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1. Wstep

Niniejszy podrecznik uzytkownika zawiera instrukcje niezbedne do prawidtowe] obstugi
systemu RenalGuard™ firmy RenalGuard Solutions, Inc. (RGS). Nie jest to podrecznik dotyczacy
prawidtowego postepowania terapeutycznego. Stosowanie systemu RenalGuard i skuteczna
ptynoterapia zalezg przede wszystkim od umiejetnosci i wiedzy fachowego personelu
medycznego. W zwigzku z tym znajomos¢ zagadnien technicznych zwigzanych z obstuga
systemu RenalGuard musi by¢ uzupetniona dogtebnym zapoznaniem sie z powigzanymi
procedurami medycznymi.

System RenalGuard utrzymuje objetos¢ wewnatrznaczyniowg, mierzac ilos¢ moczu wydalanego
przez pacjenta i podajgc dozylny wlew ptynu nawadniajgcego (zaleconego przez lekarza) w celu
zbilansowania objetosci ptynu wydalonej z moczem.

System RenalGuard sktada sie z:
e konsoli RenalGuard (konsola),
e wozka RenalGuard (wdzek) oraz

e jednorazowego zestawu RenalGuard (zestaw), ktdry zawiera zestaw infuzyjny i zestaw
zbiorczy ze zintegrowanym workiem na mocz.

System RenalGuard nie kontroluje ani nie reguluje ogdlnej rownowagi ptynowej ani
elektrolitowej pacjenta. Catkowita rownowaga ptynowa obejmuje wszystkie przyjete ptyny
(doustnie lub dozylnie), a takze wszystkie wydalone ptyny (kat, mocz, drenaz klatki piersiowe;j
lub innego rodzaju drenaz itd.). Lekarz prowadzacy oraz uzytkownik ponoszg odpowiedzialnos¢
za osiggniecie zamierzonego rezultatu klinicznego na podstawie prawidtowego doboru tempa
nawadniania, monitorowania wtasciwych danych klinicznych i laboratoryjnych oraz za ustalenie
zapotrzebowania na wymagang jednoczesng farmakoterapie w celu osiggniecia prawidtowego
statusu nawodnienia i skutecznego leczenia.

Prowadzenie zabiegu u pacjenta musi zawsze odbywac sie zgodnie z okreslonymi procedurami
zaleconymi przez wykwalifikowanego lekarza. Uzytkownicy muszg obstugiwaé system
RenalGuard zgodnie z informacjami podanymi w tym podreczniku. Firma RGS oferuje szkolenie
w zakresie korzystania z systemu RenalGuard, prowadzone w oparciu o tre$é niniejszego
podrecznika uzytkownika.
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2. Przed przystgpieniem do pracy

2.1 Wskazania do stosowania

System RenalGuard jest wskazany do stosowania w celu krotkookresowego! uzupetniania
objetosci wydalanego moczu w drodze dozylnego wlewu odpowiedniej objetosci jatowego
roztworu zastepczego, co umozliwia utrzymanie objetosci wewnatrznaczyniowej u pacjenta.

System RenalGuard nie jest przeznaczony do wlewu krwi, sktadnikéw krwi, lekéw ani ptynnych
odzywek.

Za pomocg systemu RenalGuard mozna podawaé wytgcznie preparaty zalecone przez lekarza.

2.2 Warunki stosowania

System RenalGuard jest przeznaczony do stosowania w monitorowanym srodowisku szpitalnym,
np. w pracowni interwencyjnej lub na oddziale intensywnej terapii, przez fachowy personel
medyczny zaznajomiony ze sposobem obstugi tego urzadzenia.

! System RenalGuard System™ jest przeznaczony do stosowania przez nie dtuzej niz 14 dni u jednego pacjenta.
Pojedynczego jednorazowego zestawu RenalGuard nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 72 godziny.
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2.3

Zgodnosc¢

System RenalGuard jest przeznaczony do pracy z:

1.

Wszystkimi standardowymi, przeznaczonymi dla dorostych, zatozonymi na state lub
krétkookresowo cewnikami Foleya przeznaczonymi do drenazu pecherza moczowego
(tj. cewnikiem Foleya 16 Fr firmy Bard).

Igtami do wlewu dozylnego i kaniulami przeznaczonymi do wlewu ptynéw do
powierzchniowych zyt obwodowych przy natezeniu przeptywu do 6 litrow/godz. Aby
unikng¢ nadmiernego oporu przeptywu, niezbedne jest korzystanie z igiet w rozmiarze
20 G lub wiekszym (tj. Insyte™ Autoguard™ 20 G firmy BD). Uzycie mniejszych igiet moze
doprowadzi¢ do wystgpienia alarméw i nieoptymalnego dziatania systemu.

Do zgodnych ptynéw nalezg krystaloidalne lub koloidalne ptyny dozylne w
standardowych, litrowych workach. Do ptynéw niezgodnych nalezg leki, produkty
krwiopochodne i ptyny niejonowe. Uzycie workéw o pojemnosci innej niz 1 litr
doprowadzi do wystgpienia alarméw i nieoptymalnego dziatania systemu. Za dobér
wtasciwego sktadu ptynu odpowiada lekarz zlecajacy.

Zestaw infuzyjny jest wyposazony w standardowy, bezigtowy port infuzyjny, ktéry
mozna wykorzystac¢ do podtgczenia standardowych strzykawek i zestawdw infuzyjnych.
Za dobdr wtasciwego ptynu infuzyjnego i natezenia przeptywu, kontrolowanie obecnosci
pecherzykdw powietrza i utrzymanie jatowosci odpowiada lekarz zlecajacy oraz fachowy
personel medyczny obstugujacy system.

Przestroga: system RenalGuard jest przeznaczony do stosowania wytgcznie z workami na ptyn

infuzyjny o objetosci 1 (jednego) litra.
System nie bedzie dziatat prawidfowo z innymi workami na ptyn infuzyjny.

Ostrzezenie: zestaw infuzyjny RenalGuard moze by¢ uzywany wytgcznie z konsolqg RenalGuard.

Poufne

Nie mozZna stosowac go z innymi urzgdzeniami ani w charakterze niezaleznego zestawu
infuzyjnego.
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2.4 Ostrzezenia i przestrogi:

Ten podrecznik zawiera wazne informacje dotyczace zapobiegania urazom i ochrony sprzetu.
Takie informacje mogg byé oznaczone jako ostrzezenie lub przestroga, gdzie:

Ostrzezenie — oznacza informacje dotyczgce mozliwosci wystgpienia urazu
2 u pacjenta, uzytkownika lub innych osdb.

Przestroga — oznacza informacje dotyczace mozliwosci uszkodzenia
urzadzenia lub innego mienia.

e Przed uzyciem nalezy dokfadnie przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia, przestrogi
i instrukcje. Nalezy przestrzegac wszystkich procedur obstugi, konserwacji oraz
instalacji, ktére opisano w tym podreczniku. W przeciwnym wypadku moze dojs¢ do
obrazen u pacjenta.

e Firma RenalGuard Solutions, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za bezpieczerstwo
pacjenta, jesli stosowane beda procedury obstugi, konserwacji i kalibracji systemu
RenalGuard inne niz opisane w niniejszym podreczniku. Osoby wykonujgce procedury
muszg posiada¢ odpowiednie kwalifikacje i przejs¢ przeszkolenie.

e Stosowanie akcesoriéw niezatwierdzonych przez firme RGS moze doprowadzi¢ do
urazu lub zgonu pacjenta.

e Wszystkie instalacje elektryczne muszg by¢ zgodne z wtasciwymi lokalnymi
standardami elektrycznymi oraz specyfikacjg producenta. Niezawodne uziemienie
mozna osiggna¢ wytacznie po podtgczeniu urzadzenia do odpowiedniego gniazda
oznaczonego jako ,SZPITALNE” lub ,,0 JAKOSCI SZPITALNEJ”. Nalezy korzystaé
z wyréwnania potencjatu (uziemienie) zgodnie z lokalnymi przepisami. W razie
watpliwosci dotyczacych niezawodnosci uziemienia przewodu zasilajgcego, przed
przystgpieniem do obstugi urzagdzenia przewéd nalezy wymienic¢ na
rownorzedny wtykiem oznaczonym jako ,szpitalny”.

e Wszystkie drogi przeptywu ptynu w jednorazowym zestawie RenalGuard s3 jatowe
i niepirogenne. W trakcie procedury nalezy stosowac technike aseptyczng. W trakcie
wymiany zestawu nalezy postepowac zgodnie z typowymi praktykami w zakresie
kontroli zakazen, aby zapewni¢ bezpieczeAstwo pacjenta i lekarza. Pozostatosci ptynu
i moczu obecne w zestawie nalezy odpowiednio zutylizowaé.

e 7 konsolg RenalGuard nalezy uzywaé wytgcznie jednorazowych zestawow
RenalGuard. Aby zapobiec zanieczyszczeniu, zestaw nalezy uzy¢ jak najszybciej po
wyjeciu go z opakowania i zdjeciu nasadek sterylizacyjnych. Jednorazowego zestawu
RenalGuard nie nalezy uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone, nasadki
sterylizacyjne sg poluzowane lub nie ma ich badz jesli przewody s3 zagiete. Po
jednorazowym uzyciu zestaw nalezy zniszczy¢, korzystajgc z odpowiednich procedur
postepowania z materiatami, ktére mogg by¢ skazone. Nie wyjatawia¢ ponownie.
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e System RenalGuard jest przeznaczony do stosowania wytgcznie z workami na ptyn
infuzyjny o objetosci 1 (jednego) litra. System nie bedzie dziatat prawidtowo z innymi
workami na ptyn infuzyjny.

e Jednorazowy zestaw RenalGuard jest przeznaczony do stosowania przez nie dtuzej niz
72 godziny. Po uptywie 72 godzin jednorazowy zestaw nalezy wymienic i ponownie
przeprowadzi¢ zalewanie nowego zestawu. Zabiegi te mozna powtarzac¢ u jednego
pacjenta przez tacznie 14 dni, a nastepnie nalezy odstgpi¢ od stosowania systemu
RenalGuard.

e Stosowanie zestawdw innych niz zestawy infuzyjne RenalGuard lub zestawy zbiorcze
firmy RGS moze doprowadzi¢ do urazu u pacjenta.

e Zestaw infuzyjny RenalGuard moze by¢ uzywany wytacznie z konsolg RenalGuard. Nie
mozna stosowac go z innymi urzgdzeniami ani w charakterze niezaleznego zestawu
infuzyjnego.

e Po uzyciu jednorazowy zestaw RenalGuard moze stanowic zagrozenie biologiczne.
Z zestawami infuzyjnymi i zbiorczymi nalezy postepowac zgodnie ze standardowa
praktyka medyczng oraz wtasciwymi przepisami i rozporzadzeniami miejscowymi,
wojewoddzkimi i krajowymi.

e W trakcie zalewania i pracy nalezy $cisle obserwowac system pod katem wyciekéw na
potgczeniach. Jesli problem nie ustgpi po dokreceniu pofaczenia, nalezy wymienic
caty zestaw.

e Nie wolno dopusci¢ do przedostania sie powietrza do jednorazowego zestawu
RenalGuard po zalaniu. Jesli do zestawu przedostang sie duze ilosci powietrza,
ktdrych usuniecie jest niemozliwe, zestaw nalezy wymienic.

e Konsola moze nie umozliwi¢ wykrycia roztgczen lub niedroznosci na ztgczu cewnika
Foleya, przewodu zestawu do zbierania moczu, przewodu infuzyjnego i/lub na
cewnikach zylnych. W trakcie wykonywania zabiegu u pacjenta nalezy Scisle
obserwowac jednorazowy zestaw RenalGuard oraz wszystkie operacje wykonywane
przez system RenalGuard.

e Do wlewu ptynu nawadniajgcego system RenalGuard wykorzystuje mechanizm
wyporowy. Jesli do jednorazowego zestawu RenalGuard lub wktucia dozylnego
podtgczone sg grawitacyjne systemy infuzyjne, przeptyw w wytgcznie grawitacyjnym
systemie infuzyjnym moze zosta¢ zaburzony. Podtgczenie dodatkowych zestawéw
infuzyjnych do jednorazowego zestawu RenalGuard lub wktucia dozylnego stwarza
ryzyko wprowadzenia powietrza do organizmu pacjenta. Personel szpitala powinien
postepowac zgodnie ze standardowymi procedurami stosowania grawitacyjnych
systemow infuzyjnych w potgczeniu z pompami wyporowymi. Personel powinien
takze zapewni¢ doktadnos¢ dodatkowych zestawodw infuzyjnych podfgczonych do
jednorazowego zestawu RenalGuard lub wktucia dozylnego.

e Systemu RenalGuard nie wolno w zaden sposéb modyfikowaé.
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Nie wolno podejmowaé préb wykonywania czynnosci serwisowych dotyczacych
jakiejkolwiek czesci systemu RenalGuard. Czynnosci serwisowe powinien wykonywac
wyfacznie personel serwisowy firmy RenalGuard Solutions. Jesli naprawy lub
modyfikacje bedzie przeprowadza¢ personel firm innych niz RenalGuard Solutions,
firma RenalGuard Solutions nie moze zagwarantowac bezpieczenstwa, niezawodnosci
i wtasciwego dziatania systemu.

e RYZYKO PORAZENIA PRADEM ELEKTRYCZNYM. Nie wolno otwiera¢ obudowy konsoli
RenalGuard z powodu ryzyka porazenia prgdem elektrycznym z sieci lub
wbudowanego akumulatora.

e Systemu RenalGuard nie wolno uzywac w obecnosci fatwopalnych srodkéw
znieczulajacych lub substancji lotnych, np. alkoholu lub podwyzszonych stezen tlenu.
Pod zadnym pozorem systemu RenalGuard nie wolno uzywac w obecnosci
tatwopalnych gazéw.

e Urzadzenia generujgce wysokoenergetyczne zaktdcenia radiowe (kable, telefony
komadrkowe, przenos$nie nadajniki radiowe, urzgdzenia elektrochirurgiczne itd.) moga
wywotywac fatszywe alarmy i nie powinny by¢ stosowane w odlegtosci mniejszej niz
30 cm (12 cali) od konsoli RG. W takiej sytuacji nalezy zmieni¢ potozenie konsoli
RenalGuard, odsuwajac jg od zrddta zaktdcen i ponownie rozpoczgc zabieg. Na
konsoli lub wézku RG nie wolno ustawiac zadnych innych urzadzen elektrycznych.

e Jednorazowe zestawy RenalGuard nalezy przechowywaé w suchym miejscu,
w temperaturze od 12°C (59°F) do 29°C (85°F).

e U pacjentdow z zastoinowg niewydolnoscg serca (CHF) lub poddawanych sedacji/ w
znieczuleniu ogélynym, istnieje podwyzszone ryzyko przecigzenia ptynem i obrzeku
ptuc, a zatem powinni oni by¢ $cisle monitorowani, gdy sg podtgczeni do systemu
RenalGuard.

e Pacjenci z duzym natezeniem przeptywu moczu sg narazeni na zaburzenia
elektrolitowe i nalezy ich obserwowaé pod katem przedmiotowych i podmiotowych
objawdéw zaburzen ptynowych lub elektrolitowych: suchosci w jamie ustnej,
pragnienia, ostabienia, letargu, sennosci, niepokoju, bdlu miesni, skurczéw,
zmeczenia miesni, niedocisnienia, skgpomoczu, czestoskurczu, zaburzen rytmu serca
lub zaburzen zotadka i jelit, takich jak nudnosci i wymioty.

e Worek na mocz znajdowat sie ponizej poziomu pecherza pacjenta, aby utatwi¢ drenaz
moczu

e Worek do moczu musi leze¢ ponizej poziomu pecherza moczowego pacjenta, aby
utatwic drenaz moczu

e Jesli wtym samym pomieszczeniu stosowane sg podobne urzgdzenia z podobnymi
ustawieniami alarmow, moga wystgpi¢ potencjalne zagrozenia. Aby unikngé
zaktécen, nalezy, o ile to mozliwe, dostosowaé wstepne ustawienia alarmow w innym
urzadzeniu.
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Dodatkowe ostrzezenia lub przestrogi dotyczgce okreslonych czesci tego podrecznika
powtdrzono w ponizszej tabeli.

