р е н и я  д о з ы

nanog/h, папод/кд/т1л, лалод/kg/h (нг/ч, нг/кг/мин, нг/кг/ч)

micfog/min, m iaog/h, micrag/kg/min, microg/kg/h (мкг/мин, мкг/ч, мкг/кг/мин, 
мкг/кг/ч)

mg/mln, mg/h, mg/24h, mg/kg/min, mg/Vg/h. mg/kg/24h, mg/m*/h, mg/m*/24h (мг/мин, 
мг/ч, мг/сут., мг/кг/мин, мг/кгA^, мг/кг/сут., мг/м '/ч, мг/м*/сут.)

дЛ1, g/kg/min. g/kg/h, g/kg/24h (г/ч, г/кг/мин, г/кг/ч, г/кг/сут)

mmol/h, mmol/kg/h, mmol/)cg/24h (ммоль/ч, ммоль/кг/ч, ммоль/кг/сут)

mUnit/min, mUnit/kg/min, mUnil/kg/h (мЕД/мин, мЕД/кг/мин, мЕД/кг/ч)

Unit/min, Unit/h, Unit/kg/min, Unit/kg/h (ЕД/мин, ЕД/ч, ЕД/кг/мин, ЕД/кг/ч)

kcal/h, kcal/24h, kcal/kg/h (ккал/ч, ккал/сут., ккап/кг/ч)

mEq/min, mEq/h, mEq/kg/min, mEq/kg/h (мэкв/мин, мэкв/ч, мэкв/кг/мин, мэкв/кг/ч)

mL/kg/min, mL/kg/h, mL/kg/24h (нл/кг/мин. мл/кг/ч, мл/кг/сут)
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15.10.3 Правила преобразования

1 микроединица = /000  наноединиц

1 миплиединица = 1000 микроединии

1 килоединица = 1000 единиц

1 единица^ = 24 единицы/сутки

1 единица/мин ^  бОединии/ч

ед/кг/ч (доза) *  кг (вес) Преобразование дозы 
(куда входит единица/кг)

единица/мл (концентрация)
в объемную скорость 
лотока (мл/ч)

единица/м^/ч (доза) » (площадь 
поверхности тепа)

Преобразование дозы 
(куда входит 
единица/м^) в объемную 
скорость потока (мл/ч)Правила преобразования единица/мп (концентрация)

единица/ч (доза) Выражение объемной

единица/ил (концентрация) скорости лотока

ед/кг (доза) >' кг (вес) Преобразование дозы 
(куда входит единица/кг) 
в объем (мл)

МЛ -
единица/мл (концентрация)

единица/и^ (доза) м^ (площадь 
поверхности тепа)

Преобразование дозы 
(куда входит 
единица/мп в объем 
(мл)единица/мл /концентрацоя)

единица (доза) Выражение объема

единица/мл (концентрация) (мл)
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16 Очистка и дезинфекция

А
Чтобы избежать риска инфицирования и передачи микроорганизмов, следует 
надлежащим образом выполнять очистку и дезинфекцию оборудования.

П р е д у п р е ж д е н и е

■ Д езинф екция  должна б ы ть  вы полнена  сразу ж е  после очистки. 
Д езинф екция  насоса без пред варител ьной  очи стки  неэф ф ективна .

■ Не след ует проводить сте рил и зац и ю  насоса —  это  м ож е т привести  к его 
повреждению .

■ В том  случае, когда во время использования насос загрязняется кровью  или 
жидкостями организма, немедленно вы полните быструю  очистку, как 
описано ниже, если это допускается  правилами принятой у вас практики и 
политикой медицинского учре>едения. Всегда следуйте правилам защиты, 
принятым на вашем локальном  уровне.

Быстрая очистка
Примечание. Быстрая очистка не заменяет полную очистку.
Убедитесь в том, что клавиатура заблокирована, чтобы избежать непреднамеренного 
изменения параметров инфузии. Не перемещайте насос.
Используйте готовые к употреблению салфетки, чтобы вытереть все открытые 
поверхности насоса.
После завершения инфузии выполните очистку по полному протоколу. См. раздел 
16.3.1.

16.1 Периодичность очистки и дезинфекции насоса
Тщательно очищайте и дезинфицируйте насос в следующих случаях:
■ После каждого использования.
■ Перед каждым техническим обслуживанием.
■ В рабочем порядке, когда насос не используется.
■ Перед отправкой на хранение.
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16.2 Рекомендуемые и запрещенные чистящие 
и дезинфицирующие средства

Рекомендуется использовать следующие чистящие и дезинфицирующие средства: 

16.2.1 Рекомендованные чистящие и дезинфицирующие средства
Р е к о м е н д о в а н н о е  с р е д с т в о

О ч и с т ка
Дидег^лдиметиламмония хлорид 

{например: Wip'Anios Excel от Anios)

Д е з и н ф е кц и я
Дидецилдиметиламмония хлорид 

(например: W ip’Anios Excel от Anios)

А

16.2.2 Запрещенные чистящие и дезинфицирующие средства
Запрещается использовать следующие чистящие и дезинфицирующие средства:
■ Трихлорэтилен
■ Абразивные чистящие средства
■ Неразведенный спирт
Использование этих агрессивных веществ может повредить пластмассовые детали 
насоса и привести к его поломке.

16 .3  Инструкции по очистке и дезинфекции
Для обеспечения эффективной очистки и дезинфекции изделия следуйте инструкциям.
■ Применяйте чистящие и дезинфицирующие средства согласно инструкциям 
производителя. Это может включать использование индивидуальных защитных средств 
(перчатки, белый халат, очки и пр.) или разведение средств в соответствии с указаниями 
производителя.
■ При работе с дезинфицирующими средствами учитывайте время контакта 
противомикробных средств (время, в течение которого средство нужно оставить на 
насосе для эффективной дезинфекции).

Следующее предупреждение направлено на защиту персонала от поражения 
электрическим током, а насос — от серьезных повреждений.

Внимание!
ш Только обученный персонал может выполнять очистку и дезинфекцию,
а Не помещайте насос в автоклав и не погружайте в жидкость.
а Не распыляйте жидкость непосредственно на разъемы изделия. Используйте обтирочный материал или одноразовые салфетки.
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16.3.1 Инструкции по очистке 

Обязательные условия
■ Насос должен быть отключен.
■ Сетевой кабель и все остальные провода должны быть отсоединены от источника 
питания.
■ Обеспечить комнатную температуру воздуха {20—25 °С).
■ Оператор должен воспользоваться подходящими индивидуальными защитными 
средствами.
Регламент
1. Поместите насос на чистую поверхность или одноразовую подстилку.
2. Для удаления сильных загрязнений используйте влажную салфетку.
3. Тщательно протрите сверху вниз все загрязненные поверхности насоса (корпус, 

клавиатуру, область цилиндра шприца, защитное изделие шприца, толкающее 
изделие, рычаг фиксации, держатель шприца и т. д.). Для подъема и перемещения 
насоса можно использовать серебряную ручку.

■ Протирая насос по бокам вниз, не смачивайте контактные гнезда.
ш Жидкость не допжна затекать, просачиваться или капать в корпус насоса.
4. Оставьте насос влажным не менее чем на 1 минуту.
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9.

Поставьте насос на место и протрите серебряную ручку, кнопку разблокировки 
держателя, винтовой зажим и кнопку разблокировки.
Возьмите новую влажную салфетку и осторожно протрите заднюю сторону 
держателя шприца и все загрязненные поверхности возле цилиндра шприца.
Чтобы произошло растворение всех органических веществ, оставьте насос 
влажным не менее чем на 1 минуту.
С помощью тампона аккуратно очистите загрязненные поверхности насоса. 
Обязательно очистите приборную панель вдоль швов и ребер, а также узкие или 
труднодоступные участки.
Протрите сетевой кабель и другие принадлежности.

10. Дайте насосу полностью высохнуть при комнатной температуре-
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16.3.2 Инструкции по дезинфекции 

Обязательные условия
■ Обеспечьте соответствие очистки регламенту.
■ Насос должен быть отключен.
■ Сетевой кабель и все остальные провода должны быть отсоединены от источника 
питания.
■ Обеспечьте комнатную температуру воздуха (20—25 °С).
■ Оператор должен воспользоваться подходящими индивидуальными защитными 
средствами.
Регламент
1. Поместите предварительно очищенный насос на чистую поверхность или 

одноразовую подстилку.
2. Протрите готовой влажной салфеткой все загрязненные поверхности насоса, 

включая трещины, щели и труднодоступные участки. Для подъема и перемещения 
насоса можно использовать серебряную ручку.

■ Протирая насос по бокам вниз, не смачивайте контактные гнезда.
■ Жидкость не должна затекать, просачиваться или капать в корпус насоса.
3. Поставьте насос на место и протрите серебряную ручку, кнопку разблокировки 

держателя, винтовой зажим и кнопку разблокировки.
4. Возьмите новую влажную салфетку и осторожно протрите заднюю сторону 

держателя шприца и все загрязненные поверхности возле цилиндра шприца.
5. Повторите шаги 2—4, используя готовую влажную салфетку.
6. Дезинфицирующее средство должно оставаться на насосе не менее 3 минут.
7. Протрите сетевой кабель и другие принадлежности.
8. Дайте насосу полностью высохнуть при комнатной температуре.
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17 Управление электропитанием

А
17.1 Меры предосторожности при обращ ении с источником 

питания переменного тока
Убедитесь, что напряжение источника питания переменного тока соответствует 
значению, указанному на этикетке на дне изделия. Не превышайте разрешенное 
напряжение.
Розетка электропитания должна всегда оставаться доступной на случай необходимости 
экстренного отключения.

Внимание!
ш Насос и его комплектующие можно подсоединять к источнику питания 
переменного тока только через сетевой кабель «Фрезениус Каби» либо 
соответствующие комплектующих АдШа.
ш Запрещено использовать удлинитель для подключения насоса к источнику 
питания переменного тока
ш Насосы должны подключаться к разветвителю питания для медицинского 
изделия (при наличии такового).

17.2 Меры предосторожности при обращ ении с 
аккумулятором

Насос работает от литий-ионного перезаряжаемого аккумулятора.
Во избежание ухудшения работы, поломки или повреждения изделия, а также 
травмирования пользователя вследствие утечки, перегрева, задымления, взрыва или 
возгорания не допускайте следующих ситуаций:
■ Некорректное обращение с литий-ионным аккумулятором.
■ Замена аккумулятора персоналом, не прошедшим надлежащее обучение.
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О

Информация
ш Заменяйте аккумулятор только аккумулятором «Фрезениус Каби». 
ш Не используйте насос без аккумулятора.
ш Не отсоединяйте аккумулятор во время работы насоса от источника 
питания переменного тока или аккумулятора. Перед отсоединением аккумулятора 
отсоедините сетевой кабель и отключите насос.
ш Не поджигайте аккумулятор и не оставляйте его вблизи огня.
ш Нельзя ронять, ломать, прокалывать, видоизменять или разбирать 
аккумулятор.
я Не используйте сильно поцарапанный или поврежденный аккумулятор, 
я Избегайте короткого замыкания клемм аккумулятора.
я Не подвергайте аккумулятор воздействию высоких или очень низких 
температур (см. условия эксплуатации и хранения).
я  Не пытайтесь заряжать или разряжать аккумулятор, извлеченный из насоса.

17.3 Режим работы  аккумулятора
Изделие оснащено внутренним аккумулятором, который автоматически поддерживает 
питание насоса в случае перебоев в подаче электроэнергии или при отсоединении от 
источника питания переменного тока. Зарядка аккумулятора осуществляется при 
подсоединении насоса к источнику питания переменного тока.
Перед первым применением насоса заряжайте аккумулятор примерно 6 часов. Насос 
должен быть отключен, а сетевой кабель подключен к сети электропитания.

О
Информация
i Во время работы подключайте насос к источнику питания, чтобы максимально 
\сохранить емкость и заряд аккумулятора, а также максимально увеличить время 
\работы и производительность аккумулятора.
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1 8  Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и

18.1 Питание
Использовать исключительно сетевой кабель Agilia, соответствующий стандартам США 
и стандарту МЭК 60227.
Поперечное сечение проводника кабеля питания — от 0,75 мм̂ .