Czesc Tres¢ ostrzezenia lub przestrogi

§2.3, Przestroga: system RenalGuard jest przeznaczony do stosowania wytgcznie z workami na ptyn infuzyjny

§4.4, 0 objetosci 1 (jednego) litra. System nie bedzie dziatat prawidtowo z innymi workami na ptyn infuzyjny.

§4.12

§23, Ostrzezenie: zestaw infuzyjny RenalGuard moze by¢ uzywany wytgcznie z konsolg RenalGuard. Nie

§238 mozna stosowac go z innymi urzqdzeniami ani w charakterze niezaleznego zestawu

infuzyjnego.

§2.8 Przestroga: montaz konsoli RenalGuard w miejscu innym niz wdzek RenalGuard moze doprowadzic¢ do
niebezpiecznej sytuacji. Na przyktad: montaz na stojaku do kropldwki, ktérego gorna czes¢ moze
obracac sie niezaleznie od dolnej moze zaktdci¢ pomiar objetosci moczu przez konsole.

§2.9 Przestroga: w trakcie czyszczenia nalezy zachowac ostroznosc, aby ptyny nie przedostaty sie do konsoli.
(Konsola RenalGuard zostata zbadana zgodnie z normgq IEC 60529 IPX2 i wykazano, Ze jest odporna na
plyny padajgce pionowo, ale nie jest wodoszczelna).

§4.3 Przestroga: konsola RenalGuard powinna by¢ zawsze podtgczona. W przeciwnym wypadku moze dojs¢
do skrécenia czasu dziatania akumulatora.

§4.4 Ostrzezenie: system RenalGuard nie bedzie dziatat prawidtowo, jesli worek na mocz nie bedzie zwisat
swobodnie na taricuchu wagi lub zostanie w jakikolwiek sposob zablokowany.

4.6 Ostrzezenie: Worek do moczu musi leze¢ ponizej poziomu pecherza moczowego pacjenta, aby utatwic
drenaz moczu

4.6 Ostrzezenie: worek na mocz znajdowat sie ponizej poziomu pecherza pacjenta, aby utfatwic¢ drenaz
moczu

§4.5 Przestroga: przed podtqgczeniem pacjenta w celu przeprowadzenia zabiegu niezbedne jest wykonanie
procedury zalewania. Konsola RenalGuard wykonuje wymagane kontrole bezpieczeristwa w trakcie
procedury zalewania.

Ostrzezenie: nie wolno podtqczac pacjenta do zestawu infuzyjnego w trakcie procedury zalewania. W
trakcie zalewania detektor powietrza jest wytqgczony. Moze to doprowadzi¢ do wprowadzenia
powietrza do organizmu pacjenta.

Przestroga: jednorazowy zestaw RenalGuard moze zostac zalany wytqcznie z wykorzystaniem
procedury zalewania automatycznego.

§4.5, Ostrzezenie: wykrywanie powietrza jest wytgczone w trakcie korzystania z przycisku Dalej. Przycisku

§4.11, Dalej nie mozna naciskad, kiedy zestaw infuzyjny jest podtqgczony do pacjenta.

§5.2

§4.6 Ostrzezenie: w trakcie procedury nalezy stosowac technike aseptyczng. W trakcie wymiany przewodu
podtgczonego do pacjenta nalezy postepowac zgodnie z typowymi praktykami w zakresie kontroli
zakazen szpitalnych, aby zapewnic bezpieczeristwo pacjenta i lekarza.

Ostrzezenie: automatyczne wykrywanie powietrza jest wytgczone w trakcie operacji recznego
podtqgczania.

§4.7 Ostrzezenie: system RenalGuard nie mierzy tqgcznej objetosci usunietej z organizmu pacjenta lub
podanej pacjentowi we wlewie. System mierzy tylko ilos¢ wydalonego moczu i tempo nawadniania.
Uzytkownik ponosi odpowiedzialnosc¢ za monitorowanie ogdlnego stanu nawodnienia pacjenta. Jesli
inne ptyny podawane sq we wlewie lub usuwane, uzytkownik odpowiada za odnotowanie tqcznej ilosci
ptynow podanych we wlewie lub drogq doustng.
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Czes¢

Tres¢ ostrzezenia lub przestrogi

§4.7

Ostrzezenie: ustawienie to zalezy od danych wprowadzonych przez uzytkownika w celu obliczenia
tgcznej objetosci ptyndw podanych pacjentowi we wlewie z innych zrodet. Uzytkownik odpowiada za
skorygowanie tego ustawienia, jesli ilosci innych ptyndw podawanych we wlewie zostanq zmienione lub
podawanie zostanie zakoriczone.

§4.7.1.2

OstrzezZenie: oba te ustawienia mogq spowodowac, ze system RenalGuard poda we wlewie pftyny w
ilosci przekraczajqcej objetos¢ moczu wydalonego przez pacjenta. Uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢
za potwierdzenie odpowiedniej rownowagi ptynowej dla pacjenta.

§4.7.2.1

Przestroga: ustawienie to spowoduje, ze konsola RenalGuard poda we wlewie ptyn w ilosci wiekszej lub
mniejszej od objetosci moczu wydalonego przez pacjenta. Uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za
potwierdzenie odpowiedniej rownowagi ptynowej dla pacjenta.

§4.7.2.2

Przestroga: ustawienie to zalezy od danych wprowadzonych przez uzytkownika w celu obliczenia
tgcznej objetosci ptyndw podanych z innych Zrédet. Uzytkownik odpowiada za skorygowanie tego
ustawienia, jesli ilosci innych podawanych ptynéw zostanq zmienione lub podawanie zostanie
zakoriczone.

§4.8

OstrzezZenie: uruchomienie urzqdzenia przy zamknietym zaciskiem przewodzie infuzyjnym lub
pozostawienie konsoli w trybie zatrzymania stwarza ryzyko podania pacjentowi zbyt matej objetosci
wlewu oraz zwieksza ryzyko zakrzepicy.

§4.9

Przestroga: kiedy konsola RenalGuard znajduje sie w trybie wstrzymania, wydalona objetos¢ moczu nie
jest uzupetniana. Tempo wlewu ustawione jest na minimalne tempo nawadniania do momentu, kiedy
uzytkownik zakoriczy tryb wstrzymania.

Przestroga: tryb wstrzymania nie powinien by¢ wigczony dtuzej niz jest to konieczne. Po oprdznieniu
worka na mocz w trybie wstrzymania ilos¢ moczu nie jest mierzona przez konsole do momentu
wznowienia trybu pracy. Tryb pracy nalezy wznowic jak najszybciej po oprdoznieniu worka, aby
zapewnic doktadny pomiar moczu.

§4.11

Ostrzezenie: system RenalGuard jest przeznaczony do nawadniania wytqcznie ptynami krystaloidowymi
i koloidowymi. Nie jest on przeznaczony do podawania we wlewie krwi, produktow krwiopochodnych
ani lekow.

§4.12

Przestroga: oprdznienie worka na mocz w trybie pracy lub zatrzymania lub kiedy zasilanie konsoli jest
odfgczone, moze doprowadzi¢ do uzyskania nieprawidfowego pomiaru objetosci moczu i uruchomienia
alarmow.

§5.0

Ostrzezenie: wyciszenie i usuniecie alarmu moze nie wyeliminowac jego przyczyny. Nalezy doktadnie
zbadac wszystkie alarmy i alerty i usunqgc ich przyczyny.

Przestroga: podczas gdy konsola RenalGuard dostarcza informacji na temat najbardziej
prawdopodobnych przyczyn alarmu, uzytkownik musi zachowac ostroznosc i zbadac wszystkie mozliwe
opcje, jesli wyswietlone informacje nie pozwalajg na rozwigzanie problemu.

§5.2

Ostrzezenie: uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za usuniecie powietrza z obwodu infuzyjnego przed
ponownym uruchomieniem systemu po wykryciu powietrza.

Przestroga: przed przystgpieniem do drenazu moczu nalezy zawsze przejs¢ do trybu wstrzymania.
Nalezy pamietac o zamknieciu zaworu spustowego. Nalezy ponownie nacisng¢ przycisk Uruchom, aby
wznowic zabieg.

Przestroga: kiedy system RenalGuard znajduje sie w trybie wstrzymania, wydalona objetos¢ moczu nie
jest uzupetniana. Pacjent otrzymuje ptyny w ustawionym przez uzytkownika minimalnym tempie
nawadniania.

Poufne
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2.5 Elementy systemu

System RenalGuard sktada sie z konsoli, wézka i jednorazowych zestawdéw RenalGuard

przeznaczonych do wlewu oraz zbierania moczu.

W opakowaniu konsoli znajdujg sie nastepujgce elementy:

odtgczany przewdd zasilajgcy;
tancuch do zawieszenia worka na ptyn infuzyjny;
taicuch do zawieszenia worka zbiorczego;

podrecznik uzytkownika.

W opakowaniu wézka RenalGuard znajdujg sie nastepujgce elementy:

stojak;

podstawa z kétkami samonastawnymi;
uchwyt z zaciskiem;

2 uchwyty na worki;

prowadnica tancucha i uchwyt przewodu;
kosz;

réznego rodzaju wyposazenie;

instrukcja dotyczaca montazu.

Kazdy jednorazowy zestaw RenalGuard zawiera nastepujgce elementy:

Poufne

zintegrowany zestaw infuzyjny z kolcem worka na ptyn infuzyjny;
zfacze Luer—Foley przeznaczone do zalewania;

zestaw do zbierania moczu ze zintegrowanym workiem na mocz;
przedtuzacz o dtugosci 90 cm do zestawu do zbierania moczu;

instrukcje obstugi.
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2.6

Wymagania elektryczne

Konsola RenalGuard dostarczana jest z odtgczanym przewodem zasilajgcym z wtykiem o jakosci
szpitalne;.

Konsole mozna zasila¢ wytgcznie z odpowiednio zabezpieczonego i uziemionego zasilacza,
spetniajgcego nastepujgce wymagania: 100-240 VAC, 60/50 Hz, 100 VA.

Przewdd zasilajgcy nalezy podtgczy¢ do gniazda oznaczonego jako ,szpitalne” lub
,0 jakosci szpitalnej”, aby zapewnié niezawodnos¢ uziemienia. W razie watpliwosci
dotyczacych niezawodnosci uziemienia przewodu zasilajgcego, przed przystgpieniem do
obstugi urzadzenia przewdd nalezy wymieni¢ na réwnorzedny z wtykiem oznaczonym
jako ,,szpitalny”.

W przypadku instalacji poza terytorium USA placdwka, w ktérej montowane jest
urzadzenie, musi zapewni¢ odpowiedni przewdd zasilajacy zgodny z lokalnymi przepisami
i wymaganiami dotyczgcymi konfiguracji.

Opcje bezpiecznikdw dostepne w module zasilania:

Modut zasilania zawiera podwdjng oprawe bezpiecznikdw, ktéra spetnia wymagania
dotyczace bezpieczenstwa elektrycznego w sytuacji, gdy bezpieczniki muszg znajdowac
sie po obu stronach linii zasilania.

W przypadku instalacji w USA (115 VAC), gdzie zgodnie z przepisami na linii zasilania musi
znajdowac sie jeden bezpiecznik, w miejscu przeznaczonym na drugi bezpiecznik
umieszcza sie wyjmowany metalowy klips.

Za ustalenie, ktora opcja bezpiecznikdw jest wymagana zgodnie z lokalnymi przepisami,
odpowiada placéwka instalujgca.

Do innych potgczen elektrycznych naleza:

Poufne

Uziemienie pomocnicze (wyréwnanie potencjatu) dla urzgdzenia znajdujgce sie na panelu
tylnym.

Port RS-232 przeznaczony wytgcznie dla personelu serwisowego. To potgczenie nie jest
przeznaczone do podtgczania innych urzgdzen szpitalnych.
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2.7 Procedura wymiany baterii

Baterie powinien wymienia¢ wytacznie przeszkolony personel serwisu. W razie koniecznosci
wymiany baterii nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:

e (Odfaczy¢ przewdd zasilajgcy od konsoli i zdjgé 10 srub z tbem krzyzowym, ktére
przytrzymujg tylng obudowe.

e Przesunac tylng obudowe do géry i zdjagé jg z konsoli RG.

e Drzwiczki komory baterii znajdujg sie na dole ramki. Zdja¢ dwie Sruby z tbem krzyzowym
przytrzymujgce drzwiczki.

e Poluzowac $rube z tbem imbusowym 1/16” z boku ramki, aby umozliwi¢ wysuniecie sie
baterii z oprawy.

e Woyjac baterie, pociggajac za uszko. Catkowicie wysungé baterie z oprawy.

e Zainstalowac tylko wymienng baterie dostarczong przez RGS, wsuwajgc nowg baterie do
oprawy.

e Upewnié sie, ze bateria styka sie z potgczeniem elektrycznym w gérnej czesci oprawy.

e Ostroznie dokreci¢ srube imbusowg, aby unieruchomic baterie.

e Zatozyc¢ drzwiczki komory baterii i tylng ostone.
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2.8 Wymagania dotyczace kalibracji

Konsola RenalGuard pracuje w sposéb ciggty, monitorujac ciezar worka na ptyn infuzyjny
i worka zbiorczego oraz dostosowujac prace pompy zgodnie z instrukcjami uzytkownika.
Kalibracja wbudowanych wag zalecana jest raz do roku.

Kalibracja powinna by¢ wykonywana wytgcznie przez osoby, ktdre potrafig modyfikowaé
ustawienia urzagdzen medycznych. Aby uzyskac dalsze informacje, przed kontynuacjg nalezy
skontaktowad sie z przedstawicielem serwisu (patrz punkt 2.14 Informacje o serwisie).

Do wykonania kalibracji niezbedne sg dwa odwazniki z hakiem wykalibrowane wzgledem
krajowego wzorca i zapewniajgce mozliwo$¢ podwieszenia do taficucha przeznaczonego na
worek na ptyn infuzyjny lub worek zbiorczy:

e odwaznik 1 kg;
e odwaznik 2 kg.

Kalibracja wagi odbywa sie w trybie serwisowym zgodnie z wyswietlanymi komunikatami. Aby
uniknac¢ btedéw kalibracji, nalezy postepowac scisle wedtug wyswietlanych instrukgcji:

1. Nalezy upewnié sie, ze konsola jest zainstalowana na stojaku wézka RenalGuard
z zatozonymi faricuchami wagi, zgodnie z informacjami podanymi w punkcie 4.2. W tym
celu nie s3 wymagane zestawy infuzyjne i zestawy zbiorcze.