Питание
100— 240 В -  /  50/60 Гц с рабочим заземлением

то ка Максимальное энерголотребление 10— 15 В А

Плавкие лредохранители 1 « Т1.6АЧ 250В (аккумуляторный отсек)

18.2 Аккумулятор
Перед вскрытием корпуса насоса отсоедините аккумулятор- Не долускайте коротких 
замыканий и экстремальных темлератур.
Если изделие не использовалось более трех месяцев, установленная дата стирается 
(все остальные настройки хранятся постоянно). При включении насоса установите дату 
снова.

Характеристики

Вес

Время работы 
аккумулятора

Перезарядка
аккумулятора

7,2 В 2,2 А*ч —  литий-ионный интеллектуальный аккумулятор

Около 100 г

Время работы
С корость потока Wi-Fi аккум улятора

5 мл/ч > 9 ч

5 мл/ч X > 13ч

Насос ВЫКЛЮЧЕН: < 6  ч /Н а со с  ВКЛЮЧЕН: < 2 0 ч

= )M -Fi включен
X = W i-Fi отключен или не используется

18.3 Потребление электроэнергии
Нормальное потребление электроэнергии насоса в стандартных условиях 
эксплуатации — около 3,5 Вт.
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18.4 Коммуникационный порт

Разъем, расположенный на задней стороне насоа, позволяет осуществлять обмен 
данными с ПК.

Последовательный
кабель TTL выход

Вход питания 10 В /1 5  Вт для энергоснабжения

Выход питания 5 В пост, тока / 150 м А для питания USB-кабеля Agiiia

18.5 ИК порт
Насос оснащен ИК портом, расположенным на задней части насоса.

Режим Беспроводная оптическая связь с помощью ИК излучения

Совместимость Асинхронный последовательный инфракрасный (SIR), физический уровень irPHY 1.0, 
основная полоса частот без несущей

Транспортный
протокол В частной собственности правообладателя

Скорость: До 115,2 кбит/с

Длина волны 880— 900 нм (ИКдиапазон), ширина спектральной полосы 45 нм

Категория 
безопасности для 
глаз

Категория 0 (МЭК 62471)
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18 .6  Уровень звука
18.6.1 Уровень звука при эксплуатации насоса (без учета сигналов оповещения)

С к о р о с т ь  п о т о ка  (м л /ч ) У р о в е н ь  з в у к а  (д Б А )

0 21

1 23

20 27

100 30

400 49

1200 32

Примечание значения предст авлены исключительно в  целях ознакомления.

18.6.2 Уровень звука сигналов оповещения

П р и о р и т е т н о с т ь  с и г н а л о в  о п о в е щ е н и я
У р о в е н ь  з в у к а  (д Б А )

М и н и м а л ь н а я М а кс и м а л ь н а я

Высокий приоритет 55 63

Средний приоритет 50 57

Низкий приоритет 45 52

18 .7  Соответствие стандартам

Б е з о п а с н о с т ь  э л е к т р и ч е с к о го  
м е д и ц и н с к о го  и з д е л и я

Соответствует стандартам:
■ МЭК 60601-1
■ МЭК 60601-1-8

IP22 Индекс защиты от твердых 
инородных тел и брызг жидкостей

Э М С  (э л е кт р о м а гн и тн а я  
с о в м е с т и м о с т ь )

Соответствует стандартам: 

■ МЭК 60601-1-2

Защита от тока утечки: В качестве 
рабочей части аппарата 
используется деталь типа CF с 
защитой от дефибрилляции*

Ч а с т н ы е  с т а н д а р т ы
■ МЭК 60601-2-24 
я  ANSI/AAMIID26

Защита от поражения 
электрическим током: класс II

Рабочее заземление"

• После дефибрилляции время восстановления насоса составляет  примерно 2  секунды.
** Рабочее зазем ление подсоединено непосредственно к кабелю питания. Эт о снижает диф ф еренциальный ток. 
который может нарушить работу электрокардиографа или элвкт роэнцефалографа.
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18 .8  Габариты и вес

в/ш/г 135 345 X 170 мм

Вес Около 2,1 кг

Р а зм е р  э кр а н а 70 X 35 мм

1 8 .9  Графики Start-up curve и Trumpet curve
график Trumpet curve показывает вариации средней точности потока в конкретных 
временных промежутках наблюдения. Эти вариации представлены только в виде 
максимальных и минимальных отклонений от общей средней скорости лотока в период 
наблюдения.
Ниже представлены графики Trumpet curve для ряда типовых скоростей потока.
Протокол испытания, проведенного для получения данных результатов, приведен в 
ANS1/AAMI ID26.
Данные графики могут быть полезны при определении пригодности параметров 
инфузии для конкретных препаратов и концентраций.
Шприц: BD Precise 50 мл 
Жидкость: дистиллированная вода
В случае постоянной эксплуатации насоса при низкой скорости потока (s 20 мл/ч) для 
улучшения рабочих характеристик и безопасности насоса рекомендуется:
■ Ограничение диапазона доступных скоростей потока по максимальному 
значению.
■ Снижение предела давления для более быстрого выявления окклюзии.
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18.9.1 С к о р о с т ь  п о т о к а : 145  м л /ч

Условные обозначения
Фактическая скорость потока 

— Заданная скорость потока

Время о тб о р а  проб: 10 с

Время (мин)

Рис. 18.1. Заданная и фактическая скорости потока 
(первые 2 часа — 1 мл/ч, общая продолжительность — 96 ч)

Условные обозначения 
»  Вариация скорости потока

__ Ошибка
Скорость потока

Время о тб о р а  проб: 10 с

Время (мин)

Рис. 18.2. Графики Trumpet curve через 2, 5,11, 19 и 31 мин после начала испытания 
(первые 2 часа — 1 мл/ч, общая лродолжительность — 96 ч)
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18.9.2 Скорость потока: 5 мл/ч

Условные обозначения
Фактическая скорость потока 

—  Заданная скорость потока

Время о т б о р а  п р о б ;  10 с

время (мин)

Рис. 18.3. Заданная и фактическая скорости лотока 
(лервые 2 часа — 5 мл/ч, общая продолжительность — 96 ч)

Условные обозначения

Вариация скорости потока

__ Ошибка
Скорость потока

в р е м я  о т б о р а  проб: 10 с

Время (мин)

Рис. 18.4. Графики Trumpet curve через 2, 5, 11. 19 и 31 мин после начала испытания 
(первые 2 часа — 5 мл/ч, общая продолжительность — 96 ч)
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1 9  W i -F i

19.1 Общие сведения
в состав инфузионной системы Agilia Connect входит радиочастотный передатчик IEEE
802.11 (насосы Agilia с Wi-Fi). Он использует следующие стандарты и частоты:
■ IEEE 802.11а: полоса частот 5 ГГц
■ IEEE 802.11b: полоса частот 2,4 ГГц
■ IEEE 802.11g; полоса частот 2,4 ГГц
■ IEEE 802.11л: полоса частот 2,4 и 5 ГГц

О Информация
Более подробно о различиях между насосами с модулем и без модуля см. раздел 10.3.

Насосы Agilia с Wi-FI оснащены модулем Wi-Fi, предназначенным для выполнения 
нижеприведенных задач посредством периодических коммуникационных циклов:
■ Передача наборов данных (с сервера Centerlum в насос)
■ Передача истории насоса (с насоса на сервер)
■ Сообщение общих сведений о рабочем состоянии насоса
Инфузионные насосы Agilia оснащены передатчиком со следующими 
идентификаторами:
■ Идентификатор FCC: XF6-RSWC301
■ Идентификатор 1C: 8407A-RSWC301.
При установке насосов Agilia с Wt-Fi необходимо обеспечить пространственный разнос 
не менее 20 см (8 дюймов) от людей. Изделие не должно быть расположено рядом с 
другими антеннами и передатчиками или работать одновременно с ними.А Внимание!
Настройкой насосов Agilia с \AA-Fi должен заниматься квалифицированный и 
надлежаще обученный персонал.

Информация
Насос можно применять по назначению даже при неполадках со связью по 
беспроводной сети. Для получения более подробной информации свяжитесь со своим 
торговым представителем компании «Фрезениус Каби».
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1 9 .2  Спецификации
19.2.1  Т е х н и ч е с к и е  с п е ц и ф и к а ц и и

1 ^ и с а н и е

Т е х н о л о ги я IEEE 802.11 г/Ы д/п

П о л о с а  ч а с т о т ш 2.400 ^  2,500 ГГц (диапазон частот для промышленной, медицинской и 
научной аппаратуры —  2,4 ГГц)
■ 4.900 5.850 ГГц (верхний диапазон)

М о д у л я ц и я OFDM с BPSK, QPSK, 16-QAM и 64-QAM 802.11b с СС К и DSSS

Б е з о п а с н о с т ь  
б е с п р о в о д н о й  се ти

WPA/WPA2-Entreprise, WPA/WPA2-PSK

С е т е в ы е  п р о т о к о л ы TCP, IPv4, DHCP, HTTP

Т и п о в а я  м о щ н о с т ь  
п е р е д а т ч и к а  (±2  д Б м )

■ 17 дБм (802.11b DSSS)
■ 17дБм(802 .11Ь С С К)
■ 15дБм(802.11д /пО РСМ )
■ 12 дБм (режим 802 .11а)

19 .2 .2  Э л е к т р о м а гн и т н а я  с о в м е с т и м о с т ь

Информацию об электромагнитной совместимости см. в разделе 23.2.3.

19 2.2.1 Уведомление Федеральной комиссии по связи США (FCC)
Руководство пользователя или инструкция по эксплуатации излучателя 
преднамеренных или непреднамеренных помех должны содержать предостережение 
для пользователя о том, что, если данные изменения или модификации не одобрены 
стороной, ответственной за соответствие стандартам, пользователь может лишиться 
права работы на изделия.

19.2.2.2 Европа. Директива по средствам радиосвязи и телекоммуникационному 
оконечному оборудованию
Данное изделие официально признано радиотехническим изделием, использующим 
унифицированные европейские частоты и уровень мощности.
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19.2.3  П р о т о к о л ы  и с т а н д а р т ы

Данное беспроводное изделие использует следующие протоколы и стандарты:

■ Стандарт IEEE 802.11a/b/g/n
■ WPA/WPA2-Entreprise, WPA/WPA2-PSK (защищенный Wi-Fi доступ) — 
долгосрочное решение по обеспечению безопасности беспроводных сетей. Для 
получения более подробной информации см. IEEE 802.11.
■ TCP (протокол управления передачей / межсетевой протокол), IPv4 (ме>«сетевой 
протокол версии 4), DHCP (протокол динамической настройки узла) и HTTP (протокол 
передачи гипертекста) — стандартные транспортные протоколы, применяемые для 
Интернета и других подобных сетей.
Для целевого применения инфузионных насосов Agilia (инфузия) не требуется активная 
беспроводная связь. Все беспроводные транзакции инициируются самим изделием и 
имеют периодический характер. Отсутствие соединения (например, при выносе насоса 
из зоны действия сети) не влияет на способность изделия к осуществлению инфузии. 
Актуальные данные сохраняются в памяти насоса, после чего повторно передаются при 
появлении доступного соединения. Конструкция изделия гарантирует целостность 
данных и качество эксплуатации. Уход за системой и ее техническое обслуживание 
должны выполняться силами квалифицированных и обученных технических 
специалистов или представителей «Фрезениус Каби».

2 0  Устранение неполадок

П р о б л е м а Р е к о м е н д у е м ы е  д е й с т в и я  |

Неустойчивое положение насоса при 
креплении на кронштейне.

■ Убедитесь, что держатель для крепления надежно закреплен.

Насос поврежден либо имеются признаки 
неисправности (посторонний шум, 
слииком высокая температура или 
задымленность).

■ Вытащите сетевой кабель.
■ Срочно обратитесь в ваш отдел биомедицинского оборудования 
или к торговому представителю «Ф резениус Каби».

Насос мог получить внутренние 
повреждения в результате падения или 
силового воздействия.

■ Не используйте насос.
■ Обратитесь в ваш отдел биомедицинского оборудования или к 
торговому представителю «Ф резениус Каби».

Насос невозможно установить на стойку 
Link Agilia или снять с нее.

■ Проверьте положение держатель для крепления.
■ Обратитесь в ваш отдел биомедицинского оборудования или к 
торговому представителю «Ф резениус Каби».

Насос не включается при нажатии 
(вкл./выкл.).

в  Если аккумулятор полностью разряжен, подсоедините насос к 
источнику питания переменного тока.
■ Обратитесь в ваш отдел биомедицинского оборудования или к 
торговому представителю «Ф резениус Каби».

Кабели для обмена данными невозможно 
подсоединить к насосу или вытащить из 
него.

■ Проверьте разъем кабеля.

■ Проверьте разъем насоса.
■ Обратитесь в ваш отдел биомедицинского оборудования или к 
торговому представителю «Ф резениус Каби».

Вариация скорости потока превышает ее 
точность.

■ Проверьте конфигурацию инфузионной системы.

■ Проверьте вязкость жидкости.
■ Убедитесь, что температура жидкости соответствует 
рекомендуемому диапазону.
■ Обратитесь в ваш отдел биомедицинского оборудования или к 
торговому представителю «Ф резениус Каби».

Проблема с клавиатурой (клавиши, 
светодиодные индикаторы).

■ Проверьте общее состояние клавиатуры.

■ Проверьте контрастность.
■ Обратитесь в ваш отдел биомедицинского оборудования или к 
торговому представителю «Ф резениус Каби».

Индикатор питания не загорается.

ш Подсоедините насос к источнику питания переменного тока.
■ Обратитесь в ваш отдел биомедицинского оборудования или к 
торговому представителю «Ф резениус Каби».

Насос самопроизвольно отключается.

■ Подсоедините насос к источнику питания переменного тока.
■ Обратитесь е ваш отдел биомедицинского оборудования или к 
торговому представителю «Ф резениус Каби».

Несмотря на то что насос был правильно 
заряжен, срабатывает оповещение 
«Аккумулятор разряжен».

■ Проверьте напряжение сети переменного тока.
■ Обратитесь в ваш отдел биомедицинского оборудования или к 
торговому представителю «Ф резениус Каби».

Насос отключается при отсоединении от 
источника питания переменного тока.

■ Аккумулятор полностью разряжен: зарядите аккумулятор.
■ Обратитесь в ваш отдел биомедицинского оборудования или к 
торговому представителю «Ф резениус Каби».

Ошибка коммуникации Wi-Fi.
■ Обратитесь в ваш отдел биомедицинского оборудования, или в IT 
отдел, или к торговому представителю «Ф резениус Каби».
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П р о б л е м а Р е к о м е н д у е м ы е  д е й с т в и я

При запуске на дисплее отображается 
сообщение: «Обновление программного 
обеспечения...»

■ Подсоедините насос к источнику питания переменного тока. Затем 
ожидайте несколько минут. Не трогайте клавиатуру до тех пор, пока 
сообщение не исчезнет, после чего насос заработает в обычном 
режиме.

■ Обратитесь в ваш отдел биомедицинского оборудования или к 
торговому представителю «Ф резениус Каби».
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21 Утилизация

Исходя из морфологического состава и в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 
«Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами», 
изделие, после вывода из эксплуатации, откосится к отходам класса А.
И зделия ко м п а н и и  «Фрезениус Каби» не со д ерж ат н и ка ки х  о п а с н ы х  м атериал ов , 
п о этом у, после  д е зинф екц ии  о тр а б о та н н ы е  ко м п о н е н ты  м о гут  б ы т ь  
ути л и зи р о в а н ы  в  со о тв е тств и и  с  м е стн ы м и  п р а ви л а м и , как б ы т о в ы е  о тхо д ы .

Перед утилизацией извлеките из насоса батарею. Батареи и изделия с 
данной этикеткой запрещается утилизировать вместе с обычными 
отходами. Их необходимо собирать отдельно и утилизировать в 
соответствии с местным законодательством.

О
Информация
ш Чтобы получить дополнительную информацию о правилах переработки 
отходов, свяжитесь с торговым представителем компании Фрезениус Каби или 
местным дистрибьютором.
ш в отношении надлежащей утилизации после использования следуйте 
правилам, принятым в медицинском учреждении.

150



22 Гарантия

о

22.1 Общие гарантийные условия
Компания Фрезениус Каби гарантирует, что данное изделие не имеет дефектов 
материалов и качества изготовления. Гарантия действует в течение периода, 
определенного принятыми условиями продажи, но не менее 12 месяцев, и не 
распространяется на батареи и принадлежности.

22.2 Ограниченная гарантия
Для сохранения гарантийных обязательств в отношении материалов и качества 
изготовления, предоставленных торговым представителем или уполномоченным 
агентом компании Ф резениус Каби, убедитесь, что соблюдаются следующие 
условия.
■ Изделие следует использовать в соответствии с инструкциями,

представленными в данном документен других 
сопутствующих документах.

■ Изделие не должно быть повреждено при хранении или ремонте и не
должно иметь признаков ненадлежащего обращения.

■ Изделие не должно быть модифицировано или отремонтировано
неквалифицированным персоналом.

■ Запрещается заменять внутреннюю батарею изделия батареей,
отличающейся от указанной производителем.

■ Серийный номер (СН) не должен быть заменен, изменен или стерт.

Информация
ш Если одно или несколько из этих условий нарушены. «Фрезениус Каби» 
подготовит смету, включающую стоимость всех необходимых деталей и 
ремонтных работ.
■ Чтобы отремонтировать или возвратить изделие, просим вас связаться с 
торговым представителем «Фрезениус Каби».

22.3 Условия гарантии на принадлежности
Гарантия на батареи и принадлежности может предусматривать особые 
условия.
Чтобы получить дополнительную информацию, обратитесь к торговому 
представителю компании Фрезениус Каби в вашем регионе.
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2 3  Указания и декларация производителя по 
ЭМС

23.1 Электромагнитная совместимость

А
Внимание!
т Насос АдШа и его комплектующие предназначены для использования в 
указанной ниже электромагнитной среде.
ш Заказчику или пользователю насоса АдШа слебует убедиться, что насос 
работает именно в таких условиях.
ш Насос АдШа не должен использоваться при наличии сильных электромагнитных лолей (например, создаваемых электрическим медицинским 
оборудованием). Не используйте насос во время МРТ.
т Продолжительное воздействие рентгеновского излучения может лривести к 
ловреждению электронных частей изделия и повлиять на точность скорости 
потока. Для обеспечения безопасной эксплуатации пользователю рекомендуется:

- всегда располагать изделие на максимальном расстоянии от пациента и 
источника рентгеновского излучения:

■ ограничить время пребывания изделия в подобных условиях.
При установке на стойке Link+ Agilia насос предназначен для применения в 
электромагнитной среде, указанной в ИП Link+ Agilia.
За исключением случаев, описанных в данной инструкции, если насос установлен 
рядом с другими электротехническими устройствами, квалифицированный оператор 
должен систематически проверять его работу.
Отдельные мелкие детали (например, винты) и поверхности, доступные только для 
технического обслуживания, также требуют соблюдения мер предосторожности. Точки 
присоединения (например, контакты аккумулятора при замене аккумулятора) и 
поверхности, доступные только для технического обслуживания, также требуют 
соблюдения мер предосторожности.
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23.2 Электростатические разряды (ЭСР)

Информация

ш Электронные компоненты и полупроводники могут быть повреждены 
электростатическими разрядами (ЭСР). В частности, для компонентов структуры 

^  «металл — оксид — полулроводник» (МОП) опасны прямые и непрямые 
V I  электростатические разряды. Повреждения, причиненные ЭСР, могут проявиться 

не сразу; неполадки могут произойти через некоторое время.
ш превышение и/или повтор контрольного уровня, указанного в указании и 
дикларации производителя по ЭМС, могут привести к необратимому повреждению 
изделия и/или к серьезным неполадкам (например, потеря связи или отказ системы).

В отношении компонентов, чувствительных к воздействию электростатических 
разрядов, необходимо соблюдать следующие условия (стандарты ЭСР):
■ Покрытие полов — деревянное, цементное или керамическая плитка
■ Поддержание относительной влажности в помещении не менее 30 %
Если такие условия создать невозможно, необходимо соблюдать дополнительные меры 
п ред осторожности:
■ Применение антистатического оборудования
■ Предварительная разрядка пользователя (см. ниже)
■ Антистатическая одехща
Самая эффективная мера предосторожности — предварительная разрядка 
пользователя на заземленном металлическом объекте Например, рельс, кронштейн 
или металлическая часть на задней стороне насоса Agilia).
Для технического обслуживания насоса Agilia поместите его на проводящую рабочую 
поверхность и наденьте спе1̂ альный антистатический браслет.

23.3 Указания по электромагнитной совместимости и 
устранению помех

Испытания насоса Agilia осуществлялись согласно требованиям стандартов 
электромагнитной совместимости медицинского изделия. От его помехоустойчивости 
зависит корректность его работы. Ограничение мощности излучения позволяет 
избежать не>»®лательных помех для работы другого оборудования.
Согласно нормам мощности излучения CISPR 11 насос Agilia относится к изделиям 
класса Б. Возможно, пользователю потребуется принять меры по снижению 
отрицательного воздействия (например, перемещение или изменение положения 
изделия).
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А

Внимание!
ш Не используйте насос Agilia вблизи другого оборудования или на общей стойке, 
поскольку это может привести к сбоям в работе изделия. При необходимости 
совместного использования изделия следует убедиться в том, что все устройства 
работают корректно.
я применение комплектующих, преобразователей и кабелей, не поставляемых 
(или не указанных) производителем насоса Agilia, может привести к повышению 
электромагнитного излучения или снижению электромагнитной устойчивости 
банного изделия, что, в свою очередь, повлечет за собой неправильную работу 
изделия.

т Мобильные радиочастотные средства связи (в том числе такие 
периферийные устройства, как антенные кабели, внешние и внутренние антенны) 
должны использоваться не ближе 10 см для мобильных телефонов и 30 см для 
другого оборудования от любой части насоса Agilia, включая кабели, указанные 
производителем. В противном случае это приведет к ухудшению важных 
эксплуатационных характеристик насоса.
:■ Электрохирургическое оборудование (например, основные агрегаты, кабели, 
электроды) следует использовать на расстоянии не менее 30 см от насосов АдШа, 
'■включая кабели, указанные производителем. В противном случае это приведет к 
{ухудшению важных эксплуатационных характеристик насоса.

Возможно, пользователю потребуется принять меры по снижению отрицательного 
воздействия, например переместить или изменить положение изделия.
Если насос расположен рядом с радиочастотными средствами связи (например, 
мобильными телефонами, DECT-телефонами, точками беспроводного доступа, 
считывателем RFID меток и т. д.)., Необходимо обеспечить минимальный 
пространственный разнос между насосом Agilia и таким оборудованием. Если насос 
Agilia создает недопустимые помехи для своей работы или для работы другого 
оборудования, пользователь должен попытаться устранить их:

- Измените положение насоса Agilia, пациента или оборудования, создающего 
помехи, либо переместите оборудование в другое место.

- Измените разводку кабелей.
- Подсоедините штепсельную вилку насоса Agilia к защищенному / 

резервному / снабженному фильтром источнику электропитания или 
непосредственно к источнику бесперебойного питания.

- Увеличьте пространственный разнос между насосом и оборудованием, 
создающим помехи.

- Подключите насос Agilia и пациента или оборудование, создающее помехи, к 
разным электрическим сетям.

- В любом случае вне зависимости от ситуации пользователь должен 
выполнить проверку взаимодействия изделия в реальной обстановке, чтобы 
найти верное расположение и место установки.
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23.4 ЭМС и важные эксплуатационные характеристики
при наличии электромагнитных помех важные эксплуатационные характеристики 
насоса (раздел 15.1) могут быть утрачены или ухудшены, что может привести к таким 
последствиям для пациента, как получение недостаточной/повышенной дозы 
препарата, замедление инфузии, воздушная эмболия, травма и кровотечение-

23.4.1 Таблица 1. Указание и декларация производителя: электромагнитное 
излучение

Внимание!
. ш Насос АдШа и его комплектующие предназначены для использования в 

указанной ниже электромагнитной среде.
ш Заказчику или пользователю насоса АдШа следует убедиться, что насос 
работает именно в таких условиях.