2. Nalezy wytaczy¢ konsole, a nastepnie wigczyc jg ponownie.

3. Po wyswietleniu ekranu wyboru tego samego pacjenta / nowego pacjenta nalezy
trzykrotnie dotkna¢ prawego gérnego rogu ekranu. Wyswietlony zostanie ekran
serwisu.

4. Nalezy dotknac przycisk Kalibracja wagi.

5. Nalezy scisle przestrzegac szczegdtowych instrukcji wyswietlanych na ekranie
dotykowym. Kalibracja wagi zostanie wykonana przez system, kiedy odwazniki zostang
zatozone, a nastepnie zdjete zgodnie z wyswietlanymi instrukcjami.

e Odwazniki nalezy zaktadac¢ i zdejmowa¢ delikatnie, aby zminimalizowaé kotysanie sie
tancuchow.

o Nieprzestrzeganie wyswietlanych instrukcji moze doprowadzi¢ do wyswietlenia
komunikatu o btedzie kalibracji.

e W takiej sytuacji nalezy zresetowac konsole i ponownie uruchomic kalibracje wagi.
Aby zresetowaé konsole, nalezy wytaczyc jej zasilanie, a nastepnie ponownie je
wiaczyc.

e Po zakonczeniu kalibracji z powodzeniem wyswietlony zostanie monit o zapisanie
ustawien.

6. Nalezy dotkngé przycisku Zapisz, aby zarejestrowac wyniki kalibracji. Wyswietlacz
powrdci wéwczas do ekranu serwisu.
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7.

Aby opusci¢ tryb serwisowy, nalezy wytgczy¢ konsole, a nastepnie wigczy¢ jg ponownie.

Konsola RenalGuard jest teraz wykalibrowana i gotowa do normalnej pracy. Nalezy odnotowac
date przeprowadzenia kalibracji.

2.9

Wymagania dotyczgce lokalizacji

Konsola RenalGuard musi zostaé zainstalowana na stojaku wdzka RenalGuard.

Konsole nalezy umiesci¢ na stojaku tak, aby:

worek na mocz byt zamocowany do taricucha tak, aby zwisat swobodnie w
prostokatnym uchwycie;

worek na mocz znajdowat sie ponizej poziomu pecherza pacjenta, aby utatwic¢ drenaz
moczu;

worki na mocz i ptyn nawadniajgcy swobodnie zwisaty z hakdw i nie mogty by¢
blokowane przez uchwyty workéw, prowadnice taricucha worka na mocz ani inne
przeszkody;

taricuch podtrzymujacy worek na mocz byt przeprowadzony przez zacisk prowadnicy
taricucha, aby zminimalizowaé nadmierne kotysanie sie worka;

przewdd infuzyjny i zbiorczy nie byty zagiete ani scisniete; nie mogg one takze pociggac
ani napinac urzadzen do pomiaru ciezaru.

Konsola RG znajduje sie w pomieszczeniu zabiegowym, gdzie jest ustawiona tak, aby

przewdd zasilajgcy mozna byto tatwo wyja¢ z gniazda znajdujgcego sie z tytu konsoli RG,
gdyby zaszta taka koniecznosé.

Na konsoli RG lub wdézku nie mozna ustawiac zadnych innych urzgdzen elektrycznych.

Przestroga: montaz konsoli RenalGuard na stojaku do kroplowki, zwtaszcza jesli jego goérna
czes¢ moze obracac sie niezaleznie od dolnej, moze zaktdci¢ pomiar objetosci moczu przez
konsole.

Ostrzezenie: zestaw infuzyjny RenalGuard moze byc¢ uzywany wyftqcznie z konsolg RenalGuard.

Poufne

Nie mozna stosowac go z innymi urzqdzeniami ani w charakterze niezaleznego zestawu
infuzyjnego.
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2.10 Czyszczenie

Ponizsze procedury czyszczenia nalezy wykonywac po zakonczeniu zabiegu prowadzonego za
pomocg systemu RenalGuard u kazdego pacjenta lub wedtug potrzeb w jego trakcie.

Przestroga: w trakcie czyszczenia nalezy zachowac ostroznosc, aby ptyny nie przedostaty sie do
konsoli. (Konsola RenalGuard zostata zbadana zgodnie z normq IEC 60529 IPX2 i wykazano, ze
jest odporna na ptyny padajgce pionowo, ale nie jest wodoszczelna).

2.10.1 Czyszczenie wyswietlacza ekranu dotykowego

Do czyszczenia ekranu dotykowego zaleca sie stosowanie srodka do czyszczenia szkta. Aby
zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia ekranu dotykowego, nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:

1. Nie naktadac srodka do czyszczenia szkta bezposrednio na ekran dotykowy.

2. Niestrzepiaca sie szmatke lub recznik papierowy nalezy zwilzy¢ srodkiem do

czyszczenia szkfa.

Uzy¢ zwilzonej szmatki lub recznika, aby delikatnie wyczysci¢ ekran dotykowy.

4. Uzyc suchej niestrzepigcej sie szmatki lub recznika papierowego do usuniecia
pozostatosci ptynu z ekranu dotykowego.

w

2.10.2 Czyszczenie powierzchni konsoli i wozka

Firma RGS zaleca chusteczki dezynfekujgce Sani-Cloth Disinfecting Wipes, nr kat. P22884,
produkowane przez firme Professional Disposables International Inc. z siedzibg Orangeburg
New York.

Tradycyjne srodki czyszczgce i dezynfekujgce zatwierdzone do zastosowan ogdlnych w
placéwce mogg by¢ takze stosowane do czyszczenia lub dezynfekcji konsoli i wdzka.

Uwaga: uzycie bardziej stezonego roztworu wybielacza niz zalecany do zastosowan ogdlnych
mogtoby doprowadzi¢ do uszkodzenia lub przebarwienia.

1. Wycieki z powierzchni konsoli i wézka nalezy czysci¢ za pomocg tagodnych
tradycyjnych srodkéw czyszczacych.

2. Powierzchnie konsoli i wozka nalezy dezynfekowaé za pomocg odpowiednich srodkéw
czyszczgcych.

Kolejnos$¢ czyszczenia opisana jest ponizej:
1. Whytacz konsole, upewnij sie, ze zestaw jednorazowego uzytku zostat usuniety i odtgcz
zasilacz sieciowy od zrédta zasilania.
2. Natdz odpowiedni Srodek czyszczacy Sciereczkami dezynfekujgcymi lub zwilzong
Sciereczkg zgodnie z instrukcjami producenta, stosujgc odpowiedni wspodtczynnik
rozcienczenia.
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3. Uzyj chusteczki lub sciereczki do kazdej odstonietej powierzchni konsoli, zwracajac
uwage, aby oczysci¢ czujnik powietrza, czujnik ci$nienia, tancuch infuzyjny/ do
podawania ptynu infuzyjnego , taricuch moczu/ do worka na zbiérke moczu, pompe i
odpowietrznik/otwdr odpowietrzajgcy konsoliw gérnej czesci z tytu konsoli.

4. Uzyj chusteczki lub sciereczki do kazdej odstonietej powierzchni wdzka, zwracajgc
uwage, aby oczysci¢ uchwyt, uchwyt worka infuzyjnego, uchwyt worka na mocz, stup,
prowadnice faiicucha i podstawe.

5. PozbadzZ sie wszystkich materiatéw czyszczacych zgodnie z procedurami wewnetrznymi
obiektu / polityki bezpieczenstwa biologicznego.
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2.11 Symbole

Podrecznik uzytkownika systemu RenalGuard®

Ponizsze symbole znajdujg sie na konsoli RenalGuard, jednorazowym zestawie RenalGuard lub

opakowaniu.

Symbol

A

IPX2

-l
T

<+ I

wn
=<

i

v
.

REF

Poufne

Opis
»Uwagal” Patrz podrecznik
uzytkownika lub pisemne

ostrzezenia.

Stopien ochrony przed
whnikaniem wody zgodnie

z norma IEC 60529 — obudowa
jest odporna na spadajace
pionowo krople wody.

Urzadzenie typu CF odporne na
wyfadowanie defibrylatora
zgodnie z norma IEC 60601-1.
Urzadzenie jest izolowane
elektrycznie od pacjenta.

Nie wyrzucaé. Urzgdzenie jest
zgodne z dyrektywg w sprawie
zuzytego sprzetu elektrycznego
i elektronicznego (WEEE)
2012/19/EU.

Ekwipotencjalnosé. Wskazuje
uziemienie ochronne na panelu
tylnym.

Numer seryjny

Bezpiecznik

Prad zmienny

RS-232 ,Whytacznie do celéw
serwisowych”

Patrz instrukcja obstugi.

Numer katalogowy lub
referencyjny

Lokalizacja

Etykieta konsoli

Etykieta konsoli

Etykieta konsoli

Etykieta konsoli

Etykieta konsoli

Etykieta konsoli

Etykieta konsoli
Etykieta konsoli

Etykieta konsoli w poblizu
portu RS-232.

Etykieta instrukcji obstugi

Etykieta konsoli
i etykieta zestawu
jednorazowego

Lpl0264, wer. D

Norma

ISO 15223-1

IEC 60529

IEC 60601-1

EN 50419

IEC 60601-1

ISO 15223-1

IEC 60601-1

Nd.

ISO 15223-1

ISO 15223-1
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Symbol

ad
-~

LOT

STERILE [EO

BO®

X g

Poufne

Opis

Data produkgji

Producent

Numer partii

Zakres temperatur, na jakie
mozna wystawia¢ opakowanie.

Symbol tadowania akumulatora

W1, — witgcza konsole

Wyt. — wytgcza konsole
Zuzy¢ do (data waznosci)

Sterylizacja za pomocg tlenku
etylenu

Nie sterylizowaé ponownie
(ponowne uzycie moze
doprowadzi¢ do zakazenia).

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone.

Zakres wilgotnosci, na jaka
mozna wystawia¢ opakowanie.

Autoryzowany przedstawiciel w
Unii Europejskiej

Nie zawiera lateksu

Niepirogenny

Podrecznik uzytkownika systemu RenalGuard®

Lokalizacja

Etykieta konsoli
i etykieta zestawu
jednorazowego

Etykieta konsoli
i etykieta zestawu
jednorazowego

Etykieta zestawu
jednorazowego

Na zewnatrz opakowania
transportowego

Panel przedni w poblizu
wskaznika LED tadowania
akumulatora

Przetgcznik wt./wyt.
Przetgcznik wt./wyt.

Etykieta zestawu
jednorazowego

Etykieta zestawu
jednorazowego

Etykieta zestawu
jednorazowego

Etykieta zestawu
jednorazowego

Etykieta zestawu
jednorazowego

Etykieta zestawu
jednorazowego

Etykieta zestawu
jednorazowego

Etykieta zestawu
jednorazowego

Lpl0264, wer. D

Norma

ISO 15223-1

EN 980

ISO 15223-1

ISO 15223-1

ISO 15223-1

IEC 60601-1

IEC 60601-1

ISO 15223-1

ISO 15223-1

ISO 15223-1

ISO 15223-1

ISO 15223-1

EN 980

SO 15223-1

SO 15223-1
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2.12 Wyglad etykiet

Wyglad etykiety

IPX2 s @

Use Only

)i

Podrecznik uzytkownika systemu RenalGuard®

Opis i lokalizacja

100 - 240 V~
100 VA 50/60 Hz

mmm | T5AH250V

PLC Medical Systems, Inc.

Subsidiary of

Manufacturer's Representative
In the European Union
Medicos Inter

RenalGuard Solutions, Inc. PLC

459 Fortune Bivd.
Milford, MA 01757

0044

Borsteler Chaussee 55
22453 Hamburg Germany

o RenalGuard
ppenm ||| (1T

Etykieta systemu (znajdujaca sie
na tylnym panelu konsoli)

(01) 0 0866379 00012 2 (11)20171220(21)6409

Pat. RenalGuard.com

Made in USA

Console Mass 4.1 Kg
Safe Working Load 22.7 Kg

Warning:

Grounding Reliability can only be achieved when the equipment is connected to an
equivalent receptacle marked “HOSPITAL ONLY™ or “HOSPITAL GRADE".
Ostrzezenie:

Niezawodnosé uziemienia mozna uzyskaé wylacznie pod warunkiem podiaczenia urzadzenia do
odpowiedniego gniazda oznaczonego jako , WYLACZNIE DO ZASTOSOWAN SZPITALNYCH” lub
..DOPUSZCZONE DO UZYTKU SZPITALNEGO".

7 N\

Roztwdr do
wlewu dozylnego

Stosowat wylgeznie zestawy jednorazowe RenalGuard™, aby
jeczyC sie przed i pompy.

_ 1pl0234 wer A

1

Lpl0227 wer A

Pacjent

(2)(3)4

]' ; MEDICAL
Gml’ Y ELECTRICAL
intertel  EQUIPMENT

CAUTION-Investigational device.
Limited by United States law
to investigational use.

c102

Poufne

Lpl0264, wer. D

p/n La00226 Rev M

Etykieta ostrzezenia o niezawodnosci
uziemienia

(znajdujaca sie w poblizu gniazda zasilania /
przewodu na tylnym panelu konsoli)

Etykieta przeptywu ptynu
(znajdujgca sie w poblizu gtowicy pompy z przodu konsoli)

Etykiety prowadnic (1), (2), (3) i (4)
(znajdujgce sie na drodze przewodu z przodu konsoli)

Etykieta ,,ETL Listed”
(znajdujgca sie na spodzie konsoli)

Etykieta urzadzenia eksperymentalnego*

(znajdujaca sie z przodu konsoli)
* Wytgcznie placowki w USA
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Ovis i lokalizaci
Wyglad etykiety pis 1 lokalizacja

Stosowad wytacznie zestawy jadnorazowe RenalGuard®,

Rozpoczecie zabiegu:
Podtgczyc zestaw jednorazowy RenalGuard do konsoli zgodnie z instrukcjg uzytkowania
TEstawLL
Wiaczyt konsole,
Powyiwietleniu stosownego monitu nacisngé przycisk Rozpocznij terapie nowego
pacjenta.
Nacisnaé przycisk Rozpocznij napeinianie, aby rozpoczad napetnianie.
Po ukoficzeniu napetniania sprawdzic, czy w uktadzie nie ma wyciekdw lub pecherzy
powietrza.
Podtgczyc zestaw jednorazowy RenalGuard do pacjenta zgodnie 2 instrukcja uzytkowania
zEstawL.
Nacisng¢ przycisk Uruchom, abyrozpoczad terapie.
Dostosowywanie ustawien
Nacisnaé przycisk Ustawienia. Wybraé menu zawierajace ustawienia, ktdre majg byt
zmisnions,
Nacisngd wybrane ustawienie do zmodyfikowania. . . .. .
Za pomoca strzatek zmienic ustawienie. Etykleta instru kCJ' ObS’ngl
N?-u?nq.c pny{lsklapllsz mt.amerla,aby Zapisac ustawienia. (znajdujqca SIQ pO Iewej
Oproinianie worka do zbierania moczu . )
Nacisngf przycisk wstrzymania, aby wigczye tryb wstrzymania pracy. stronie Ob Ud owy kon SO I | )
OtworzyC zacisk, aby oproznic worek na mocz.
Po catkowitym oprénieniuworka sprawdzic, czy zacisk spustowy L
jestzamkniety.
Nacisngc przycisk Uruchom, aby przywracic terapie.
Wymiana worka infuzyjnego
Nacisngd przycisk Stop, aby przejs w tryb zatrzymania pracy.
Wymienic worek infuzyjny
Nacisngd przycisk Uruchom, aby przywrocic terapie.
Postepowanie w prrypadku alertdw lub alarmow
Nacisnaé praycisk Wycisz, aby wyciszyé sygnat diwiekowy
Aby skasowac alert, nalezy nacisnac przycisk Skasuj Alert
Jedli aktywny jest tryb wstrzymania pracy, naleiy skorygowad przyczyne alertui nacisngd
przycisk Uruchom, aby praywrdcic terapie.