Тест на излучение
Уровень 

соответствия 
изделия стандартам

Элею-ромагнитная среда -  указания

Радиоизлучение {CISPR 
11)

Группа 1

Насос Agilia использует радиочастотную энергию только для 
выполнения внутренних функций. Поэтому его радиочастотное 
излучение очень низко и не может вызывать помех в соседнем 
электронном оборудовании.

Радиоизлучение (CISPR 
11)

Класс Б

Насос Agilia подходит для использования в любых 
помещениях, за исключением жилых помещений и помещений, 
напрямую подключенных к низковольтным сетям питания 
общего пользования, предназначенных для подачи энергии в 
жилые здания.

Эмиссия гармонических 
составляющих (МЭК 

61000-3-2)
Класс А

Излучение при колебании 
напряжений / мерцании 

(МЭК 61000-3-3)
н/п

Определение 
кондуктивных помех 150 

кГ ц — 108 МГц (CISPR 25)
Класс 5

Насос Agilia подходит для использования в транспорте.
Определение излучения 
150 кГц — 2,5 ГГц(С15РР 

25)
Класс 3
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23.4.2 Таблица 2. Указания и декларация производителя. Электромагнитная 
устойчивость

Внимание!
.  т Насос АдШа и его комплектуюиАие предназначены дня использования в 

указанной ниже электромагнитной среде
ш Заказчику или пользователю насоса АдШа следует убедиться, что насос 
работает именно в таких условиях.

Тест на
помехоустойчивость

МЭК 60601-1-2

МЭК 60601-2-24 и 
ANSI/AAMI 

ID26
Уровень

тестирования

Уровень
соответствия

изделия
стандартам

Электромагнитная среда - указания

Электростатический 
разряд (МЭК 61000-4-2)

контакт ±6 кВ 
воздух ±8kV

контакт t 8  кВ 

воздух ±15 кВ

контакт ±8 кВ 
воздух ±15 кВ

Условия обеспечения необходимого уровня 
соответствия: покрытие полов —  деревянное, 
цементное или керамическая плитка: 
относительная влажность должна 
поддерживаться на уровне не ниже 30 %. Если 
такие условия создать невозможно, 
необходимо соблюдать дополнительные меры 
предосторожности, например: применение 
антистатического оборудования, 
предварительная разрядка пользователя и 
антистатическая одежда.

Электростатические 
переходные процессы / 
всплески (МЭК 
61000-4-4)

±2 кВ для линий 
электропередачи 

±1 кВ для 
входных/выходных 

линий

±2 кВ для линий 
электропередачи 

±1 кВ для 
входных/выходных 

линий

Качество электропитания переменного тока 
должно соответствовать стандартным 
требованиям для коммерческой или 
больничной среды.

Импульс
перенапряжения (МЭК 
61000-4-5)

±1 кВ
в дифференциальном 

режиме 
±2 кВ

в общем режиме

±1 кВ в
дифференциальном 

режиме 

±2 кВ
в общем режиме

Качество электропитания переменного тока 
должно соответствовать стандартным 
требованиям для коммерческой или 
больничной среды.

Падения напряжения, 
кратковременные 
прерывания и изменения 
напряжения на входных 
линиях электропитания 

(МЭК 61000-4-11)

< 5 % Ut (падение Ш  > 
95 %) для 0,5 цикла

< 5 % U t

(падение Ut > 95 %) 
для 0,5 цикла Качество электропитания переменного тока 

должно соответствовать стандартным 
требованиям для коммерческой или 
больничной среды.

Внутренний аккумулятор обеспечивает 
бесперебойную работу изделия при коротких и 
длительных перебоях электропитания 
переменного тока, не превышающих время 
работы аккумулятора.

40 % Ut
(падение 60 % от Ut) 

для 5 циклов

40 % Ut (падение Ut 
60% )

для 5 циклов

7 0 % U t
(падение Ut 30 %) 

для 25 циклов

70 % UI (падение UI 
30 %)

для 25 циклов

< 5 % U t

(падение Ut > 95 %) 
на 5 с

< 5 % U t

(падение Ut > 95 %) 
на 5 с
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Т е с т  на
п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь

М Э К  60601-1 -2

М Э К  60601-2*24 и 
A N S I/A A M I 

ID26

У р о в е н ь
те с т и р о в а н и я

У р о в е н ь
с о о т в е т с т в и я

и з д е л и я
с та н д а р та м

Э л е к т р о м а гн и т н а я  с р е д а  -  у к а з а н и я

М атитное поле при 
частоте сети (50/60 Гц) 
(МЭК 61000-4-8)

ЗА/м 400 А/м

400 А/м

При необходимости мощность магнитного поля 
следует измерить в специально 
предназначенном месте, чтобы убедиться, что 
она не превышает уровень соответствия 
требованиям помехоустойчивости. Если 
измеренная напряженность ЭМП в месте 
применения насоса Agilia превышает 
вышеуказанные допустимые параметры 
магнитного поля, то для обеспечения 
нормального функционирования изделия 
следует проводить соответствующие 
измерения во время его эксплуатации. При 
обнаружении нарушений в работе могут 
потребоваться дополнительные меры 
(например, изменение положения, 
перемещение или магнитное экранирование).

Примечание’ Ut —  напряжение питания переменного тока до применения испы т ат ельного значения.

23.4.3 Таблица 4. Указания и декларация производителя. Электромагнитная 
устойчивостьА Внимание!

ш Насос АдШа и еао комппектующие предназначены для использования в 
указанной ниже электромагнитной среде.
т Заказчику или попьзователю насоса Agilia следует убедиться, что насос 
работает именно в таких условиях.

М Э К 60601-1-2

Т е с т  на
п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь

М Э К 60601-2 -24  и 
A N S I/A A M ! tD26 

У р о в е н ь  
т е с т и р о в а н и я

У р о в е н ь
с о о т в е т с т в и я

и з д е л и я
с та н д а р та м

Э л е к т р о м а гн и т н а я  с р е д а  -  у ка з а н и я

Наведенные РЧ помехи 

(МЭК610(Ю-4-6)
3 \/п л  от 150 кГц 

до 80 МГц

Неприменимо

3V rm Портативное и мобильное оборудование 
радиочастотной связи (передатчики) должно 
использоваться на расстоянии от любых 
деталей насоса Agilia. включая кабели, не 
меньше рекомендуемого, рассчитанного по 
формуле, применимой к частоте передатчика.

Рекомендуемый пространственный разнос: D = 
0,35 V Р для частот от 150 кГц до 80 МГц
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М Э К  606 01-1 -2

Т е с т  на
п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь

М Э К  606 0 1 -2 -2 4  и 
A N S I/A A M IID 2 6  

У р о в е н ь  
т е с т и р о в а н и я

У р о в е н ь
с о о т в е т с т в и я

и зд е л и я
с та н д а р та м

Э л е к т р о м а гн и т н а я  с р е д а  -  у ка з а н и я

Излучаемые 
радиоволны (МЭК 
61000-4-3)

ЗВ /м  
80 МГц —

10 В/м D = 0.35 V Р
для частот от 80 МГц до 800 МГц D = 0,7 V Р.

2,5 ГГц частота 800 МГц —  2,5 ГГц

10 В/м 
80 МГц —  

2,5 ГГц

Р —  максимальная выходная мощность 
передатчика в ваттах (Вт) согласно данным 
производителя передатчика; D — 
рекомендуемое расстояние в метрах (м). 

Напряженность поля, образуемого 
стационарными радиочастотными 
передатчиками, установленная в результате 
злектромагнитного исследования объекта (а), 
должна быть ниже уровня соответствия (б).
Помехи могут возникать в непосредственной 
близости от оборудования, обозначенного 
следующим символом; ^

Примечания:

т П р и  80 и 800 М Гц применяется наиболее высокий диапазон частоты.
ш Д а н н ы е  инструкции подходят не для всех случаев. Распрост ранение элект ромагнитного излучения 
зависит  от  поглощ ения и  отраж ения  о т  конструкций, объектов и людей
ш (а) Напряженность Э М П  ст ационарных передатчиков, таких как б азовы е ст анции для радиотелефонов (а 
та к ж е  сот овых и беспроводных) и назем ны е мобильные радиостанции, лю бит ельские радиопередатчики. A M  и 
РМ -радиовещ ания и т елевизионного вещания, невозможно с  точностью спрогнозировать. Д л я  оценки 
электромагнитного поля, создаваем ого фиксированными радиочастотными передатчиками, необходимо 
провести  электромагнитное исследование объекта. Е сл и  измеренная напряженность Э М П  в  месте 
применения насоса Agilia превыш ает  допустимые парамет ры радиочастот, указанны е выше, во время 
эксплуат ации следует  проводить изм ерения для обеспечения его  нормального функционирования При  
обнаружении наруш ений в  работ е могут  потребоваться дополнит ельные м ер ы  (например, изменение 
положения, перемещ ение или магнит ное экранирование).
ш (б) В  диапазоне частот от 15 0  к Г ц д о 8 0 М Г ц  напряженность Э М П  должна с о с т а в л я ть  не менее 10  В/м.
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23 .4 .4  Т а б л и ц а  6. Реко м енд уем ы е п р о стр а н ств е н н ы е  р а зн о сы  м еж ду 
п о р тати в н ы м и  и м о б и льны м и  у с тр о й с тв а м и  р а д и о ч а сто тн о й  с в я з и  и 
и н ф узи о н н ы м  н асосом  A g ilia

Информация
ш Насос АдШа и его комплектующие предназначены для использования в 
электромагнитной среде с контролируемыми параметрами электромагнитных 
помех.

^  ш Для предотвращения электромагнитных помех пользователи насоса АдШа не 
должны превышать указанное ниже минимальное расстояние между портативным и 
мобильным оборудованием радиочастотной связи ('передатчиками) и насосом с 
учетом максимальной выходной мощности оборудования связи (передатчиков).
я Нельзя использовать изделие рядом с другим оборудованием. Если подобное 
применение необходимо, убедитесь, что в данной конфигурации изделие работает 
нормально (с кабелем питания переменного тока и кабелем RS232).

Н о м и н а л ь н а я
П р о с т р а н с т в е н н ы й  р а з н о с  в  м е тр а х  (м ) в  с о о т  

п е р е д а т ч и ка
з е т с т в и и  с  ч а с т о т о й

м а кс и м а л ь н а я  в ы х о д н а я  
м о щ н о с т ь  п е р е д а т ч и ка  (В т) 150 кГ ц  —  80 М Г ц  D в  0,35 

< Р
80  М Г ц  — 800 М Г ц О »  

0 ,35  \  Р

800 М Г ц  — 2 ,5  Г Г ц  

D  =  0 ,7  V Р

0,01 0,04 0,04 0,07

0,1 0,11 0,11 0,22

0,3 0,3 0,7

10 1,1 1,1 2,2

100 3,5 3.5 7

О

Для передатчиков, для которых не указана выше номинальная максимальная выходная 
мощность, рекомендуемый пространственный разнос D в метрах (м) может быть 
определен с помощью уравнения, применимого к частоте передатчика, где Р — 
максимальная выходная мощность передатчика в ваттах в зависимости от 
производителя передатчика.

Информация
я при показателях 80 и 800 МГц применяется пространственный разнос для 
более высокого диапазона частоты.
я Данные инструкции подходят не для всех случаев Распространение 
электромагнитного излучения зависит от поглощения и отражения от 
конструкций, объектов и людей.
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в  ц е л я х  обеспече ни я  соответствия  тр е б о ва ни ям  ново го  с та нд а рта  Э М С  М Э К  /  EN 606 01-1 -2  Ed4 
и тр ебова ни ям  к сп ециал ьны м  усл ов ия м  проводятся  д о п о л н и те л ь ны е  испы тания ли бо  
испы тания  откл онений  (см. ниж е) со гл а сно  основны м  кри тери ям  а нал и за  рисков производ ителя.

23.4.5 Отклонения испытаний на соответствие требованиям ЭМС
и дополнительные испытания

Эпекгростатичвсиий 
разряд (ЭСР) (МЭК 
61000-4-2)

Излучаемые 
радиоволны (МЭК 
61000-4-3)

Ближнее поле 
радиочастотного 
излучения(ислытэние 
по МЭК 61000-4-3)

Ближнее поле
радиочастотного
излучения
(слециальное
испытание по МЭК
61000-4-39)

воздух ±15 кВ

10 В/м, 80 МГц —  2,7 ГГц

385 МГц, фазовая модуляция 18 
Гц, 27 В/м
450 МГц. 1 кГц, 28 Ым
710 МГц, фазовая модуляция 217
Гц, 9 В/м
745 МГц, фазовая модуляция 217 
Гц, 9 В/м
780 МГц, фазовая модуляция 217 
Гц, 9 В/м
810 МГц. фазовая модуляция 18 
Гц, 28 В/м
870 МГц, фазовая модуляция 18 
Гц, 28 В/м
930 МГц, фазовая модуляция 217 
18 Гц 28 8/м
1720 МГц, фазовая модуляция 217 
Гц, 28 В/м 
1845 МГц, фазовая модуляция 217 
Гц 28 В/м 
1970 МГц, фаэоаая модуляция 217 
Гц, 28 В/м 
2450 МГц, фазовая модуляция 217 
Гц, 28 В/м 
5240 МГц фазовая модуляция 217 
Гц, 9 В/м 
5500 МГц, фазовая модуляция 217 
Гц, 9 В/м 
5785 МГц, фазовая модуляция 217 
Гц. 9 В/м
450 МГц, фазовая модуляция 217 
Гц, 28 В/м
710 МГц, фазовая модуляция 217 
Гц, 28 В/м
787 МГц, фазовая модуляция 217 
Гц, 28 В/м
810 МГц фазовая модуляция 217 
Гц, 44 В/м
830 МГц фазовая модуляция 217 
Гц, 44 В/м
870 МГц фазовая модуляция 217 
Гц, 44 В/м
1750 МГц, фазовая модуляция 217 
Гц 28 В/м
1875 МГц, фазовая модуляция 217 
Гц 28 8/м

контакт ±8 кВ

воздух ±15 кВ

10 В/м, 80 МГц — 2,7 ГГц

1-1е испытывалось 

Не испытывалось 

Не исльггывалось

Не испытывалось 

Не испытывалось 

Не испытывалось 

Не испытывалось 

Не испытывалось 

Не испытывалось 

Не испытывалось

Не испытывалось

2450 МГц, фазовая 
модуляция 217 Гц, 28 В/м 
5240 МГц, фазовая 
модуляция 217 Гц, 9 В/м 
5500 МГц, фазовая 
модуляция 217 Гц, 9 В/м 
5785 МГц, фазовая 
модуляция 217 Гц, 9 В/м
450 МГц, фазовая 
модуляция 217 Гц, 28 В/м 
710 МГц, фазовая 
модуляция 217 Гц, 28 В/м 
787 МГц, фазовая 
модуляция 217 Гц 28 В/м 
810 МГц, фазовая 
модуляция 217 Гц, 44 В/м 
830 МГц, фазовая 
модуляция 217 Гц, 44 В/м 
870 МГц, фазовая 
модуляция 217 Гц, 44 В/м 
1750 МГц, фазовая 
модуляция 217 Гц, 28 В/м 
1875 МГц, фазовая 
модуляция 217 Гц, 28 В/м

Электромагнитная среда - указания

Условия обеспечения необходимого 
соответствия покрытие попов — 
деревянное, цементное или керамическая 
плитка: относительная влажность не ниже 
30 %. Если создать такие условия создать 
невозможно, необходимо соблкэдать 
дополнительные меры предосторожности, 
например: применение антистатических 
материалов, предварительная разрядка 
пользователя и антистатическая одежда).
Портативное и мобильное оборудование 
радиочастотной связи должно 
использоваться на расстоянии от любых 
деталей насоса Agilia, включая кабели, не 
меньше рекомендуемого, рассчитанного 
по формуле, применимой к частоте и 
мощности передатчика. Для стандартных 
услуг и оборудования связи конкретные 
частоты были испытаны на предмет 
обеспечения минимального расстояния 
сближения, составляющего 30 и 10 см (см 
ниже).
Минимальное расстояние —  30 см (12 
дюймов)

Замена для частот с  отметкой «Не 
испытывалось», метод испытания по МЭК 
81000-4-39, минимальное расстояние 
снижено (см. ниже)

Портативное и мобильное оборудование 
радиочастотной связи (передатчики) 
должно использоваться на расстоянии от 
любых деталей насоса Agilia, включая 
кабели, не меньше рекомендуемого 
минимального пространственного разноса 
(30 см] при таких частотах. Для 
минимального расстояния 10 см

Средняя мощность 250 мВт при 
испытательном уровне 28 В/м

Средняя мощность 600 мВт при 
испытательном уровне 44 В/м

Портативное и мобильное оборудование 
радиочастотной связи (передатчики) 
должно использоваться на расстоянии от 
любых деталей насоса Agilia. включая
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1 _________Тест на________ М Э 1 ^ 0 6 0 1 -1 -^ Э К № в ^ -2 4 Уровень соответствия Электромагнитная среда - указания

1970 МГц, фазовая модуляция 217 
Гц. 28 В/м
2560 МГц, фазовая модуляция 217 
Гц 28 В/м
2655 МГц фазовая модуляция 217 
Ги 28 В/м

1970 МГц, фазовая 
модуляция 217 Гц, 28 В/м 
2560 МГц, фазовая 
модуляция 217 Гц  28 В/м 
2655 МГц, фазовая 
модуляция 217 Гц. 28 В/м

кабели, не меньше рекомендуемого 
минимального пространственного разноса (10 см) при таких частотах

Эпв>ггроствтичесхив 
переходные продессы / 
всплески (МЭК 
61000-4-4)

±2 кВ для линий 
эле1Сгропередачи 

t1 кВ для входных/выходных 
линий

частота повтооения 100 кГи

±2 кВ для линий 
электропередачи ±1 кВ для входных/выходных 

линий
частота повтооения 100 кГи

Качество эпектропитания должно 
соответствовать стандартным 
требованиям для домашней, 
коммерческой или больничной среды.

Импульс
перенапряжения (МЭК 
61000-4-5)

±1 кВ
в дифференциальном режиме 

* 2  кВ
в общем режиме

±1 кВ
дифференциальный режим 

Неприменимо

Качество эпектропитания должно 
соответствовать стандартным 
требованиям для домашней, 
коммерческой или больничной среды. На 
зданиях/сооружениях, крайне уязаимых 
для удара молнии, может быть 
установлена соответствующая защита. 
Изхделие класса II без заземления

Наведенные 
радиоволны (МЭК 
6100(М-в)

3Vm i
150 кГц — 80 МГц 6 Vrm для промышленных, 
научных и медицинских 
диапазонов (ISM) и диапазонов 
радиочастот для работы 
любительских радиостанций

3Vm i
150 кГц — 80 МГц 6 Vrm для промышленных, 
научных и медицинских 
диапазонов (ISM) и 
диапазонов радиочастот для 
работы любительских 
радиостанций

Портативное и мобильное оборудование 
радиочастотной связи должно 
использоваться на расстоянии от любых 
деталей насоса Agilia, включая кабели, не 
меньше рекомендуемого, рассчитанного 
по формуле, применимой к частоте и 
мощности передатчика (см. табл. 6).

При необходимости мощность магнитного 
поля следует измерить в специально 
преднаэначенном месте, чтобы убедиться, 
что она не превышает уровень 
соответствия требованиям 
помехоустойчивости

Магнитное поле при 
частоте сети (50/60 Гц) 
(МЭК61000-4-8)

400 А/м 400 А/м

Если измеренная напряженность ЭМП в 
месте применения насоса Agllia 
превышает указанные выше допустимые 
параметры магнитного поля, то во время 
эксплуатации насоса следует проводить 
измерения, чтобы обеспечить его 
нормальное функционирование При 
обнаружении нарушений в работе могут 
потребоваться дополнительные меры 
(например, изменение положения, 
перемещение или магнитное 
экоаииооевние)

Падения напряжения, 
кратковременные 
прерывания и 
изменения напряжения 
на входных линиях 
электропитания 
(МЭК61000-4-11)

0% U l
(падение (Л 10 0  %) 
для 0,5 цикла
при 0, 45, 90,136,180, 225, 270 и 
315“

0 % Ut
(падение U1 10 0  %) 
для 1 цикла

70 % UI
(падение (J130 %) 
для 25 циклое при 50 Гц 
для 30 циклов при 60 Гц0°

0%U1
(падение UI 100%) 
для 0,5 цикла 
при 0, 45, 90, 135,180,225, 
270 и 315°

0% Ut
(падение 1Л 100 % )  
для 1 цикла

70 % UI
(падение U130 %) 
для 25 циклов при 50 Гц 
для 30 циклов при 60 Гц и 0°

Качество электропитания должно 
соответствовать стандартным 
требованиям для домашней, 
коммерческой или больничной среды.

Внутренний аккумулятор обеспечивает 
бесперебойную работу при коротких и 
длительных перебоях электропитания, не 
превышающих время работы 
аккумулятора.

При очень продолжительных перебоях 
электропитания, превышающих время 
работы аккумулятора, насос Agllia долхген 
быть подключен к внешнему источнику 
бесперебойного литания. Примечание: 1Л 
—  напряжение питания переменного тока 
до лоименения испытательного значения
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2 4  Т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е

24.1 Информация о техническом обслуживании изделия
Если изделию требуется технический осмотр, действуйте следующим образом:
1. Обратитесь в «Фрезениус Каби» для доставки упаковки в вашу организацию.

2. Очистите и продезинфицируйте изделие.
3. Упакуйте изделие в предоставленную упаковку.
4. Отправьте изделие в компанию «Фрезениус Каби».

Информация

О ш «Фрезениус Каби» не несет ответственности за потерю или повреждение 
изделия во время транспортировки.

ш Для получения более подробной информации по техническому обслуживанию 
[Свяжитесь со своим торговым представителем «Фрезениус Каби»

24.2 Требования к техническому обслуживанию
Внимание!

А  Обеспечьте профилактическое обслуживание не реже чем раз в 3 года. Оно 
включает в себя замену аккумулятора.

Чтобы убедиться в нормальном функционировании изделия, следуйте этим 
инструкциям:

■ Процедуры профилактического обслуживания должны выполняться только 
квалифицированными обученными специалистами в соответствии с регламентом. 
Ремонт данного изделия должен выполнять только уполномоченный персонал.
■ Уведомляйте квалифицированных специалистов о падении изделия и 
нарушениях в его работе. В этом случае не пользуйтесь изделием и обратитесь в ваш 
отдел биомедицинского оборудования или в компанию «Фрезениус Каби».
■ Игнорирование этих процедур может привести к повреждению изделия и потере 
им работоспособности. Во избежание повреждения изделияа его внутренний осмотр 
проводится по особой процедуре.
■ При замене компонентов используйте только запасные части «Фрезениус Каби».
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При условии выполнения вышеописанного технического обслуживания срок службы 
насоса составляет 10 лет.

Информация

О При необходимости модернизации изделияа компания «Фрезениус Каби» или ее 
представитель дадут соответствующие инструкции. Медицинское учреждение 
несет ответственность за выполнение инструкций «Фрезениус Каби».

24.3 Контроль качества
По запросу медицинского учреждения возможно проведение контроля качества 
изделия каждые 12 месяцев.
Регулярная проверка контроля качества (не входит в гарантийные 
обязательства) включает в себя ряд контрольных операций.