Aby skasowac alarm, naleiy nacisngc przycisk Skasuj alarm.
Po usunieciu przyczyny alarmu nalefy nacisngé przycisk Urnuchom, aby przywrdcic terapie.
Lpl0256 wer A

L

" PLC Medical Systems, Inc. C€

Subsidiary of RenalGuard Solutions, Inc. 0044

459 Fortune Blvd.
! LITHIUM BATTERY INSIDE
Milford, MA 01757 Do not or mi this

er's Repr

r
o ve 85% RH 45°C
In the European Union . .
PLC Systemas Mecos nericiona /ﬂ/ Etykieta opakowania zewnetrznego
22453 Hamburg Germany 20% R4 -10°C . . . .
(znajdujaca sie na zewnatrz opakowania

®
FM1 RenalGuard transportowego)

] 2017-12-20
(01) 0 0866379 00012 2 (11)20171220(21)6409
' Made in USA Pat. RenalGuard.com p/n La00248 Rev K

®
Logo RenalGuard
2 RenalGuard (znajdujace sie z przodu konsoli)

Podrecznik uzytkownika systemu RenalGuard®
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Ovis i lokalizaci
Wyglad etykiety pis 1 lokalizacja

Max Working Load 50Ibs
(22.7KQ)

Max weight for basket 15 Ibs (6.8Kg)

U.S Patents 8,075,513/ 8007,460/7,938,817/ 7,837,667 / 7,758,563 /
7,758,562 /7,736,354 / 7,727,222 / 8,444,623 / 9,526,833

Etykieta wdzka RenalGuard
(na koszyku wézka RenalGuard)

La00291 Rev A

2.13 Skroty

cm centymetr

Hz herc

v dozylny

Kg kilogram

KVO »utrzymaj droznosé zyty”
LED dioda elektroluminescencyjna
ml mililitr

ml/godz. mililitry na godzine

psi funty na cal kwadratowy
VAC wolty pragdu zmiennego

2.14 Informacje o serwisie

Aby uzyska¢ pomoc techniczng, nalezy skontaktowac sie z:
Poza terytorium USA:

PLC Systemas Medicos Internacionais
(Deutschland) GmbH

Borsteler Chaussee 55

22453 Hamburg

Tel.: +49 40 450322 0

Faks: +49 40 450322 1
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Firma RGS dostarczy petng dokumentacje serwisowg na zgdanie. Jednakze przed
przystgpieniem do naprawy konsoli RG zdecydowanie zalecamy udziat w szkoleniu
organizowanym przez producenta.

2.15 Usuwanie Zuzytego Sprezetu Elektrycznego Elektronicznego

Aby nie spetnia¢ wymagan Dyrektywy Komisji Europejskiej 2012/19 / UE w sprawie zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE) oraz innych przepisdw krajowych i
panstwowych, nie wolno wyrzucad tego urzadzenia w zadnym innym miejscu niz wyznaczone
miejsca. Skontaktuj sie z Dziatem Obstugi Klienta firmy RenalGuard Solutions lub lokalnym
przedstawicielem firmy RenalGuard w sprawie wtasciwego utylizacji produktu.
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3. Opis urzadzenia

3.1 Zasada dziatania

System RenalGuard utrzymuje réwnowage ptyndéw, mierzac ilos¢ moczu wydalanego przez
pacjenta i podajac dozylny wlew ptynu nawadniajgcego (zaleconego przez lekarza) w celu
zbilansowania objetosci ptynu wydalonego z moczem.

Poza uzupetnieniem objetosci ptynéw wydalonych z moczem system RenalGuard jest
wyposazony w ustawiane przez uzytkownika funkcje bolusa, wyréwnania procentowego

i pozagdanej rGwnowagi ptynowej. Bolus jest definiowany jako ilos¢ ptynu w ml podawana
dozylnie w ciggu 30 minut dodatkowo do ptynédw podanych w celu uzupetnienia ptynéw
wydalonych z moczem. Ustawienie wyréwnania procentowego pozwala dostosowac ilos¢
ptynéw podanych w celu zastgpienia ptyndw wydalonych z moczem z domysinej ilosci 100% do
zdefiniowanego przez uzytkownika wskaznika zastgpienia. llo$¢ ta wyrazona jest w postaci
odsetka zmierzonej objetosci moczu i wynosi od 0% do 100%. Ustawienie pozadanej
rownowagi ptynowej umozliwia uzytkownikowi dostosowanie wartosci docelowej w systemie
RenalGuard, aby uzyskac¢ pozgdang rownowage ptynowa, ktéra moze by¢ ujemna lub dodatnia.
Ponadto ustawienie ilosci innych podawanych ptyndw umozliwia uzytkownikowi ustawienie
konsoli RenalGuard na uwzglednianie podazy innych ptyndéw przy prébie osiggniecia ustawionej
rownowagi ptynowej lub docelowej wartosci wyréwnania procentowego.

System RenalGuard sktada sie z konsoli, wézka i jednorazowych zestawdéw RenalGuard
przeznaczonych do wlewu oraz zbierania moczu. Konsola jest urzgdzeniem wykorzystujgcym
mikrokontroler, ktdre ma mozliwo$é pomiaru objetosci moczu i podawania pacjentowi we
wlewie ptynu nawadniajgcego. Tempo wlewu ptynu nawadniajgcego kontrolowane jest przez
konsole na podstawie zmierzonej objetosci moczu i ustawien uzytkownika.

Konsola jest wyposazona we wbudowany akumulator, ktéry podtrzymuje prace urzadzenia
w razie awarii zasilania lub przez krétki czas w trakcie przenoszenia pacjenta. Konsola
RenalGuard musi by¢ zawsze podtgczona do gniazda pragdu zmiennego, aby mozliwe byto jej
dziatanie i fadowanie akumulatora.

Wdzek stanowi platforme do montazu konsoli RenalGuard. Wézek jest wyposazony w stojak
oraz podstawe z 5 kétkami, z ktérych 2 mozna w razie potrzeby zablokowa¢, aby ograniczy¢
ruch. Wézek zawiera obudowy przeznaczone na worek na ptyn infuzyjny i zbiorczy.

3.2 Opis systemu RenalGuard

System RenalGuard sktada sie z konsoli wykorzystujgcej mikrokontroler, wozka i jednorazowych
zestawow RenalGuard, ktére podtgczane sg do konsoli w celu przeprowadzenia zabiegu.
Konsola jest montowana na wézku.
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Konsola zawiera pompe rolkowg, interfejs uzytkownika, dwie wagi, detektor powietrza, czujnik
cisnienia za pompa, ztgcze elektryczne dla pradu zmiennego oraz interfejsy mechaniczne
utrzymujace zestaw we witasciwej pozycji. Konsola kontroluje tempo, w jakim odbywa sie wlew
ptynu, i monitoruje objetos¢ moczu na podstawie pomiaru ciezaru.

Do rozpoczecia zabiegu system RenalGuard wymaga: a) obwodowego dostepu dozylnego,
b) cewnika Foleya oraz c) odpowiedniej liczby workdéw o pojemnosci jednego litra
zawierajgcych zalecony przez lekarza ptyn nawadniajgcy.

Zalewanie jednorazowego zestawu RenalGuard wykonuje uzytkownik przed rozpoczeciem
zabiegu. W trakcie pracy uzytkownik jest odpowiedzialny za a) oprdznianie petnego worka na
mocz, b) wymiane workdéw na ptyn nawadniajacy po ich opréznieniu oraz c) reagowanie na
alarmy i alerty generowane przez konsole.

3.3 Wyswietlacz systemu

Current
Settings
Totals (mil): Settings: Urine Rate:
Infusion: Other Intake[mbhr]:

8 7 % Match(%): 8 3 9 7
Bolus(mil): 550 Urine Rate
Therapy mifhr
Totals
O To empty collection bag Pause
Fluid Balance: Command
e < Buttons
RG Aim:
Mode 3 1 To replace infusion bag Stop Battery
Run 00:06:20 Ej [ 49 Remaining
Therapy AC
Time Message Area Mode Indicator Indicator
Lights

Wyjasnienie elementow wyswietlanych na wyswietlaczu konsoli RenalGuard:

Natezenie przeptywu moczu: tempo wydalania moczu na podstawie ostatnio wydalonej ilosci
moczu.

Aktualne ustawienia (dalsze informacje na temat ustawienn mozna znalezé w punkcie 4.7):

Bolus (ml): gérna liczba wskazuje aktualng docelowg objetos¢ bolusa dodang do
docelowej objetosci wlewu (patrz ,,cel RG” ponizej). Druga liczba wskazuje tgczng
objetosc¢ bolusa, ktdry ma zosta¢ podany we wlewie, na podstawie ustawien
uzytkownika. Wartosci te sg wyswietlane wytgcznie, jesli bolus zostat ustawiony i jest
podawany we wlewie.
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Inne ptyny (ml/godz.): ustawione przez uzytkownika tempo podawania ptynow, jakie
pacjent otrzymuje z innych zrédet. Wartos¢ ta jest wyswietlana wytacznie, jesli nie
wynosi 0.

Pozadana rownowaga ptynowa (ml/godz.): ustawiona przez uzytkownika pozgdana
godzinowa réwnowaga ptynowa. Wartos¢ ta jest wyswietlana wytgcznie, jesli nie
wynosi 0.

Wyrdéwnanie procentowe (%): ustawiony przez uzytkownika odsetek wydalonego
moczu, ktéry powinien zosta¢ uzupetniony przez ptyn nawadniajgcy. Wartos$¢ ta jest
wyswietlana wyfacznie, jesli nie wynosi 100%.

Informacje sumaryczne (wszystkie w ml):

Wilew: tgczna objetosc ptynu podana we wlewie od momentu rozpoczecia zabiegu.
Wartos$¢ ta obejmuje ptyn podany w celu zastgpienia ptyndw wydalonych z moczem
oraz ptyn podany w odpowiedzi na wszystkie ustawienia uzytkownika.

Mocz: taczna objetosé moczu zebrana od momentu rozpoczecia zabiegu.

Inne ptyny: tgczna objetosc innych ptyndw w ml, ktérg pacjent otrzymat od momentu
rozpoczecia zabiegu na podstawie ustawionego przez uzytkownika tempa podawania
innych ptynow.

Réwnowaga ptynowa: tgczna rownowaga ptynowa w ml od momentu rozpoczecia
zabiegu. Jest ona obliczana za pomocg wzoru:
taczna rownowaga ptynowa (ml) = tgczna objetosé ptyndw podanych we wlewie (ml) + taczna
objetosc¢ innych ptyndw (ml) — taczna objetosé moczu (ml)
Cel RG: biezgca docelowa tgczna rownowaga ptynowa w ml, ktéra obliczana jest na
podstawie objetosci wydalonego moczu i ustawien uzytkownika, w tym bolusa,
wyréwnania procentowego oraz pozadanej réwnowagi ptynowe;j.
Cel RG (ml) = docelowa objetos¢ ptyndw podawanych we wlewie (ml) + tgczna objetosé innych
ptynéw (ml) —taczna objetosé moczu (ml)
Tryb: wskazuje biezgcy tryb konsoli RenalGuard (Praca, Zatrzymanie, Dalej lub Wstrzymanie;
dalsze informacje mozna znalez¢ w punktach od 4.4 do 4.14).

Czas zabiegu: wskazuje tgczny czas, przez jaki konsola RenalGuard znajdowata sie w trybie
pracy od momentu rozpoczecia biezgcego zabiegu.

Obszar komunikatéw: ten obszar jest przeznaczony do wyswietlania komunikatow dla
uzytkownika, alertéw oraz ekrandw ustawien.

Kontrolki trybu: kontrolki trybu pozwalajg ustali¢ tryb konsoli RenalGuard nawet jesli
uzytkownik znajduje sie w zbyt duzej odlegtosci, aby mégt odczytad tryb:

e Tryb pracy: kontrolki kolejno swiecg na zielono.

e Tryb wstrzymania: wszystkie pie¢ kontrolek miga na pomararnczowo.
e Tryb zatrzymania: zadna z pieciu kontrolek nie $wieci.

e Tryb ,Dalej”: kontrolki kolejno $wiecg na zielono.
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Kontrolka AC: symbol & wskazuje, ze konsola jest podtaczona do zasilacza AC. Symbol &
wskazuje, ze konsola nie jest podtgczona do zasilacza AC.

Jesli konsola jest podtgczona do zasilacza AC i kontrolka wyswietla symbol &, nalezy
potwierdzi¢, ze przetgcznik zasilania sieciowego na panelu tylnym znajduje sie w pozycji wt. (]).

Poziom natadowania akumulatora: przyblizony pozostaty poziom natadowania akumulatora.
Pasek ma kolor pomaranczowy, jesli poziom natadowania akumulatora wystarczy na krécej niz
30 minut pracy.

Przyciski polecen: stosowane do obstugi konsoli RenalGuard. Przyciski opisano bardziej
szczegdtowo w punkcie 4.

3.4 Ustawienia uzytkownika

Konsola RenalGuard umozliwia uzytkownikowi wprowadzenie nastepujgcych parametrow:
1. Minimalne tempo nawadniania w ml/godz.
2. Pozadana réwnowaga ptynowa w ml/godz.
3. Boluswml
4. Odsetek ptynu do wyréwnania w %
5

Inne ptyny podawane we wlewie ze zrédet zewnetrznych, ktére nalezy uwzglednic
w ml/godz.

6. Maksymalna dozwolona, skumulowana dodatnia réwnowaga ptynowa oraz minimalna
dozwolona ujemna réwnowaga ptynowa wytgcznie na potrzeby alertu

7. Minimalna objetos¢ wydalonego moczu w ml/godz. wytgcznie na potrzeby alertu

Dodatkowe informacje na temat ustawien uzytkownika mozna znalezé w punkcie 4.7.
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3.5

Zabezpieczenia

System RenalGuard zawiera nastepujace funkcje, ktérych celem jest zabezpieczenie pacjenta
przed potencjalnie niebezpiecznymi sytuacjami. System operacyjny wykrywa usterki i wedtug
potrzeb alarmuje uzytkownika.

1.

2
3.
4

3.6

Detektor powietrza z funkcjg automatycznego wytgczenia pompy infuzyjnej
Czujnik ci$nienia za pompa wykrywajacy niedroznosci
Monitorowanie predkosci silnika pompy przez enkoder optyczny

Monitorowanie ciezaru ptynu infuzyjnego przez wage w celu wykrycia wyciekéw
i niedroznosci przed pompa

Monitorowanie ciezaru moczu przez wage w celu wykrycia wyciekéw i niedroznosci
zestawu zbiorczego

Urzadzenie zabezpieczajgce przed swobodnym przeptywem (zawoér cisnieniowy)

Detektor otwartych drzwiczek pompy z funkcjg automatycznego wytgczenia silnika

Sygnaty dzwiekowe

Konsola RenalGuard emituje rézne sygnaty dzwiekowe towarzyszgce alertom i informujgce
uzytkownika o statusie konsoli.