Информация
ш Эти проверки должен выполнять обученный технический персонал: не 
является предметом каких-либо контрактов или соглашений с «Фрезениус Каби».
ш Для получения более подробной информации свяжитесь со своим торговым 
представителем «Фрезениус Каби».
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25 С п и с о к  с о к р а щ е н и й

С о кр а щ е н и е  р а с ш и ф р о в к а

А Амперы

АС Теременный ток

Ah (А-ч) Ампер-час

AM Амплитудная манипуляция

ASA Американское общество анестезиологов

СЕ Концентрация в эффекторной зоне

СЕТ Целевая концентрация в эффекторной зоне

CISPR Международный специальный комитет по радиоломехам

СР Концентрация в плазме

СРТ Целевая концентрация в плазме

Сюм Измеренная концентрация

Опрога Прогнозируемая концентрация

DC Постоянный ток

DECT Цифровая усовершенствованная беспроводная связь

OTBI Доза для инфузии

ЕгХХ Сообщение об ошибке

HTTP Протокол передачи гипертекста

REF Код изделия /  номер детали

RS232 Разъем последовательного порта

SIR Асинхронный последовательный инфракрасный стандарт

SN Серийный номер

USB Универсальная последовательная шина

u t Уровень слецификации теста

V Вольты

VA Вольт-амперы

VDC Вольты лостоянного тока

Vrm s Среднеквадратическое напряжение

VTBI Объем для инфузии
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С о кр а щ е н и е Р а с ш и ф р о в ка

А/м Амперы на метр

в/в Внутривенно

В/м Вольты на метр

в /ш /г Высота/Ширина/Глубина

вд Введенная доза

в о Введенный объем

Вт Ватты

в ч Высокая частота

гПа Гектопаскали

Гц Герц

ДВА Децибелы

ДКД Система динамического контроля давления

33 Погрешность эффективности

и м т Индекс массы тела

ип Инструкция по применению

ИТ Информационные технологии

ицк Инфузия по целевой концентрации.

кг Килограммы

КТ Компьютерная томография

мА Миллиамперы

МАПЭ Медианная абсолютная п о греш о сть  эффективности прогнозирования

мл/ч Миллилитры в час

МОП Металпооксидный полупроводник

МПЭ Медианная погрешность эффективности прогнозирования

МРТ Магнитно-резонансная томография

мэк Мехщународная электротехническая комиссия

н/п Неприменимо

ПВО Поддержание вены открытой

ПК Персональный компьютер

ппт Площадь поверхности тела
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С о кр а щ е н и е Р а с ш и ф р о в ка

РЧ Радиочастота

РЧИД Радиочастотная идентификация

СИД Светодиод

сэц Санитарно-эпидемиологический центр

ТВВА Тотальная внутривенная анестезия

тмт Тощая масса тела

чм Частотная модуляция

ЭКГ Электрокардиограмма

экмо Экстракорпоральная мембранная оксигенация

эмс Электромагнитная совместимость

ЭСР Электростатический разряд

ээг Электроэнцефалограмма

ЯМР Ядерный магнитный резонанс
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П р и л о ж е н и е  1. З а в о д с к а я  к о н ф и г у р а ц и я

I  Базовы й и ИЦК
Характеристика ЧЯЗЯЯ FiB5 ЕШЗ1

Профиль / / /
Контроль давления / / /

Состояние блокировки 
клавиатуры ✓ / /

Время работы 
аккумулятора / / /

Введенный объем 1 
введенная доза

/ / /
Пауза / ✓

Залрограммированное 
болюсное введение

✓ ✓ *
Пациент ж ✓

Дневной/ночной
режим / ✓ ✓

Максимальный объем ✓ ✓ *
Объем/Время
Доза/Время / / X

Громкость сигнала 
оповещения / ✓ ✓

История изменений 
объема и дозы 

инфузии
/ ✓ X

Просмотр истории 
изменений скорости 

лотока
✓ / /

Просмотр истории 
изменений давления

/ / ✓
Просмотр истории 

изменений 
концентрации

« X /

Шлриц X /
Просмотр журнала 

событий / / /
Дата/Время / / /
Техническое

обслуживание / / /
Информация из 

библиотеки 
преларатов

X * /

Клинические данные X X »
Набор данных / / ✓
Концентрация
пробуждения

X X /
Настройка ИЦК X /

Характеристика
Базов >|й и и ЦК 1

С корость Доза ицк|
Скорость / / -

ЩШ  Объем/Время 
Доза/Время / / X

1 Максимальный объем / / «

Прямой болюс X

Залрограммированное 
болюсное введение / / -
Индукционная доза / / »

ПВО / / X

S
Первичное
заполнение * / /

1Z Система 
динамического 

контроля давления 
(ДКД)

/ ✓ /

»<' = активировано в заводской конфигурации («Базовый и ИЦК»)
» = не активировано в заводской конфигурации. Можно активировать в опциях насоса или с  помощью П О  
Agilia Vigilant Drug'Lib. В  противном случае активация м ож е т бы т ь сделана ло запросу.
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П р и л о ж е н и е  2. Ф а р м а к о к и н е т и ч е с к и е  м о д е л и
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Приложение 3. Принадлежности_________

Принадлежности
1.1. Держатель Agilia Holder Ambulance для крепления инфузионных насосов серии Agilia в 

автомобилях скорой помощи, в составе:
•  Д е р ж а те л ь  A g ilia  H o lde r A m bu lance
-  Клю ч д л я  о д н о го  насоса A g ilia  -  2 шт.
-  Клю ч гаечны й  ном ер 13 -  1 шт.
-  Клю ч ш естигр анны й  -  1 шт.
-  И нструкци я  п о  м онтаж у и эксплуатации.

1.1.1. Держатель Agilia Holder Ambulance

O ciio n a iiiic

Замок с клю чом

Технические характеристики держателя:
О сновны е м атериалы * А л ю м иний  -  де р ж а те л ь  A g ilia

* С и ликоновая  резина -  ам ортиза торы
* Н ерж авею щ ая  ста л ь  -  винты  и ось

Р азм еры  В /Ш /Г Не более  255 х  265 х  188 мм 
(ш арнир ны й  ф иксатор  закры т) 
Не более  255 х  265 х 47 0  мм 
(ш арнир ны й  ф иксатор  откры т)

Вес Не более  1,5 кг
Р ельс дл я  уста новки ISO  19054:2005
М еханические  
хара ктери сти ки  
горизонтального  
рельса, на которы й 
крепится  д е р ж а те пь  
Agilia

•  М иним альная  ш ирина: 160 мм

•  М аксим альная вы сота: 45  мм

•  М аксим альная толщ ина : 10 мм
Р асстояние  м еж ду стенкой  а в том об ил я  и рельсом , на котором  
крепятся  заж им ы  дер ж ателя  A g ilia :  10 мм
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Закрепление насоса в  держ ателе  Ag ilia  H o lder A m bulance 1 .1 .3 . Клю ч для  о д н о го  насоса A g ilia  -  2 ия .

1 .1 ,4 . Клю ч гаечны й ном ер 13

С о в м е с т и м ы е  н а с о с ы
Д е рж а тель  насоса A g ilia  для  автом обиля скорой помощ и, м ож ет использоваться  то лько  со 
ш прицевы м и и волю м етрическим и насосами серии Ag ilia , производ ства  ком пании Ф резениус 
Каби. Насосы  этой серии представлены  след ую щ им и ва риантам и исполнения:

Насосы инф узионны е щ прицевые:
Ag ilia  SP,
Ag ilia  SP МС,
A g ilia  SP МС W iF i,
A g ilia  SP TIVA,
A g ilia  S P T IV A  W iFi;

Насосы инф узионны е волю метрические:
Ag ilia  VP,
A g ilia  VP MC,
A g ilia  VP MC W iFi.

Д е рж а тель  Ag ilia  не долж ен раскры ваться  или лом аться  при уд ер ж ании насоса Ag ilia  
(м аксим альная масса 2,15 кг) в рабочем  полож ении при всех видах исп ы та ни й  на тряску, 
предусм отренны х для оборудования м аш ин скоро й  помощ и.
Б олее подробная инф орм ация находится в  И нструкции по м онтаж у и эксплуатации  на д ер ж атель 
A g ilia  H o lder Am bulance.

1 .1 .2 . И нструкция по монтаж у и эксплуатации .

1 .1 .5 . Клю ч щ ести гранны й . 4  мм

I о н в в

1 .2 .  Кабел ь для подклю чения  насоса A g ilia  к ком пью теру че р е з U S B -порт.

a g i l ia

1 .3 .  Кабель для  п од кл ю чения  насоса  A g ilia  к ком пью теру че р е з С О М -порт.
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1 .6 .  П рограм м ное  о б е сп е че ни е  A g illa  Partner.
П рограм м ное  об е сп е че ни е  д л я  те хо б сл уж и ва ни я  насосов  (Z )067049

1 .4. Кабель для  подклю чения насоса A g illa  к систем е  вы зова медсестры .

1.7. П рограм м ное  о б есп ече ни е  C ente rium .

Б азово е  ПО  C e nte rium  (D V D ) X 6S 9900 D V D  
Л и ц е н зи о нн ы й  сертиф икат C e n te rium  X 6 S 9 9 2 0

1.5. Программное обеспечение Agilia Vigilant Drug’Lib.
П рограм мное обеспечение, о б есп ечи ваю щ е е  б езопа сность  инф узии л ека рств енны х  
препаратов (Z )073465 __________________

a ^ liB
VIgfJant Oruq'tlb

Ф-м

a i

4
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п р и л о ж е н и е  4. М а те р и а лы
Д анны е м атериалы  не  им ею т прямого контакта  о т е л о м  чел овека  (пациента).

М атер иал М арка П р о и з в о д и т е л ь

А Б С -пластик +  ПАБС P O LIM A X X  GA800 IR P C  P u b lic  C o m pa ny Lim ited

ПБТ ТН 6120 X in jiang  B lue  R idge Tunhe  C hem ica l 
Industry  J o in t S tock C o ., Ltd.

ПК M A K R O L O N R X -180 5
451118

S is -T e r S pA

Н ержавею щ ая сталь А2 B O S S A R D

ПОМ LU C EL N109LD LG  C hem

ПА66 U 266W B Kopla

Кабель сетевой Кабель; H 0 5 W -F Baohing

Соединитель; Тип 
V N C 13A

V O L E X  (A S IA ) PT E  LTD

Т ол каю щ ее устройство  + 
ры чаг отсоединения ПАб

UG N 266 Kopla

Д е рж а тель  ш прица: ПА / 
П А 6 / СЭБС

K D G 1 0 1 5 /U G N 2 6 6 / 
SE BS 9552

Kopla  /  K op la  /  G loba lp rene

2. Держ атель A g ilia  H o lder A m bulance

М атер иал М арка П р о и з в о д и т е л ь

А лю миний 6063-Т5 D LV

С иликоновая резина KS IL FK40 S ilicone  E ng ineering

Н ержавею щ ая сталь А2 B O S S A R D

3. Кабель для  подклю чения  насоса Agilia к ком пью теру чер ез U S B-пор т, Кабел ь  для  подклю чения 
насоса Ag ilia  к ком пью теру чер ез С О М -порт, Кабел ь  д л я  подклю чения  насоса  A g ilia  к систем е 
вы зова медсестры .

М атер иал М арка П р о и з в о д и т е л ь

Кабель PUR СР 4x0,34 Lapp G roup

Корпус П оликарбонат LEXAN 
HP2REU

S A B IC  Innova tive  P lastics B.V.

Разъеги СО М  порта RS232 G C  E lectron ics

Разъем  USB USB-2 G C  E lectron ics

4. Программное обеспечение Agilia Vigilant Drug’Lib, Программное обеспечение Agiiia

Материал Марка Производитель
Поликарбонат MAKROLON 2458 Taivo Yuden (Taiwan)
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Описание изменений

Настоящий документ может содержать неточности или опечатки. В более поздних редакциях возможны 
изменения.
В связи с изменениями стандартов и правовых документов/материапов характеристики и рисунки, 
приведенные в тексте, применимы только для соответствующего изделия.
Настоящий документ запрещается частично или полностью копировать без письменного согласия 
«Ф резениус Каби». В ряде стран Vigilant® и Agilia® являются зарегистрированными торговыми марками 
«Ф резениус Каби».

Сделано во Франции
Дата пересмотра: Январь 2017 года

^ 1  Фрезениус Каби АГ 
m  61346 Бад Хомбург ва Фрезениус Виал С.А.С 

Ле Г ранд Хемин 38590
Германия Брезен Франция

www.fresenius-kabi.com се 0123

Первая маркировка СЕ: 2017
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МЕДИЦИНСКИЕ ПРИБОРЫ

—  Инфузионная система
a Q l L l a  АдШа connect

Компоненты системы

ИНСТРУКЦИЯ по ЭКСПЛУАТАЦИИ

FRESENIUS
KABI
caring for life

Таблица совместимости

в приведенной ниже таблице представлена информация о 
совместимости ПО различных компонентов системы Agilia Connect.