1.

Poufne

Seria 10 sygnatéw dzwiekowych powtarzanych co 15 sekund wskazuje na wystgpienie
alarmu o wysokim priorytecie. Dalsze informacje mozna znalez¢ w punkcie 5.0.

1 sygnat dZzwiekowy powtarzany co 15 sekund wskazuje na wystgpienie alarmu o niskim
priorytecie. Dalsze informacje mozna znalez¢ w punkcie 5.0.

Cichy dzwiek emitowany kiedy konsola znajduje sie w trybie zatrzymania lub
wstrzymania wskazuje, ze konsola nie znajduje sie w trybie pracy.

Gtosny dzwiek emitowany kiedy konsola znajduje sie w trybie zatrzymania lub
wstrzymania wskazuje, ze konsola nie znajduje sie w trybie pracy od ponad 15 minut.
Dzwiek nie ucichnie, dopdki uzytkownik nie przejdzie do trybu pracy lub ,Dalej”.

Lpl0264, wer. D 31/72



RenalGuard Solutions, Inc.

4. Obstuga
4.1 Funkcje

Podrecznik uzytkownika systemu RenalGuard®

10

Przéd konsoli RenalGuard

Konsola — strona lewa i dét

Konsola RenalGuard na wdzku

Poufne
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# Opis Funkcja
1. Przetacznik wt./wyt. Witacza i wytgcza konsole RenalGuard
2. Czujnik ci$nienia Wykrywa niedroznos¢ przewodu dozylnego.
3. Etykieta prowadnicy (4) Lokalizacja ztacza czujnika ci$nienia jednorazowego zestawu RenalGuard
4. Etykieta prowadnicy (2) Lokalizacja znacznika na jednorazowym zestawie RenalGuard
5. Detektor powietrza Monitoruje pecherzyki powietrza w jednorazowym zestawie RenalGuard
6. Etykieta prowadnicy (3) Lokalizacja znacznika na jednorazowym zestawie RenalGuard
7. Mechanizm pompy Mechanizm pompy perystaltycznej
8. Etykieta prowadnicy (1) Lokalizacja znacznika na jednorazowym zestawie RenalGuard
9. Etykieta przeptywu ptynu | Wskazuje kierunek przeptywu ptynu przez pompe
10. LED akumulatora Staty 26tty — wskazuje, ze wbudowany akumulator jest tadowany
11. Wyswietlacz ekranu Wykonuje wszystkie funkcje interfejsu uzytkownika konsoli RenalGuard
dotykowego
12. Urzadzenie Wskazuje, ze konsola RenalGuard jest urzadzeniem eksperymentalnym wedtug
eksperymentalne amerykanskiej FDA*
13. Logo RenalGuard Identyfikuje konsole RenalGuard
14. Etykieta uziemienia Informuje uzytkownika o koniecznosci korzystania wytacznie z uziemionego
gniazda o jakosci szpitalnej
15. Modut zasilania Zawiera gniazdo przewodu, bezpieczniki oraz przetgcznik wt./wyt.
16. Port szeregowy Port komunikacji zewnetrznej (wyfacznie do celéw serwisowych)
17. Etykieta produktu Zawiera informacje na temat producenta, modelu i numeru seryjnego
18. Wyréwnanie potencjatéw | Umozliwia uziemienie urzadzen zewnetrznych za posrednictwem uziemienia
systemu
19. Zacisk stojaka Blokuje konsole na stojaku wdzka
20. Bezpieczniki sieciowe Wymienne bezpieczniki typu T5AH250V (dostep do bezpiecznikdw mozna
uzyskac z tytu modutu)
21. Wytacznik sieciowy Wiacza lub wytacza zasilanie pradem zmiennym.
22. Etykieta instrukcji obstugi | Instrukcja obstugi
23. Etykieta ,ETL Listed” Okresla informacje dotyczace certyfikatu ETL
4. Prowadnice tancuchéw Chronig wagi przed uszkodzeniem
(wytacznie z konsolami, ktére nie majg fancuchéw podtgczonych na state)
25. Zespot taricucha worka na | Stuzy do podwieszenia worka na ptyn infuzyjny w celu monitorowania jego
ptyn infuzyjny ciezaru przez wage
26. Zespot tancucha na worek | Stuzy do podwieszenia worka na mocz w celu monitorowania jego ciezaru przez
na mocz wage
27. Zespot prowadnic Kontroluje ruch worka na mocz w trakcie przemieszczania
tancuchéw
28. Uchwyt worka na mocz Ogranicza ruch worka na mocz w trakcie przemieszczania
29. Uchwyt Do wykorzystania w trakcie przemieszczania
30. Stojak Do montazu konsoli
31. Uchwyt worka na ptyn Ogranicza ruch worka na ptyn infuzyjny w trakcie przemieszczania
infuzyjny
o Wytgcznie placowki w USA
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4.2 Montaz i konfiguracja

W tej czesci opisano procedure wstepnego montazu systemu RenalGuard.

4.2.1

Rozpakowywanie i wstepny przeglad konsoli

W trakcie rozpakowywania konsoli systemu RenalGuard nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci:

1. Przy dostawie nalezy sprawdzi¢ wszystkie opakowania pod katem uszkodzen lub oznak
nieprawidtowego manipulowania w trakcie transportu.

2. Nalezy upewnic sie, ze dostarczono wszystkie z wymienionych ponizej elementéw:

Konsola RenalGuard

tancuch na worek na ptyn infuzyjny z hakiem

tancuch na worek na mocz z hakiem

2 prowadnice tancuchéw (wytacznie z konsolami, ktére nie majg podtgczonych
tancuchoéw)

Przewdd zasilajgcy pragdem zmiennym

Podrecznik uzytkownika

3. Wozek RenalGuard znajduje sie w osobnym opakowaniu transportowym.

4. Wszelkie uszkodzenia powstate w transporcie i brakujgce akcesoria nalezy natychmiast
udokumentowac i zgtosi¢ przewoznikowi oraz autoryzowanemu przedstawicielowi firmy
RenalGuard Solutions. Nieprzestrzeganie tej zasady doprowadzi do utraty gwarancji.

Poufne
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4.2.2 Rozpakowywanie,

przeglad i montaz wdzka

Wézek RenalGuard jest transportowany w
osobnym opakowaniu. Nalezy zmontowad go
zgodnie z podanymi ponizej instrukcjami.
Wdzek RenalGuard jest obecnie dostarczany
w postaci niemalze gotowej do uzycia. Nalezy
rozpakowac elementy wozka RG i sprawdzi¢
je wedtug schematu, aby potwierdzi¢, czy
dostarczono wszystkie czesci. Niezbedny
bedzie takze srubokret krzyzakowy
(niedostarczony).

Czesci i narzedzia dotgczone do zestawu:

e Podstawa (20) z kétkami (17 i 18)

e Stojak dolny (1) z koszykiem (5) i
prostokatnym uchwytem worka (7).
Urzadzenia (2, 3 i 19) podtgczone u
dotu stojaka

e Stojak gérny (4) z uchwytem (14) i
okragtym uchwytem worka (6)

e Prowadnica taicucha (8) z uchwytem
przewodu (9). Urzadzenie (16)

Podrecznik uzytkownika systemu RenalGuard®

)@

DETAIL B
~ SCALE1:3
)

:’%}\JW/

/A\ //

/NOTCH

DETAIL A
SCALE2:7

podtgczone do prowadnicy taricucha. Nasadka (13) na worku zawierajgcym prowadnice

taicucha
e Dwa klucze imbusowe (nie pokazane)

1. Nalezy zlokalizowa¢ naciecie w Srodkowej czesci 5-ramiennej podstawy z kétkami (20).
Kotka samonastawne sg juz zamontowane do podstawy.

2. Nalezy usungc urzadzenia (2, 3 i 19) znajdujgce sie u dotu dolnego stojaka (1). Wyréwna¢é
kotek rozprezny znajdujacy sie u podstawy dolnego stojaka (1) z nacieciem (szczegét A)
w srodkowej czesci 5-ramiennej podstawy. Wtozy¢ stojak do srodkowej czesci.

3. Utozy¢ podktadke ptaska (19), podktadke blokujaca (3) oraz Srube 3/8-16 x 1 1/4” (2) w
sposob pokazany na rysunku. Za pomocga wiekszego klucza imbusowego nalezy
odpowiednio zamocowac stojak do podstawy.

4. Zamontowac gorny stojak (4) na dolnym. Stojaki mozna potaczy¢ tylko w jednej orientacji
(patrz szczegot B) (1). Jedng srube krzyzakowg 10-32 x 1”7 (16) nalezy wprowadzié przez
otwor montazowy w stojaku, aby unieruchomic¢ prowadnice tancucha (8) na stojaku i wiozy¢

wtyczke (13).

5. Pozycje uchwytu mozna dostosowac do potrzeb (za pomocg mniejszego z dwodch kluczy
imbusowych), kiedy konsola umieszczona jest na stojaku.

Poufne
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4.2.3

Podrecznik uzytkownika systemu RenalGuard®

Konfiguracja wstepna

W tej czesci opisano szczegdétowo wstepng konfiguracje systemu RenalGuard. Konsole montuje
sie na ztozonym wadzku.

Aby skonfigurowad system RenalGuard:

1.
2.

Nalezy wyja¢ konsole z opakowania.

Zamocowac konsole do stojaka na ztozonym wodzku, korzystajgc z czarnego zacisku z tytu

konsoli.

Jesli tancuchy wagi nie sg zatozone

w momencie rozpakowania konsoli,
nalezy postepowac zgodnie

z instrukcjami dla etapu 3a;

W przeciwnym razie nalezy przejs¢ do
etapu 4.

Zacisk prowadnicy tancucha
uniemozliwia nadmierne poruszanie

sie dtugiego taiicucha worka na mocz.

a. Nalezy przeprowadzi¢ dtugi
tancuch worka na mocz przez
otwor w prowadnicy taricucha.

b. Upewnic sie, ze worek na mocz
zwisa swobodnie.

Podtaczy¢ przewdd zasilajacy

(pradem zmiennym) o jakosci

medycznej do modutu zasilania

znajdujgcego sie z tytu konsoli.

Przewdd zasilajgcy nalezy podtaczy¢

do gniazda oznaczonego jako

,Szpitalne” lub ,,0 jakosci szpitalnej”,

aby zapewnié niezawodnos¢

uziemienia. (Szczegétowe wymagania
elektryczne mozna znalezé w punkcie

2.6).

Nalezy upewnic sie, ze wytgcznik
sieciowy znajdujacy sie na module
zasilania z tytu konsoli znajduje sie
w pozycji wt. (|). Jesli wytgcznik
znajduje sie w pozycji wyt., doptyw

3a W przypadku systemoéw bez zatozonych
tancuchow:

Zamocowac fainicuchy wagi do konsoli (patrz
rysunek konsoli RenalGuard zamocowanej do
stojaka wdzka w punkcie 4.1):

a. Nasung¢ prowadnice faricucha na kroétki
tancuch na worek na ptyn infuzyjny,
upewniajgc sie, ze gwintowane koncowki
prowadnicy znajdujg sie z dala od haka.

b. Patrzac na konsole, nalezy przykrecic
gwintowany koniec krétkiego tancucha na
worek na ptyn infuzyjny do lewego otworu pod
konsolg. Obracanie w prawo nalezy
kontynuowaé do momentu, kiedy taricuch
bedzie dopasowany, ale nie zbytnio napiety.

c. Przykreci¢ prowadnice tancucha do otworu,
obracajgc w prawo.

d. Nasung¢ drugg prowadnice taricucha na dtugi
tancuch na worek na ptyn infuzyjny,
upewniajac sie, ze gwintowane koncéwki
prowadnicy znajdujg sie z dala od haka.

e. Patrzac na konsole, nalezy przykrecic¢
gwintowany koniec zespotu diugiego tancucha
do prawego otworu pod konsolg. Obracanie
w prawo nalezy kontynuowa¢ do momentu,
kiedy tancuch bedzie dopasowany, ale nie
zbytnio napiety.

f.  Przykreci¢ prowadnice faricucha do otworu,
obracajgc w prawo. Przejs¢ do etapu 4.

pradu zmiennego bedzie odtgczony nawet jesli konsola jest podtgczona. Konsola bedzie

woweczas zasilana z akumulatora.

Poufne
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7. Ustawic przetgcznik wt./wyt. z przodu konsoli w pozycji wt. (|), aby wtgczy¢ zasilanie konsoli
i rozpocza¢ wewnetrzny autotest. Konsola wyemituje krotki dzwiek wskazujacy, ze
rozpoczat sie autotest. Wyswietlony zostanie komunikat: ,Autotest w toku ...”. Autotest
trwa okoto 20 sekund. Po zakoniczeniu autotestu wyswietlone zostang przyciski Kontynuuj
dla tego samego pacjenta oraz Zacznij od nowego pacjenta. Oznacza to, ze autotest
zakonczyt sie powodzeniem.

= Jesli autotest zakonczy sie niepowodzeniem, konsola wyemituje alarm dzwiekowy
i wyswietli komunikat o btedzie. Nalezy ustawi¢ przetacznik wt./wyt. w pozycji wyt. (O).
Poczekac 5 sekund, a nastepnie zresetowad przetacznik wt./wyt. do pozycji wt. (]). Jesli
btad wystgpi ponownie, nalezy wycofaé system z eksploatacji i skontaktowaé sie
z serwisem.

4.2.4 Wytaczanie zasilania i przechowywanie

Aby wytgczyc zasilanie konsoli, przetacznik wt./wyt. na panelu przednim nalezy ustawié¢
w pozycji wyt. (O).

e Konsola moze by¢ przechowywana na wdézku RenalGuard lub
e Konsola moze zostaé zdjeta z wézka RenalGuard i by¢ przechowywana na ptaskiej
powierzchni.

Zawsze kiedy konsola jest przechowywana, przewdd zasilajgcy pragdem zmiennym powinien
pozostac podtgczony, aby upewnic sie, ze wbudowany akumulator pozostanie natadowany.

4.2.5 tadowanie akumulatora

Utrzymywanie akumulatora w stanie petnego natadowania zapobiega wystepowaniu zbednych
alertédw o niskim poziomie natadowania w trakcie pracy. Przy w petni natadowanym
akumulatorze system bedzie dziatat przez co najmniej 30 minut; jednakze zaleca sie ponowne
tadowanie akumulatora zawsze, kiedy ikona akumulatora, znajdujgca sie w prawym dolnym rogu
wyswietlacza, wskaze, ze poziom natadowania akumulatora wynosi mniej niz potowe.