За более подробной информацией о каждом из перечисленных 
ниже устройств обратитесь к инструкции по эксплуатации насоса.

У стр о й ств о
В ерсия

п р о гр а м м но го
обеспечения

С о вм ест

с

>  ъ  
»  S
О)
<

я
а.
.5

1.2* 2.0*

A g ilia  VP 2.2 ✓

A g ilia  VP МС 2.2 V' >/

A g ilia  VP MC W iFi 2.2 ✓ ✓

A g ilia  SP 2.2 ✓

A g ilia  SP MC 2.2 ✓ ✓

A g ilia  SP MC W iF i 2 .2 ✓ ✓

A g ilia  SP TIVA 2 .2 •/ У

A g ilia  S P T IV A  W iF i 2 .2 ■ / ✓

* или выше.
*̂ = Компоненты совместимы.

= Компоненты несовместимы.

Информация

О

Перечисленные выше элементы совместимы с  насосом  
в отношении механических и электрических свойств.

Программное обеспечение консоли Link+ Agilia следует  
обновить, чтобы консоль корректно передавала сигналы  
тревоги Agilia VP/SP. При установке насоса на консоль, 
программное обеспечение которой не было обновлено, на 
экране насоса появится сообщение с  напоминанием. Чтобы 
обновить программное обеспечение консоли Link+ Agilia, 
обратитесь к своему торговому представителю 
Ф резениус Каби.



Информация для заказа

Перечисленные ниже элементы совместимы с насосом.

Чтобы получить более подробную информацию обратитесь 
к своему торговому представителю Фрезениус Каби,

А
Предупреждение

Используйте только рекомендованные компоненты, 
совместимые с  системой АдШа Connect. Использование каких- 
либо других компонентов может привести к повреждению 
системы.

Информация
Дополнительные кабели питания и документы «Инструкция по 
эксплуатации» следует заказывать отдельно. Обратитесь к 
своему торговому представителю Ф резениус Каби для 
оформления заказа.

Консоли и принадлежности
Link 4 Agilia Консоль для объединения питания 4 насосов (Z)0740XX I

Link 6 Agilia Консоль для объединения питания 6 насосов (Z)0760XX

Link 8 Agilia Консоль для объединения питания 8 насосов (Z)0780XX

Link 4 + Agilia
Консоль для объединения питания и передачи 

данных для 4 насосов
(Z)0745XX

Link 6 + Agilia
Консоль для объединения питания и передачи 

данных для 6 насосов
(Z)0765XX

Link 8 + Agilia
Консоль для объединения питания и передачи 

данных для 8 насосов
(Z)0785XX

Agilia Duo
Устройство для объединения питания двух 

насосов
(Z)073600

Drop sensor
Устанавливается на капельную камеру 

в режиме «Только скорость» для определения (Z)073205
опорожнения контейнера с раствором

Agilia Holder Ambulance
Применяется для крепления 1 насоса Agilia 

в условиях автомобиля скорой помощи
(Z)0732XX

Infusion Pump Rolling stand 
(Мобильная стойка для 
крепления инфузионных 

насосов)

Применяется для крепления 1, 2 или 
3 насосов Agilia

(Z)073150

Multichannel Rolling stand 
(Мобильная стойка для 

проведения многоканальной 
инфузии)

Применяется для крепления до 8 насосов 
Agilia, установленных отдельно или в составе 

Link 4 Agilia, Link 6 Agilia или Link 8 Agilia
(Z)073160

Twin-Link Rolling Stand 
(Мобильная стойка для 

крепления двух консолей Link)

Применяется для крепления до 16 насосов 
Agilia, установленных на 2 консолях Link Agilia 

(Link 4 Agilia, Link 6 Agilia или Link 8 Agilia)
(Z)073170

Кабели для передачи данных

Agilia USB Cable (USB- коммуникационный USB-кабель 
кабель Agilia)

(Z)073491

Agilia Nurse Call Cable соединительный кабель Agilia для подключения 
( абель вызова к системе вызова медсестры 

медсестры Agilia)
(Z)073496

Сопряженное программное обеспечение
программное обеспечение, обеспечивающее 

Agilia Vgilant Drug'Lib безопасность инфузии лекарственных (Z)073465
препаратов
Программное обеспечение для техобслуживания

Agilia Partner® насосов
(Z)067049

Базовое ПО Centerium (DVD) 
Centerium Лицензионный сертификат Centerium

X6S9900DVD
X6S9920

Vigilant Insight Полный лицензионный сертификат X6S9922



Инфузионные системы 
Информация

■ Все инфузионные системы являются стерильными и 
одноразовыми. Ни в одной из них не содержится ДЭГФ  
(за исключением магистрали VL PR21). Более подробная 
информация представлена на этикетке упаковки 
магистрали.

■ Точность скорости инфузии, выполняемой с  использованием 
насосов АдШа VP и какой-либо из перечисленных ниже 
систем, составляет ± 5% .

VL STOO Стандартная система для инфузии, фильтр 15 мкм М46441000

VL ST10 Стандартная система для инфузии, фильтр 15 мкм, 
вращающийся разъем люэр, колпачок остановки потока М46441300

VLST01 Стандартная система для инфузии, фильтр 15 мкм. 
инъекционный порт М46441600

VL ST02 Стандартная система для инфузии, фильтр 15 мкм, 
1 безыгольный порт K-Ned М46441900

' VLST02ND Стандартная система для инфузии, без фильтра, 
1 безыгольный порт K-Nect М46441980

VL ST22 Стандартная система для инфузии, фильтр 15 мкм, 
2 безыгольных порта K-Nect М46442500

VLST42 Стандартная система для инфузии, фильтр 15 мкм,
2 безыгольных порта K-Nect, 1 однонаправленный клапан М46442600

VL ST44 Стандартная система для инфузии, фильтр 15 мкм,
2 безыгольных порта K-Nect, 1 однонаправленный клапан М46443200

VLTROO Система для трансфузии, фильтр 200 мкм М46442800

VLTR12 Вентилируемая система для трансфузии, фильтр 200 мкм, 
1 безыгольный порт K-Nect М46442700

VLTR21 Невентилируемая система для трансфузии, 
фильтр 200 мкм, 1 безыгольный порт K-Nect М46446200

VLTR22 Первичная система для трансфузии и инфузии, фильтр 
200 мкм, 2 безыгольных порта K-Nect М46443000

VLTR42
Первичная вентилируемая система для трансфузии и 
инфузии, фильтр 200 мкм, 2 безыгольных порта K-Nect, 
1 однонаправленный клапан

М46442900

VLTR43 Вентилируемая система для трансфузии и инфузии, 
фильтр 200 мш, 2 безыгольных порта K-Ned М46444500

VLSP22 Двойная система для трансфузии/инфузии, фильтр 
200 мкм, 1 безыгольный порт K-Ned М46443100

VL SP62
Не содержащая ПВХ система для инфузии препаратов, 
несовместимых с ПВХ, фильтр 15 мкм, 1 безыгольный порт 
K-Nect

М46443400

VL SP90
He содержащая ПВХ система для инфузии препаратов, 
несовместимых с ПВХ, защищенная от света, 
фильтр 15 мкм

М46443500

VL SP92
Не содержащая ПВХ система для инфузии препаратов, 
несовместимых с ПВХ, защищенная от света, фильтр 
15 мкм, 1 безыгольный лорт K-Nect

М46443600

j  V L P R 2 1
Стандартная система для инфузии, фильтр 15 мкм, 
1 безыгольный порт K-Nect, запорный кран М46446100

VL PN20 Система для парентерального питания, фильтр 15 мкм, 
с коннектором люэр на входе М46443700

VL PNOO Система для парентерального питания, фильтр 1,2 мкм, 
задерживающий воздух М46444300

VL PNOO FX
Система для парентерального питания с применением 
контейнеров Freeflex®, фильтр 1,2 мкм, задерживающий 
воздух

М46442300

VLPN02 Система для парентерального питания, фильтр 1,2 мкм, 
задерживающий воздух, 1 безыгольный порт K-Nect М46444400

VL PN02 FX
Система для ларентерального питания с применением 
контейнеров Freeflex®, фильтр 1,2 мкм, задерживающий 
воздух, 1 безыгольный порт K-Nect

М46442400

! VLON10
Система для химиотерапии, для инфузии препаратов в 
закрытой системе, 1 дополнительная линия, фильтр 
15 мкм

М46445500

VLON11
Система для химиотерапии, для инфузии нескольких 
препаратов в закрытой системе, 1 безыгольный порт 
K-Nect, фильтр 15 мкм

М46443900

VLON12
Система для химиотерапии, для инфузии нескольких 
препаратов (в том числе несовместимых с ПВХ) в закрытой 
системе, 1 безыгольный порт K-Nect, фильтр 15 мкм

М46444600

VL ON12FX
Система для химиотерапии с применением контейнеров 
Freeflex® для инфузии нескольких препаратов в закрытой 
системе, 2 безыгольных порта K-Nect, фильтр 15 мкм

М46444850

VLON15
Система для химиотерапии, для инфузии нескольких 
препаратов в закрытой системе, 2  иглы, 1 сторонняя 
линия, фильтр 15 мкм

М46446600

VL ON20
Система для химиотерапии, для инфузии нескольких 
препаратов в закрытой системе, 2 дополнительные линии, 
фильтр 15 мкм

М46445700

VL ON21
Система для химиотерапии, для инфузии нескольких 
препаратов (в том числе несовместимых с ПВХ) в закрытой 
системе, 2 безыгольных порта K-Ned, фильтр 15 мкм

М46444200

VLON22
Система для химиотерапии, для инфузии нескольких 
препаратов (в том числе несовместимых с ПВХ) в закрытой 
системе, 2 безыгольных порта K-Nect, фильтр 15 мкм

М46444200

VL ON22 OP

Система для химиотерапии, для инфузии нескольких 
препаратов (в том числе чувствительных к свету и 
несовместимых с ПВХ) в закрытой системе, 2 безыгольных 
порта K-Nect, фильтр 15 мкм

М46446000



VL ON22 FX
Система для химиотерапии с применением контейнеров 
Freeflex® для инфузии нескольких препаратов в закрытой 
системе, 3 безыгольных порта K-Nect фильтр 15 мкм

М46444250

VL ON22 ОР NF

Система для онкологии, для инфузии нескольких 
препаратов (в том числе чувствительных к свету и 
несовместимых с ПВХ), в закрытой системе,
3 безыгольных порта K-Nect, фильтр 15 мкм

M46444230S

VLON30
Система для химиотерапии, инфузии нескольких 
препаратов в закрытой системе, 3 дополнительные линии, 
фильтр 15 мкм

М46445900

VLON40
Система для химиотерапии, для инфузии нескольких 
препаратов в закрытой системе, 3 дополнительные линии, 
2 иглы для подключения к флаконам, фильтр 15 мкм

М46445100

VL ON42
Магистраль для химиотерапии, для инфузии нескольких 
препаратов в закрытой системе, 4 безыгольных порта 
K-Nect, фильтр 15 мкм

М46444000

VL ON42 ОР

Магистраль для химиотерапии, для инфузии нескольких 
препаратов (в том числе чувствительных к свету) в 
закрытой системе, защищенная от света, 4 безыгольных 
порта K-Nect, фильтр 15 мкм

М46445800

VLON42 OPNF

Магистраль для химиотерапии, для инфузии нескольких 
препаратов (в том числе чувствительных к свету) в 
закрытой системе, защищенная от света, 5 безыгольных 
портов K-Nect, фильтр 15 мкм

M46444080S

VLON42 SC
Магистраль для химиотерапии, для инфузии нескольких 
препаратов в закрытой системе, 4 безыгольных порта 
K-Nect, фильтр 15 мкм, 1 запорный кран

М46444060

VLON42 ОР SC

Магистраль для химиотерапии, для инфузии нескольких 
препаратов {в том числе чувствительных к свету) в 
закрытой системе, защищенная от света, 4 безыгольных 
порта K-Nect, фильтр 15 мкм, 1 запорный кран