Pozostaty czas pracy akumulatora wyswietlany jest w prawym dolnym rogu wyswietlacza.

e Aby rozpoczgé¢ tadowanie akumulatora, nalezy podtaczyé konsole do odpowiedniego
gniazda pradu zmiennego. Nalezy upewnic sie, ze wylgcznik sieciowy znajdujacy sie na
panelu tylnym znajduje sie w pozycji wt. (|). Zétta dioda LED akumulatora na panelu
sterowania bedzie podswietlona w trakcie tadowania akumulatora.

e Po podtaczeniu konsola przejdzie do 2-godzinnego okresu tadowania akumulatora. Zétta
dioda LED zgasnie po zakoriczeniu tadowania.

e Okres fadowania akumulatora moze zakonczy¢ sie przed petnym natadowaniem. Czas
pozostaty do roztadowania akumulatora wyswietlany jest w prawym dolnym rogu
wyswietlacza. Jesli konsola wyswietla poziom natadowania akumulatora mniejszy niz
potowa poziomu maksymalnego, nalezy rozpoczg¢ ponowne tadowanie akumulatora
w celu jego petnego natadowania.

e Aby ponownie rozpoczg¢ tadowanie akumulatora, nalezy upewnié sie, ze konsola jest
podtgczona do odpowiedniego gniazda pradu zmiennego. Wytacznik sieciowy znajdujacy
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sie na panelu tylnym nalezy ustawi¢ w pozycji wyt. (0), a nastepnie ponownie w pozycji
wt. (|). Zétta dioda LED za$wieci sie, aby wskaza¢, ze tadowanie akumulatora zostato

wznowione.

e W zalezno$ci od poczatkowego stanu akumulatora do jego peftnego natadowania
konieczne moze by¢ kilkukrotne ponowne rozpoczynanie fadowania.

4.3 Konfiguracja zabiegu

Przestroga: konsola RenalGuard powinna by¢ zawsze podtgczona. W przeciwnym wypadku moze

dojs¢ do skrécenia czasu dziatania akumulatora.

1. Nalezy podtaczy¢ przewdd zasilajgcy

o jakosci medycznej do modutu zasilania
znajdujgcego sie z tytu konsoli. Przewdd
nalezy podtgczy¢ do gniazda oznaczonego
jako ,,szpitalne” lub ,0 jakosci szpitalnej”,
aby zapewnié niezawodno$¢ uziemienia.
Nalezy upewnic sie, ze wytacznik sieciowy
znajdujacy sie na module zasilania z tytu
konsoli znajduje sie w pozycji wt. (w gore).

2. Ustawic¢ przetacznik wt./wyt. z przodu
konsoli w pozycji wt. Konsola wyemituje
krotki dzwiek wskazujacy, ze rozpoczat sie
autotest. Wyswietlony zostanie komunikat:
,Autotest w toku ...”. Autotest trwa okoto
20 sekund.

Jesli autotest zakonczy sie niepowodzeniem,
konsola wyemituje alarm dZzwiekowy

i wyswietli komunikat o btedzie. Nalezy
ustawic¢ przetacznik wt./wyt. w pozycji wyt.
Poczekaé 5 sekund, a nastepnie zresetowacd
przetacznik wt./wyt. do pozycji wt. Jesli btad
wystgpi ponownie, nalezy wycofaé system

z eksploatacji i skontaktowad sie z
serwisem.

Poufne
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3. Konsola wyswietli ekran wyboru tego samego pacjenta / nowego pacjenta:

a. Nacisniecie przycisku Kontynuuj dla tego
samego pacjenta przywraca wszystkie PLC Medical Systems, Inc.
wczesniejsze informacje wykorzystywane o
przy zabiegu przed wytgczeniem 2 RenalGuard
zasilania, w tym wszystkie ustawienia:
Podanie bolusa, Docelowa wartos¢
rownowagi (cel RG), Czas zabiegu, Inne

ptyny, Zmierzona objetos¢ moczu oraz
Objetos¢ ptynu podana we wlewie.

Continue YWith Same
Patignt

Begin MNew FPatient

b. Nacisniecie przycisku Zacznij od nowego
pacjenta wskazuje, ze ma sig rozpoczac Ekran wyboru tego samego pacjenta / nowego
zabieg dla nowego pacjenta. Wszystkie pacjenta
ustawienia oraz parametry zabiegu s3
przywracane do zera lub do wartosci domysinych. Jesli przez przypadek uzytkownik
nacisnie przycisk Zacznij od nowego pacjenta, nalezy nacisngé¢ przycisk Wstecz, aby
powrdci¢ do ekranu wyboru pacjenta.

4.4 Wprowadzanie zestawu infuzyjnego

1. Nalezy obejrzec¢ jednorazowy zestaw RenalGuard, aby ustali¢, czy opakowanie nie zostato
otwarte lub uszkodzone podczas transportu. Po otwarciu nalezy zachowac¢ jatowos¢
zestawu.

2. Otworzy¢ drzwiczki pompy i umiescic¢ fragment przewodu pompy na rolkach. Wyréwnaé

znaczniki prowadnicy L=J i na zestawie infuzyjnym z etykietami prowadnicy i na

konsoli. Upewnic¢ sie, ze klipsy na bokach toru sg wyréwnane z odcinkiem przewodu. Dobrze
zamkna¢ drzwiczki pompy (az styszalne bedzie klikniecie). Sprawdzi¢, czy przewdd jest
prawidtowo wyréwnany. Nalezy upewnic sie, ze przewdd po stronie worka na ptyn infuzyjny
wprowadzony jest po lewej stronie pompy.

3. Wyrdéwnac znacznik prowadnicy na zestawie infuzyjnym z etykietg prowadnicy
ponizej detektora powietrza z przodu konsoli. Wprowadzi¢ przewdd do kanatu detektora
powietrza, upewniajgc sie, ze zostat wtasciwie osadzony.

4. Podfaczyc¢ ztacze przetwornika oznaczonego na zestawie infuzyjnym do gniazda

przetwornika cisnienia (oznaczonego ) z przodu konsoli. Upewnic sie, ze ztgcze jest
odpowiednio osadzone.
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Przestroga: system RenalGuard jest przeznaczony do stosowania wyfqgcznie z workami na ptyn
infuzyjny o objetosci 1 (jednego) litra. System nie bedzie dziatat prawidfowo z innymi workami na
ptyn infuzyjny.

5. Za pomocg standardowej techniki przektué¢ worek na ptyn infuzyjny o pojemnosci 1 litra za
pomocg kolca dotgczonego do zestawu infuzyjnego.

6. Patrzac na przdd konsoli, zawiesi¢ peten worek na ptyn infuzyjny na lewym haku faiicucha.
Upewnic sie, ze worek zwisa swobodnie, a ruch towarzyszgcy jego oprdznianiu sie pozostaje
niezaktécony.

7. Patrzac na przdd konsoli, zawiesi¢ pusty worek na mocz na prawym haku taricucha. Aby
zminimalizowa¢ nadmierne kotysanie sie worka na mocz, nalezy upewnic sie, ze tancuch
podtrzymujgcy worek na mocz zostat przeprowadzony przez pierscief na zespole prowadnicy
tancucha. Upewnic sie, ze worek zwisa swobodnie, a ruch towarzyszacy jego napetnianiu sie
pozostaje niezaktdcony.

8. Wprowadzié przewdd zestawu zbiorczego do nacietego uchwytu przewodu na zespole
prowadnicy tancucha. Wyréwnac z6tte prowadnice na przewodzie po prawej i lewej stronie
naciecia, aby zapobiec pocigganiu przez przewdd worka na mocz.

9. Potwierdzi¢, ze zawor spustowy u dotu worka na mocz jest catkowicie zamkniety.

Ostrzezenie: system RenalGuard nie bedzie dziatat prawidfowo, jesli worek na mocz nie bedzie
zwisat swobodhnie na taricuchu wagi lub zostanie w jakikolwiek sposdb zablokowany.

4.5 Zalewanie jednorazowego zestawu RenalGuard

Przestroga: przed podifgczeniem pacjenta w celu przeprowadzenia zabiegu niezbedne jest
wykonanie procedury zalewania. Konsola RenalGuard wykonuje wymagane kontrole
bezpieczeristwa w trakcie procedury zalewania.

Ostrzezenie: nie wolno podtgczaé pacjenta do zestawu infuzyjnego w trakcie procedury
zalewania. W trakcie zalewania detektor powietrza jest wytgczony. Moze to doprowadzi¢ do
wprowadzenia powietrza do organizmu pacjenta.

Przestroga: jednorazowy zestaw RenalGuard moze zostac zalany wytqcznie z wykorzystaniem
procedury zalewania automatycznego. Zestawu nie mozna zala¢ grawitacyjnie.

1. Nalezy uzy¢ adaptera Luer—Foley do podtgczenia konca przewodu zestawu infuzyjnego do
korica przewodu zestawu zbiorczego. Adapter ten jest przeznaczony wytacznie do zalewania
i nie wolno stosowac go w trakcie zabiegu u pacjenta.

2. Nalezy podtrzymacd przewdd, aby upewnic sie, ze worek na ptyn infuzyjny, worek zbiorczy
ani tancuchy je podtrzymujace nie sg naprezone. W celu podtrzymania mozna zastosowacé
stojak wozka.

3. Nalezy upewnic sie, ze zestaw infuzyjny jest otwarty.
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4. Po prawidtowym zainstalowaniu jednorazowego zestawu RenalGuard nalezy nacisng¢

przycisk Rozpocznij zalewanie.

5. W trybie zalewania nalezy sprawdzié
zestaw infuzyjny pod katem wyciekow.
W razie koniecznosci nalezy delikatnie
popukac przewdd i/lub Scisngé komore
kroplowg, aby usung¢ pecherzyki
powietrza.

6. Pompa bedzie pracowac w trybie
zalewania przez okoto 2 minuty,
a nastepnie automatycznie przerwie
prace. W trakcie zalewania z worka na
ptyn infuzyjny do worka zbiorczego
przepompowane zostanie okoto 150 ml

ptynu.

74 RenalGuard

= Confirm Patient is not connected to RenalGuard before running

Prime

s lnstall single use infusion set 1L IV bag

alhiztall single use urine collaction set

= [f using extension set, install now

= Conmect the sets together with the priming adapter

Press Start Prime to Begin

Start Prime

Ekran rozpoczecia zalewania

= W trakcie zalewania nie wolno dotykac¢ worka na ptyn infuzyjny ani worka zbiorczego.
Monitor wag worka na ptyn infuzyjny i worka zbiorczego przeprowadza wazenie
w trakcie zalewania, aby potwierdzi¢, ze jednorazowy zestaw RenalGuard zostat

prawidtowo zainstalowany.

= Jedli procedura zalewania zakonczy sie niepowodzeniem, konsola wyemituje alarm
dzwiekowy i wyswietli komunikat o btedzie. Nalezy nacisng¢ przycisk Wycisz, aby
wyciszy¢ alarm, a nastepnie wykonac¢ nastepujgce czynnosci.

a. Nalezy sprawdzi¢ potgczenia

z adapterem stuzgcym do zalewania

i potwierdzi¢, ze sg one szczelne.
Poluzowane potgczenia mogg
powodowac wycieki, co moze
doprowadzi¢ do niepowodzenia
zalewania.

b. Nalezy potwierdzi¢, ze zestaw jest

zainstalowany prawidtowo (tj. brak

niedroznosci worka, wyciekow
z przewoddw, niewtasciwych

potgczen, obecnosci przewodu poza

detektorem powietrza itd.). Po

Wzight Scale Test Failed

« Confirm that single use set is installed correctly

Press Clear Alarm to re-try

Clear &larm

Ekran alarmu zalewania

zakonczeniu kontroli wzrokowej nalezy nacisngé przycisk Usun alarm i powtorzy¢

etap 4.

c. Jesli procedura zalewania zakonczy sie niepowodzeniem co najmniej 3 razy, nalezy
odstgpi¢ od uzytkowania jednorazowego zestawu RenalGuard. Konieczna moze by¢
wymiana jednorazowego zestawu RenalGuard lub konsoli RenalGuard. Nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu (patrz punkt 2.14 Informacje o

serwisie).
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7.

Tryb zalewania mozna przerwaé w
dowolnym momencie, naciskajgc przycisk
Zatrzymaj zalewanie. Aby wznowié
zalewanie, nalezy nacisng¢ przycisk
Rozpocznij zalewanie. Zalewanie rozpocznie
sie od poczatku.

Podrecznik uzytkownika systemu RenalGuard®

Priming..

Stop Prime

Ekran trybu zalewania

8. Kiedy procedura zalewania zakonczy sie i pompa zatrzyma sie, nalezy doktadnie sprawdzic¢

10.

Poufne

caty zestaw infuzyjny, aby upewnic sie, ze
jest on w catosci zalany oraz ze w przewodzie
infuzyjnym nie ma powietrza.

Jesli po zalewaniu w przewodzie infuzyjnym
jest obecne powietrze, nalezy uzyc¢ przycisku
Dalej, aby je usungé.

d. Nalezy nacisng¢ i przytrzymac
przycisk Dalej, aby uruchomic
pompe. Pompa zatrzyma sie w ciggu
2 sekund po zwolnieniu przycisku
Dalej.

Totals: Urine Rate:

InFusion:

Sattings:

Run

Sattings

Advance

Ekran zakonczenia zalewania

e. Pompa zatrzyma sie automatycznie, jesli przycisk Dalej bedzie wcisniety przez dtuzej
niz 30 sekund. Konieczne bedzie zwolnienie i ponowne nacisniecie przycisku Dalej w
celu uruchomienia pompy na kolejne 30 sekund.

Ostrzezenie: wykrywanie powietrza jest wyfgczone w trakcie korzystania z przycisku Dalej.
Przycisku Dalej nie mozna naciskaé, kiedy zestaw infuzyjny jest podtgczony do pacjenta.

Kiedy konsola ustali, ze zalewanie zakonczyto sie powodzeniem, wyswietli sie komunikat:
»,Zalewanie zakonczone; nacisnij Uruchom, aby rozpoczac”.
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4.6 Podtaczanie systemu RenalGuard do pacjenta

Ostrzezenie: w trakcie procedury nalezy stosowac technike aseptycznqg. W trakcie wymiany
przewodu podtgczonego do pacjenta naleZy postepowac zgodnie z typowymi praktykami
w zakresie kontroli zakazen szpitalnych, aby zapewnic¢ bezpieczeristwo pacjenta i lekarza.

1. Nalezy upewnié sie, ze zaréwno cewnik moczowy, jak i cewnik dozylny zostaty odpowiednio
zatozone u pacjenta i przygotowane do uzycia. Cewnik moczowy i cewnik dozylny nalezy
przeptukac. Przeptyw przez oba cewniki powinien by¢ odpowiedni przed podfaczeniem
jednorazowego zestawu RenalGuard.

2. Odtaczyc ztgcze Luer zestawu infuzyjnego od adaptera do zalewania. Nalezy usungé adapter
do zalewania, ktory uzywany jest wytgcznie w trakcie procedury zalewania. Adapter nalezy
wyrzuci¢. Adapter do zalewania nie jest przeznaczony do podtgczenia do pacjenta.

3. Podtaczy¢ ztgcze Luer zestawu infuzyjnego do zatozonego cewnika dozylnego. Nalezy
upewnicé sie, ze do systemu nie dostato sie powietrze. Obracac ztgcze Luer do momentu jego
catkowitego zamkniecia. Nie nalezy dokreca¢ go zbyt mocno.

Ostrzezenie: automatyczne wykrywanie powietrza jest wytqczone w trakcie operacji recznego
podtgczania.

4. Nalezy wzrokowo sprawdzi¢, czy w zestawie infuzyjnym nie ma powietrza.

= Jesli uzytkownik zauwazy powietrze, nalezy odtgczy¢ zestaw infuzyjny od zatozonego
cewnika dozylnego i przej$¢ do trybu , Dalej”, aby usung¢ powietrze.

= Nalezy nacisngc i przytrzymac przycisk Dalej, aby uruchomi¢ pompe. Pompa
zatrzyma sie w ciggu 2 sekund po zwolnieniu przycisku Dalej.