М46444070

VL ON42 FX

Магистраль для химиотерапии с применением 
контейнеров Freeflex® для инфузии нескольких препаратов 
в закрытой системе, 5 безыгольных портов K-Nect, 
фильтр 15 мкм

М46444050

VL ON45
Магистраль для химиотерапии, для инфузии нескольких 
препаратов в закрытой системе, 2 иглы для подключения 
к флаконам, 4 дополнительные линии, фильтр 15 мкм

М46446700

1 VL ON70
Магистраль для химиотерапии, для инфузии препаратов, 
фильтр 0,2 мкм

М46444600

VL ON72
Магистраль для химиотерапии, для инфузии препаратов, 
фильтр 0,2 мкм, 1 безыгольный порт K-Nect

М46444100

VL ON90
Не содержащая ПВХ магистраль для инфузии препаратов, 
чувствительных к свету, защищенная от света, фильтр 
15 мкм

М46444900

VL ON90 FX

Не содержащая ПВХ магистраль для применения с 
контейнерами Freeflex® для инфузии препаратов, 
чувствительных к свету, защищенная от света,
2 безыгольных порта K-Nect, фильтр 15 мкм

М46444960

VLON100 FX

Не содержащая ПВХ магистраль для применения с 
контейнерами Freeflex® для инфузии препаратов, 
несовместимых с ПВХ, в закрытой системе, 5 безыгольных 
портов K-Nect, фильтр 15 мкм

М46446400

VLON110 FX

VL РА02 

VL РА92

Не содержащая ПВХ магистраль для применения с 
контейнерами Freeflex® для инфузии препаратов, 
несовместимых с ПВХ, в закрытой системе, 2 иглы для 
подключения к пакетам, 5 безыгольных портов K-Nect, 
фильтр 15 мкм
Педиатрическая магистраль для инфузии, 60 капель/мл, 
фильтр 15 мкм, 1 безыгольный порт K-Nect, трубка с 
уменьщенным просветом
Магистраль для инфузии с градуированной бюреткой 
объемом 150 мл, 20 капель/мл, 2 безыгольных порта 
K-Nect, фильтр 15 мкм

М46446500

М46442200

М46445200

VLPA93
Магистраль для инфузии с градуированной бюреткой 
объемом 150 мл, 20 капель/мл, 2 безыгольных порта 
K-Nect, фильтр 15 мкм

М46443800

VL РА94
Магистраль для инфузии с градуированной бюреткой 
объемом 150 мл, 20 капель/мл, 2 безыгольных порта 
K-Nect, фильтр 15 мкм

М46445300

Вторичная система Вторичная система, не содержит ПВХ
Вторичная система. Вторичная система, не содержит ПВХ, фильтр 

фильтр 0,2 мкм, задерживающий воздух

М77460020

М77460025

Вторичная система Вторичная система для применения с
FX контейнерами Freeflex®, не содержит ПВХ

М77460021

Вторичная система 
FX, фильтр

Вторичная система для применения с 
контейнерами Freeflex®, не содержит ПВХ, 
фильтр 0,2 мкм, задерживающий воздух

М77460026

В зависимости от технических особенностей и региона коды поставляемых инфузионных 
систем могут иметь дополнительные символы. Чтобы получить более подробную 
информацию обратитесь к представителю компании Фрезениус Каби

Шприцы

А
Предупреждение
Факторы, влияюи^ие на точность (скорость, время, объем 
инфузии, давление) включают: модель шприца, конфигурация 
шприца, конфигурация удлинительной линии, вязкость и 
температура раствора.



V .

Информация

О Точность скорости инфузии, выполняемой с  использованием 
насосов АдШа SP  и какого-либо из перечисленных ниже шприцов, 
составляет ± 3% .

Шприц Код
Скорость (мл/ч)

Объем,
вводимый при 

устранении 
окклюзии (мл)

Мин. Макс. Среднее
значение

BD Perfusion 50 мл 300137 0,1 1200 0,28
ВО Plastipak 50 мл 300865 0,1 1200 0,36
ВО Plastipak Amber 50 мл 300869 0,1 1200 0,39
ВО Plastipak 30 мл 301229 0,1 600 0,30
ВО Plastipak 20 мл 300629 0,1 600 0,20
ВО Plastipak 10 мл 300912 0,1 350 0.14
ВО Plastipak 5 мл 309649 0.1 250 0,11
Braun OmnIfix 30 мл 4617304F 0,1 600 0,21
Braun Omnifix 20 мл 4617207V 0,1 600 0,21
Braun Omnifix 10 мл 4617100V 0,1 350 0,11
Braun Omnifix 5 мл 461705V 0,1 250 0,13
Braun OPS 50 мл 8728844F 0,1 1200 0,34
Braun OPS 20 мл 8728615 0,1 600 0,13
Codan 50 мл 62.8426 0,1 1200 0.17
Codan 30 МЛ 62.9555 0,1 600 0,11
Codan 20 МЛ 62.7704 0.1 600 0,10
Codan10 МЛ 62.6706 0,1 350 0,07
Codan 5 МЛ 62.4717 0,1 250 0,11
Monoject Rigid 60 мл 8881560125 0,1 1200 0,24
Monoject Rigid 35 мл 8881535762 0,1 600 0,50
Monoject Rigid 20 мл 8881520657 0,1 600 0,23
Monoject Rigid 12 мл 8881512878 0,1 350 0.17
Monoject Rigid 6 мл 8881516937 0.1 250 0,16
Monoject Soft 60 МЛ 1186000777T 0,1 1200 0,26
Monoject Soft 35 мл 1183500777 0,1 600 0,38
Monoject Soft 20 мл 1182000777 0,1 600 0,24
Monoject Soft 12 МЛ 1181200777 0,1 350 0,20
Monoject Soft 6 МЛ 11800600777 0,1 250 0,14
Injectomat Spr, 50 мл 9000711 0.1 1200 0,26
Terumo SS-60 мл SS-60L 0.1 1200 0,20
Terumo SS'30LE1 30 мл SS*30LE1 0,1 600 0.13
Terumo SS-30L 30 мл SS-30L 0,1 600 0,17
Terumo SS-20L2 20 мл SS-20L2 0,1 600 0,38

Шприц Код
Скорость (мл/ч)

иоъ ём ^^"  
вводимый при 

устранении 
окклюзии (мл)

Мин. Макс. Среднее
значение

Terumo SS-10L 10 мл SS-IOL 0,1 350 0,17
Terumo SS-05L 5 мл SS-05L 0,1 250 0,16
Terumo SS+05L 5 мл SS+05L 0,1 250 0,17
Kabifill 50 мл M087674/OOBE 0.1 1200 0,02
Kabifill 20 мл M087658/01JP 0,1 600 0,01
Nipro Syringe 50 мл SY350LCEC 0.1 1200 0,07
Nipro Syringe 10 мл SY310LCEC 0,1 350 0,01
Nipro Plast 20 мл * 0,1 600 0,10
LS Nipro Eccentric 50 мл c 0,1 1200 0.47
LS Nipro Disp 20 мл • * 0.1 600 0,13
LS Nipro Disp 10 мл - * 0,1 350 0,07
LS Nipro Disp 5 мл - • 0,1 250 0,11
LS Terumo DVR-5174 20 мл DVR-5174 0,1 600 0.41
LS Terumo DVR-3425 10 мл DVR-3425 0,1 350 0,17
LS Terumo DVR-3411 5 мл DVR-3411 0,1 250 0,18
PIC 50 МЛ 03.079002.090.500 0,1 1200 0,11
Nipro 50 МЛ 08-955 0,1 1200 0,77
Nipro 30 МЛ 08-855 0,1 600 0,39
Nipro 20 МЛ 08-755 0,1 600 0,25
Nipro 10 МЛ 08-655 0,1 350 0,17

*

<  '>

Примечание:
■ Значения были получены при проведении внутренних испытаний шприцов и представлены 

только в качестве ориентира.
■ Использованные удлинительные инфузионные линии: Injectomat Line PVC 150 см.
• Заданная скорость инфузии: 5 мл/ч.
■ Заданный порог давления 900 мм Нд (при меньших величинах порога объем раствора, 

вводимого при устранении окклюзии, снижается).
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Данный документ может содержать неточности или опечатки.
Поэтому в него могут вноситься исправления, которые войдут в следующие издания.
В связи с изменениями в стандартах, юридических текстах и материалах характеристики, 
указанные в тексте и изображениях данного документа, применимы только к устройству, 
с которыми они включены.

Снимки экрана в данном документе приведены только для иллюстрации. Содержимое экрана 
может отличаться в зависимости от индивидуальных конфигураций и незначительных изменений 
программного обеспечения, поэтому некоторые снимки экрана могут немного отличаться от того, 
что вы видите на продукте.

Запрещено полностью или частично воспроизводить данный документ без письменного согласия 
со стороны Фрезениус Каби. Vigilant® и Agilia® являются зарегистрированными торговыми 
марками, принадлежащими Фрезениус Каби во всех странах.

Изготовлено во Франции 
Дата редакции: январь 2017 г.

Fresenius KabiAG 
61346 Bad Homburg 
Germany

ваFresenius Vial S.A.S 
Le Grand Chemin 
38590 Brezins 
France

www.fresenius-kabi.com C i 0123 FRESENIUS
KABI
caring for life
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Перевод с английского языка на русский язык

Логотип; Ф РЕЗЕНИУС КАБИ 
Забота о жизни

Бад-Хомбург, Германия

я  нижеподписавшийся, г-н д-р Маттиас Бекер, Вице-президент по координации 
медицинских изделий региона Европы, Латинской Америки и Ближнего Востока (ELAMA) 
компании ФРЕЗЕНИУС КАБИ АГ, Германия, настоящим подтверждаю и удостоверяю что 
нижеупомянутые документы на медицинское изделие «Насос инфузионный шприцевой 
Agilia SP с принадлежностями» являются подлинными и правильными.

1. Инструкция по применению на «Насос инфузионный шприцевой Agilia SP» на 
русском языке, № документа 12046-2_ifu_agilia_sp_rus.
2. Инструкция по применению на «Насос инфузионный шприцевой Agilia SP МС, Agilia 
SP МС WIFI» на русском языке, № документа 11103-3_master_ifli_agilia_sp_mc_rus.
3. Инструкция по применению на «Насос инфузионный шприцевой Agilia SP TIVA, 
Agilia SP TIVA WIFI» на русском языке, № документа 10770-5 master_ifu_agilia_sp_tiva_rus. ’
4. Инструкция по эксплуатации: Инфузионная система Agilia Connect. Системные 
компоненты, на русском языке, № документа 11909-0Jfu_agilia_system_components_rus.

Дата: 09 ноября 2018 года

Подпись: /П одпись/

Д-р Маттиас Бекер
Вице-президент по координации 
медицинских изделий региона Европы, 
Латинской Америки и Ближнего Востока 
Фрезениус Каби АГ 
Г ермания

/Штамп/: логотип: Фрезениус Каби 
Фрезениус Каби АГ 

61346 Бад-Хомбург ф.д.Х.
Г ермания

г. Моек,-
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личность которого мной установлена -

Выступающего от имени акционерного общества

Фрезениус Каби АГ, Эльзе-Крёнер-Штрассе I 6 П 57 К v  з.
^ ^  ^  ^ '^ ^ 2 '^ад-^°мбургф.д.Хёэ, Германия.
Бад-Хомбург ф.д.Хёэ, 9 ноября 2018 года

/Подпись/
Мириам Вагнер, Нотариус
Официально назначенный заместитель нотариуса Кристины Тюрк 
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(Прим, пер.: текст на русском языке)

ахилиа (agilia)

Ахилиа СП (Agilia SP) 

(Прим, пер.: текст на русском языке)

Логотип: ФРЕЗЕНИУС КАБИ

(Прим, пер.: текст на русском языке)

номер документа: 12046-l_ifu_agilia_sp_rus

Перевод выполнил переводчик:

- е а
Российская Федерация 

Город Москва
Пятого декабря две тысячи восемнадцатого года

Л, Ралько Олеся Васильевна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика ПЛЮЩ ЕКАТЕРИНЫ АНДРЕЕВНЫ.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/703-н/77-2018-9-1407.
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Упла 13^ о ^^ащ е услз^- правового и технического характера: 200 руб. 00 коп.

О.В. Ралько
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