= Pompa zatrzyma sie automatycznie, jesli przycisk Dalej bedzie wcisniety przez dtuzej
niz 30 sekund. Konieczne bedzie zwolnienie i ponowne nacisniecie przycisku Dalej
w celu uruchomienia pompy na kolejne 30 sekund.

5. Podtaczy¢ meskie ztgcze Foley zestawu zbiorczego do zatozonego cewnika moczowego.

Ostrzezenie: Worek do moczu musi leze¢ ponizej poziomu pecherza moczowego pacjenta, aby
utatwi¢ drenaz moczu
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4.7 Ustawianie i zmiana parametrow

Konsola RenalGuard ma 4 menu ustawien Settings Meru
uzytkownika: Infusion
= Wilew Fluid Balance
= Réwnowaga ptynowa R

=  Wyrdéwnanie procentowe
= Limit alertu

Alert Limits

Ekran menu ustawien

= Jesli niezbedna jest zmiana ustawienia,
nalezy nacisng¢ przycisk Ustawienia na
ekranie gtdwnym. Wyswietlony zostanie
ekran menu ustawien.

0 ml Bolus

10 mlfhr Min Infusion Rate

= Nalezy nacisng¢ przycisk pozgdanego
menu ustawien, ktdre zostanie wéwczas
wyswietlone.

= Dotknac przycisk Pomoc, aby wyswietlié
krétkie wyjasnienia dla kazdego
z dostepnych ustawien.

Ekran menu ustawien Wlew

= Nacisng¢ przycisk dla ustawienia, ktdre
ma zostaé zmienione. Wyswietlony
zostanie ekran modyfikacji podobny do
przedstawionego po prawe;j stronie: o Cancel

Ustawienie nalezy zmieni¢ za pomoca
przyciskow strzatek w gore i w dét.

Ekran modyfikacji

= Nacisng¢ przycisk Zapisz ustawienia,
aby potwierdzi¢ nowe ustawienie. Jesli
przycisk Zapisz ustawienia nie zostanie
nacis$niety, zastosowane zostang
poprzednio zapisane ustawienia.

Ostrzezenie: system RenalGuard nie mierzy tgcznej objetosci usunietej z organizmu pacjenta lub
podanej pacjentowi we wlewie. System mierzy tylko ilos¢ wydalonego moczu i tempo
nawadniania. Uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za monitorowanie ogdlnego stanu
nawodnienia pacjenta. Jesli inne ptyny podawane sqg we wlewie lub usuwane, uzytkownik
odpowiada za odnotowanie tgcznej ilosci ptynow podanych we wlewie lub drogq doustng oraz
odpowiedniq zmiane ustawien pacjenta.
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4.7.1 Menu Wlew

4.7.1.1 Ustawienia podawania bolusa

Jednostki: mililitry
Zakres: od 0 do 500 ml
Domyslnie: 0 ml

attings:

0 ml Bolus

10 milfkr Mt Infusion Rate

Ustawienia te umozliwiajg uzytkownikowi
podanie we wlewie dodatkowego ptynu do
przewodu dozylnego pacjenta, kiedy jest to
klinicznie wskazane. Objetos¢ ustawiona dla
bolusa bedzie podawana w czasie 30 minut.

Ekran menu ustawien Wlew

= Objetos¢ bolusa jest podawana we wlewie obok ptynéw podawanych zgodnie
z ustawieniem réwnowagi ptynowej oraz objetoscig ptynu podawang w celu zastgpienia
ptynéw wydalonych z moczem.

= Jesli podawanie bolusa zostanie przerwane przez konsole, ktéra przejdzie do trybu
zatrzymania lub wstrzymania, podawanie bolusa zostanie wznowione automatycznie i
odbedzie sie gdy tylko przywrdcona zostanie normalna praca systemu.

= W razie koniecznosci objetos¢ bolusa nalezy zmieni¢ przed uptywem 30 minut. Nowy
bolus bedzie podawany przez pozostate 30 minut. Jesli nowy bolus jest mniejszy od
bolusa, ktdry zostat juz podany, przez pozostate 30 minut dawka wynosié bedzie zero.

4.7.1.2 Ustawienia minimalnego tempa nawadniania

Jednostki: mililitry/godz.
Zakres: od 10 do 100 ml/godz.
Domyslnie: 10 ml/godz.

Ustawienie to pozwala ustali¢ minimalng szybkos¢ pompy w trybie pracy i wstrzymania.
Niezaleznie od natezenia przeptywu moczu oraz innych ustawien rownowagi ptynowej pompa
infuzyjna bedzie podawaé ptyn nawadniajgcy z ustawionym minimalnym tempem nawadniania.
W trybie wstrzymania pompa infuzyjna pracuje wytgcznie przy minimalnym tempie nawadniania.

Ostrzezenie: oba te ustawienia mogq spowodowac, ze system RenalGuard poda we wlewie ptyny
w ilosci przekraczajgcej objetos¢ moczu wydalonego przez pacjenta. UZytkownik ponosi
odpowiedzialnos¢ za potwierdzenie odpowiedniej rownowagi pfynowej dla pacjenta.
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4.7.2 Menu Rownowaga ptynowa

4.7.2.1 Ustawienie Pozadana
réwnOWaga p{ynowa 0 mlihe Desired Fluid Balance

Fluid Balarce Sattings:

Jednostki: mililitry/godz. 0 mifhr Other Intake
Zakres: od —1000 do 500 ml/godz.
Domyslnie: 0 ml/godz. (rwnowaga)

Pozgdana rdwnowaga ptynowa w ml/godz. to
pozadana godzinowa rownowaga ptynowa,
ktorg system RenalGuard stara sie osiggngé poprzez modyfikacje ustawien pompy infuzyjne;j.
Podejmujac prébe osiggniecia pozadanej rownowagi ptynowej, konsola uwzglednia objetos¢
moczu wydalonego przez pacjenta oraz ustawienie Inne ptyny. To ustawienie moze mie¢ wartos¢
dodatnig lub ujemna. Jesli wartos$¢ ta jest dodatnia, system podejmuje préobe zbilansowania
zmierzonej ilosci wydalonego moczu i podaje we wlewie ustalong objetos¢ ptynu, przekraczajaca
poziom wyréwnania. Jesli wartos¢ ta jest ujemna, system podejmuje prébe uzupetnienia ptynéw
w iloSci mniejszej niz ustawiona ilos¢ wydalonego moczu. Jesli natezenie przeptywu moczu jest
zbyt mate, aby system modgt osiggna¢ ujemng wartos¢ pozadanej rownowagi ptynowej, pompa
dziata przy minimalnym tempie nawadniania. Dotkniecie przycisku Domysina réwnowaga
ptynowa spowoduje zresetowanie ustawienia do wartosci domysine;j.

Ekran menu Ustawienia réwnowagi ptynowej

Przestroga: ustawienie to spowoduje, ze konsola RenalGuard poda we wlewie pfyn w ilosci
wiekszej lub mniejszej od objetosci moczu wydalonego przez pacjenta. Uzytkownik ponosi
odpowiedzialnos¢ za potwierdzenie odpowiedniej réwnowagi ptynowej dla pacjenta.

4.7.2.2 Ustawienie Inne ptyny

Jednostki: mililitry/godz.
Zakres: od 0 do 2000 ml/godz.
Domyslnie: 0 ml/godz.

Ustawienie Inne ptyny umozliwia uzytkownikowi ustawienie w konsoli RenalGuard tempa
podawania pacjentowi innych ptynéw. Konsola uwzglednia to ustawienie, podejmujac probe
osiggniecia pozadanej réwnowagi ptynowej.

Przestroga: ustawienie to zalezy od danych wprowadzonych przez uzytkownika w celu obliczenia
tgcznej objetosci ptyndw podanych z innych Zrodet. Uzytkownik odpowiada za skorygowanie tego
ustawienia, jesli ilosci innych podawanych ptyndw zostanq zmienione lub podawanie zostanie
zakonczone.
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4.7.3 Menu Wyrdwnanie procentowe

4.7.3.1 Ustawienie Wyrodwnanie procentowe

Jednostki: procent Mateh Settings:
Zakres: od 0 do 100% 100 % Percent Match
Domyslinie: 100% (rownowaga)

90 mlfkr Other Intake

Odsetek wydalonego moczu, ktéry powinien
zosta¢ uzupetniony przez ptyn nawadniajacy.
Dotkniecie przycisku Domyslne wyréwnanie
procentowe spowoduje zresetowanie Ekran menu Wyréwnanie procentowe
ustawienia do wartosci domysline;j.

Ustawienie Inne ptyny zostato opisane w poprzednim punkcie.

4.7.4 Menu Ustawienia alertu

4.7.4.1 Ustawienie minimalnej objetosci wydalonego moczu

Jednostki: mililitry/godz. - AlStmits: —
Zakres: od 10 do 500 ml/godz. =mid tin fine Rate
Domyélnie: 150 ml/godz_ -1000 mi tdzx Megative Fluid Bal,

1000 ml Maw Pozitive Fluid Bal.

Ustawienie to umozliwia monitorowanie
minimalnego pozadanego poziomu objetosci
wydalonego moczu (w ml/godz.). Jesli objetosé
wydalonego moczu bedzie konsekwentnie
nizsza od ustawionej wartosci, uzytkownik zostanie powiadomiony za pomocg alertu
dzwiekowego i komunikatu , Nie osiggnieto minimalnej objetosci moczu”. Jest to ustawienie
stuzace wytgcznie do monitorowania, ktére nie wptywa na prace systemu.

Ekran menu Ustawienia alertu

4.7.4.2 Ujemne ustawienie limitu alertu

Jednostki: mililitry
Zakres: od =100 do —9900 ml
Domyslnie: =1 000 mli

Ustawienie to umozliwia monitorowanie ujemnej rownowagi ptynowej przekraczajgcej
ustawiony limit. Jesli rdwnowaga ptynowa spadnie ponizej tego poziomu, uzytkownik zostanie
powiadomiony za pomocg alertu. Jest to ustawienie stuzgce wytgcznie do monitorowania, ktdre
nie wptywa na prace systemu.
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4.7.4.3 Dodatnie ustawienie limitu alertu

Jednostki: mililitry
Zakres: od 100 do 5000 ml
Domyslnie: 1 000 ml

Ustawienie to umozliwia monitorowanie dodatniej réwnowagi ptynowe] przekraczajacej
ustawiony limit. Jesli rwnowaga ptynowa wzrosnie powyzej tego poziomu, uzytkownik zostanie
powiadomiony za pomocg alertu. Jest to ustawienie stuzgce wytgcznie do monitorowania, ktére
nie wptywa na prace systemu.

4.8 Rozpoczynanie zabiegu

System RenalGuard przechodzi domyslnie do dopasowanego ustawienia nawodnienia
(rbwnowaga ptynowa na poziomie 0 ml/godz.). Dostepne sg tez inne parametry (tj. funkcje
bolusa, wyréwnania procentowego i pozgdanej rownowagi ptynowej). Informacje dotyczace tych
ustawien i parametrow mozna znalez¢ w punkcie 4.7.

Tatals: Settings: Urine Rate:
Infuzian:

1. Przed przystgpieniem do zabiegu nalezy
sprawdzi¢, czy:

= wszystkie potgczenia po stronie
pacjenta sg szczelne,

= worek na mocz zwisa swobodnie oraz

= zacisk na przewodzie infuzyjnym jest
otwarty. : Fettings

2. Nalezy nacisng¢ przycisk Uruchom, aby
rozpoczaé zabieg.

Ekran inicjacji pracy

Ostrzezenie: uruchomienie urzqdzenia przy zamknietym zaciskiem przewodzie infuzyjnym lub
pozostawienie konsoli w trybie zatrzymania stwarza ryzyko podania pacjentowi zbyt mafej
objetosci wlewu oraz zwieksza ryzyko zakrzepicy.

Poufne Lpl0264, wer. D 48 /72



RenalGuard Solutions, Inc.

4.9 Korzystanie z trybu wstrzymania

Tryb wstrzymania jest podobny do trybu KVO
(,utrzymaj droznos$¢ zyty”), ktdéry stosowany
jest czesto w przypadku leczenia dozylnego.
Jest on przeznaczony do wykorzystania w celu
opréznienia worka na mocz lub wstrzymania
zabiegu, kiedy pacjent jest przenoszony lub
zmieniane jest potozenie worka na mocz.

Przestroga: kiedy konsola RenalGuard znajduje

Podrecznik uzytkownika systemu RenalGuard®

0k

empty callection
: Pauze
b ag

Settings

Ta replace infusion
bag

Ekran trybu pracy

sie w trybie wstrzymania, wydalona objetos¢ moczu nie jest uzupetniana. Tempo wlewu
ustawione jest na minimalne tempo nawadniania do momentu, kiedy uzytkownik zakonczy tryb

wstrzymania.

Przestroga: tryb wstrzymania nie powinien by¢ witgczony dtuzej niz jest to niezbedne. Po
oprdznieniu worka na mocz w trybie wstrzymania ilos¢ moczu nie jest mierzona przez konsole do
momentu wznowienia trybu pracy. Tryb pracy naleZy wznowic jak najszybciej po oprdZnieniu

worka, aby zapewnic doktadny pomiar moczu.

1. W trybie pracy nalezy nacisng¢ przycisk Wstrzymaj, aby zatrzymac kontrole objetosci ptynu
podawanej w celu zastgpienia ptynéw wydalonych z moczem.

= W trybie wstrzymania pompa bedzie dziata¢ z minimalnym tempem nawadniania, aby
utrzymac droznosc¢ zyty i minimalne nawodnienie dozylne.

= W trybie wstrzymania konsola emituje
cichy dzwiek. Po uptywie 15 minut
konsola zwiekszy poziom gtosnosci
dzwieku, aby ostrzec uzytkownika, ze
pacjent nie otrzymuje ptynu
podawanego w celu zastgpienia ptynow
wydalonych z moczem.

2. Nalezy ponownie nacisng¢ przycisk

Other Intake:

Rur

Settings

Ta replace infusion
bag

Ekran wstrzymania

Uruchom, aby wznowi¢ dziatanie w trybie pracy.

3. Po opuszczeniu trybu wstrzymania i przejsciu do trybu pracy konsola dostosowuje sie do
zmian ciezaru worka na ptyn infuzyjny i worka na mocz, aby prawidtowo wznowi¢ kontrole

nawodnienia.
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4.10 Korzystanie z trybu ,,Dalej”

W trybie ,Dalej” pompa pracuje z szybkoscig 60 ml/min, aby umozliwi¢ usuniecie pecherzykéw
powietrza z zestawu infuzyjnego. Przycisk Dalej mozna aktywowac wytgcznie, kiedy konsola
znajduje sie w trybie zatrzymania.

Other Intake:

Ostrzezenie: wykrywanie powietrza jest
wytgczone w trakcie korzystania z przycisku : R
Dalej. Przycisku Dalej nie mozna naciskac, Pl Bslance:

kiedy zestaw infuzyjny jest podtgczony do
pacjenta.

Settings

= Nalezy nacisngc i przytrzymac przycisk
Dalej, aby uruchomié pompe w celu
usuniecia ptynu i powietrza z zestawu infuzyjnego. Pompa zatrzyma sie w ciggu
2 sekund po zwolnieniu przycisku Dalej.

Ekran zatrzymania

= Pompa zatrzyma sie automatycznie, jesli przycisk Dalej bedzie wcisniety przez dtuzej niz
30 sekund. Konieczne bedzie e |
zwolnienie i ponowne nacisniecie
przycisku Dalej w celu uruchomienia
pompy na kolejne 30 sekund.

4.11 Wymiana worka z ptynem

JCE 00:00:28

nawadniajacym Ekran trybu , Dalej”

Przestroga: system RenalGuard jest przeznaczony do stosowania wytgcznie z workami na ptyn
infuzyjny o objetosci 1 (jednego) litra. System nie bedzie dziatat prawidtowo z innymi workami na
ptyn infuzyjny.

Ostrzezenie: system RenalGuard jest przeznaczony do nawadniania wytqgcznie ptynami
krystaloidowymi i koloidowymi. Nie jest on przeznaczony do podawania we wlewie krwi,
produktow krwiopochodnych ani lekéw.

1. System RenalGuard jest przeznaczony do automatycznego zatrzymywania sie i emitowania
alarmu dzwiekowego, kiedy worek z ptynem nawadniajgcym jest niemalze pusty (tj. kiedy
w worku pozostaje okoto 50 ml ptynu). Wyswietlony zostanie komunikat: ,Pusty worek na ptyn
infuzyjny”. Sygnat dZzwiekowy mozna wyciszy¢ na 2 minuty za pomoca przycisku Wycisz.

2. Nacisng¢ przycisk Usun alarm, aby zresetowac alarm.

3. Jesli wymieniony musi zosta¢ worek z ptynem nawadniajgcym, ktéry nie jest pusty, nalezy
nacisng¢ przycisk Zatrzymaj, aby zatrzymac pompe i unikngé przedostania sie powietrza do
obwodu.
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4. Zdjac¢ worek z ptynem nawadniajgcym z lewego haka taricucha. Wyja¢ kolec zestawu
infuzyjnego z worka z ptynem nawadniajgcym.

5. Za pomocg standardowej techniki przektué nowy worek z ptynem infuzyjnym o pojemnosci
1 litra za pomoca kolca dotgczonego do zestawu infuzyjnego.

6. Patrzac na przdd konsoli, zawiesi¢ peten worek z ptynem nawadniajgcym na lewym haku
tancucha. Upewnic sie, ze worek zwisa swobodnie, a ruch towarzyszgcy jego oprdznianiu sie
pozostaje niezaktdcony.

7. Nacisngc przycisk Uruchom, aby wznowié zabieg.

8. Po zatrzymaniu pompy konsola RenalGuard automatycznie uwzgledni wszelkie zmiany
ciezaru i automatycznie uzupetni ptyny za objeto$é moczu wydalong przez pacjenta.
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4.12 Oproznianie worka zbiorczego

Podrecznik uzytkownika systemu RenalGuard®

Przestroga: oproznienie worka na mocz w trybie pracy lub zatrzymania lub kiedy zasilanie konsoli

jest odtgczone, moze doprowadzi¢ do uzyskania niep
uruchomienia alarmow.

rawidtowego pomiaru objetosci moczu i

Worek zbiorczy nalezy oprdznia¢ wytgcznie w trybie wstrzymania. Worka zbiorczego nie wolno
opréznia¢ w trybie pracy lub zatrzymania ani kiedy zasilanie konsoli jest odtgczone. Wtasciwe

zbieranie moczu jest najwazniejszym elementem

zabiegu z wykorzystaniem systemu

RenalGuard. Oprdznianie worka w trybie innym niz tryb wstrzymania moze doprowadzi¢ do
nieprawidtowego pomiaru objetosci moczu i wygenerowania alarmow.

Oprodznianie worka zbiorczego nalezy rozpoczgé w dwdch sytuacjach:

a.

kiedy konsola wyswietli alert ,Worek na mocz petny” lub

b. w trakcie pracy (tryb pracy), kiedy uzytkownik zechce oprézni¢ worek.

Po wyswietlaniu alertu ,Worek na mocz petny”:

Pauze

Silence

Stop

1.1 Nalezy nacisna¢ przycisk Wstrzymaj, aby
przejs¢ do trybu wstrzymania; spowoduje to
takze usuniecie alertu.

1.2 Oproézni¢ worek zbiorczy, otwierajgc zawor

u dotu i oprdézniajgc worek zgodnie z ustalong
procedura.

Po zakoriczeniu oprézniania nalezy zamkngé

zawor spustowy worka zbiorczego.

1.3

1.4 Nacisnac przycisk Uruchom, aby wznowi¢

zabieg.

W trakcie pracy:

To em| Pl allection

bag Pauze

Settings

Ta replace infusion

b ag et {u] |u]

RUN 00:00:05

2.1 Przed przystgpieniem do oprdzniania worka
zbiorczego nalezy upewnic sie, ze konsola
znajduje sie w trybie pracy.

2.2 Nalezy nacisna¢ przycisk Wstrzymaj, aby

przejs¢ do trybu wstrzymania i usungc¢ alert.

2.3 Oprézni¢ worek zbiorczy, otwierajgc zawér u

dotu i oprdzniajgc worek zgodnie z ustalong

procedura.

Po zakonczeniu oprdzniania nalezy zamkngc
zawor spustowy worka zbiorczego.

2.4

2.5 Nacisngé przycisk Uruchom, aby wznowic

zabieg.

Zabieg nie rozpocznie sie do momentu nacisniecia przycisku Uruchom.
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4.13 Konczenie zabiegu

1.

Po zakonczeniu zabiegu nalezy nacisng¢ przycisk Zatrzymaj, aby zatrzymad prace. Wytgczy¢
konsole RenalGuard.

Odtaczy¢ zestaw infuzyjny od pacjenta, postepujac zgodnie ze standardowa procedurg
zdejmowania kropléwki.

Odtaczy¢ zestaw infuzyjny od konsoli RG.
Odtaczy¢ przetwornik cisnienia (z oznaczeniem 4) od konsoli RenalGuard.
Otworzy¢ drzwiczki gtowicy pompy i wyjac przewdd z gtowicy pompy.
Wyjaé przewdd z czujnika detektora powietrza.
Zdja¢ worek infuzyjny z haka.

Odtaczy¢ od pacjenta cewnika Foley, postepujgc zgodnie ze standardowg procedurg
usuwania cewnika Foley.

Zdjac¢ przewdd zestawu do zbierania moczu z uchwytu przewodu na prowadnicy
tancuchowej, a nastepnie zdjgc¢ zestaw do zbierania moczu z haka.

Zestaw infuzyjny i zestaw zbiorczy nalezy wyrzucié. Nie wolno uzywac ich ponownie.

Instrukcje dotyczgce przechowywania mozna znalezé w punkcie 4.2.4. Szczegétowe
instrukcje dotyczgce fadowania akumulatora mozna znalezé w punkcie 4.2.5.

4.14 Demontaz i pakowanie

W tym punkcie szczegdtowo opisano etapy demontazu konsoli RenalGuard oraz pakowania jej
do transportu do firmy RGS.

Pytania dotyczgce demontazu i zwrotu konsoli nalezy kierowaé do serwisu. Liczba w nawiasie ()
oznacza numery identyfikacyjne na ilustracji oraz w tabeli w punkcie 4.1.

1.

3.

Ustawic przetgcznik wt./wyt. (1) z przodu konsoli w pozycji wyt. Umiesci¢ na nim kawatek
tasmy, aby upewnic sie, ze w trakcie transportu przetgcznik pozostanie w tym potozeniu.

Odtaczy¢ przewdd zasilajacy (pragdem zmiennym) o jakosci medycznej od modutu zasilania
(15) znajdujacego sie z tytu konsoli. Umiesci¢ przewdd zasilajgcy w duzym plastikowym
worku dofgczonym do opakowania transportowego.

Jesli tancuchy sg zamocowane do konsoli za pomocg pierscieni, jest to konsola z tancuchami
zamontowanymi na state i nalezy przejs¢ do etapu 4.

Dotyczy wytqcznie konsol, ktdre nie majq taricuchdw podtqgczonych na state:

a) Zdjaé prowadnice taricuchéw (24) ze spodu konsoli, odkrecajgc je w lewo.
Prowadnice faricuchéw to metalowe przewody o dtugosci ok. 2,5 cm, ktdre znajduja
sie w miejscach, w ktérych faricuchy worka na ptyn infuzyjny i worka zbiorczego
opuszczajg konsole.
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b)

Zdjg¢ zespdt tancucha diugiego (26) i krotkiego (25) ze spodu konsoli, odkrecajgc
gwintowane korice w lewo. Umiesci¢ oba tancuchy i dwie prowadnice taricuchéw
w matym plastikowym worku dotgczonym do opakowania transportowego.

4. Zdja¢ konsole ze stojaka, poluzowujac czarny zacisk stojaka (19) z tytu konsoli. Upewni¢ sie,
ze konsola jest odpowiednio podtrzymywana po poluzowaniu zacisku.

5. Wyrdéwnac konsole z profilem piankowym w opakowaniu transportowym. Umiesci¢ konsole
w piance w opakowaniu. Maty worek plastikowy jest przeznaczony do umieszczenia
w matym profilu piankowym. Przewdd zasilajgcy nalezy umiesci¢ w otwartym rogu pianki.
Jesli jest dostepny, podrecznik mozna umiesci¢ na piance wewnatrz opakowania.

6. Nalezy upewnié sie, ze w opakowaniu umieszczono wszystkie z wymienionych ponizej
elementow:

Konsola RenalGuard

Krotki tarnicuch na worek na ptyn infuzyjny z hakiem

Dtugi tancuch na worek na mocz z hakiem

2 prowadnice faricuchéw (wytgcznie z konsolami, ktore nie majg podtgczonych
tancuchoéw)

Przewdd zasilajgcy pragdem zmiennym

Podrecznik uzytkownika (jesli dostepny)

7. Do zamkniecia opakowania nalezy uzyé tasmy transportowe]. Aby odestaé produkt, nalezy
postepowac zgodnie ze wskazéwkami.
8. Wodzka nie nalezy zwracac razem z konsola.
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5. Alarmy i rozwigzywanie problemow

Ostrzezenie: wyciszenie i usuniecie alarmu moze nie wyeliminowac jego przyczyny. Nalezy
doktadnie zbadac wszystkie alarmy i alerty i usunqc ich przyczyny.

Alarmy generowane przez konsole RenalGuard oznaczajg obecnos¢ i intensywno$é wykrytego
stanu. W przypadku alarmu o wysokim priorytecie stan alarmu bedzie migat na czerwono oraz
wyemitowana zostanie seria 10 sygnatéw dzwiekowych powtarzanych co 15 sekund. W
przypadku alarmu o niskim priorytecie stan alarmu podswietli sie na state na zétfto i
wyemitowany zostanie 1 sygnat dZzwiekowy powtarzany co 15 sekund. Dzwonek alarmu u dotu
wyswietlacza, a takze liczba sygnatéw dZzwiekowych emitowanych przez konsole wskazujg
uzytkownikowi ogdlny poziom znaczenia aktualnego alarmu.

Nacisniecie przycisku Wycisz wyciszy alarm na
2 minuty. W czasie tym nalezy wykonac¢ e S

i:-l;le through Claar Alarm

czynnosci zaradcze.

Nalezy zareagowac na informacje wyswietlane Cles titie
na ekranie i skorygowac przyczyny alarmu. R £ Fesims

Nacisng¢ przycisk Usun alarm, aby zresetowad :
alarm. Typowy ekran alarmu

e Jesli konsola nadal znajduje sie w trybie pracy i przyczyna alarmu nadal wystepuje,
alarm zostanie powtdrzony.

e Jesli konsola znajduje sie w trybie zatrzymania, przyczyna alarmu moze zostac usunieta,
ale alarm zostanie powtérzony, jesli przyczyna nie zostata usunieta po ponownym
uruchomieniu trybu pracy.

Niektdére alarmy, np. alarmy awarii systemu, nie mogg zostac usuniete ani wyciszone, o ile
zasilanie konsoli nie zostanie wytgczone, a nastepnie ponownie wtaczone.

W zaleznosci od przyczyny alarmu lub alertu konsola RenalGuard moze zareagowac na trzy
sposoby:

1. Poinformowad uzytkownika i zatrzymac pompe (np. w razie wykrycia obecnosci
powietrza lub jesli worek z ptynem nawadniajgcym jest prawie pusty)

2. Poinformowa¢d uzytkownika i wstrzymac podawanie ptynu podawanego w celu
zastgpienia ptynéw wydalonych z moczem, utrzymujgc prace pompy z minimalnym
tempem nawadniania (np. jesli worek na mocz zbyt mocno sie porusza).

3. Poinformowad uzytkownika i kontynuowaé podawanie ptynu podawanego w celu
zastgpienia ptynéw wydalonych z moczem (np. jesli nie osiggnieto minimalnego
natezenia przeptywu moczu).

Przestroga: podczas gdy konsola RenalGuard dostarcza informacji na temat najbardziej
prawdopodobnych przyczyn alarmu, uzytkownik musi zachowac ostroznosc i zbadac¢ wszystkie
mozliwe opcje, jesli wyswietlone informacje nie pozwalajg na rozwigzanie problemu.
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5.1 Alerty informujace o zabiegu

Osiagniecie dodatniego limitu rownowagi ptynowej (Niski priorytet)

Ten alert informuje uzytkownika o osiggnieciu o
dodatniego limitu réwnowagi ptynowej. Ten Qver PO- Fluid "
alert stuzy wytacznie do celow informacyjnych | s BSiSnes Eimit of Claar dler
i nie ma wptywu na prace systemu.

Alert pojawi sie ponownie po 15 minutach,
jesli jego przyczyna bedzie nadal obecna. i el Bl L

Zalecane dziatanie Wyswietlony komunikat alertu

1. Nacisng¢ przycisk Usun alert, aby usung¢ alert.

2. Potwierdzi¢, ze biezgca rownowaga ptynowa jest zgodna z zamierzona.

3. W razie potrzeby zmienié ustawienia réwnowagi ptynowej (ustawienie pozadanej
rownowagi ptynowej lub innych ptynéw).

4. W razie potrzeby zmieni¢ dodatni limit rownowagi ptynowej (szczegétowe informacje
mozna znalez¢ w punkcie 4.7).

Osiagniecie ujemnego limitu rownowagi ptynowej (Niski priorytet)

Ten alert informuje uzytkownika o osiggnieciu
ujemnego limitu réwnowagi ptynowej. Ten T

alert stuzy wytacznie do celdw informacyjnychi  E : Clear Alert
nie ma wptywu na prace systemu.

Over Meg. Fluid Limit

Alert pojawi sie ponownie po 15 minutach, "
jesli jego przyczyna bedzie nadal obecna. N uid Balance Limit

Zalecane dziatanie Wyswietlony komunikat alertu

1. Nacisng¢ przycisk Usun alert, aby usung¢ alert.

2. Potwierdzié, ze biezgca réwnowaga ptynowa jest zgodna z zamierzona.

3. W razie potrzeby zmieni¢ ustawienia réwnowagi ptynowej (ustawienie pozgdanej
réwnowagi ptynowe;j lub innych ptynéw).

4. W razie potrzeby zmieni¢ ujemny limit réwnowagi ptynowej (szczegétowe informacje
mozna znalezé w punkcie 4.7).

Poufne Lpl0264, wer. D 56/72



RenalGuard Solutions, Inc. Podrecznik uzytkownika systemu RenalGuard®

Nie osiggnieto minimalnego natezenia przeptywu moczu (Niski priorytet)
Ten alert informuje uzytkownika, ze w ciggu
poprzednich 30 minut natezenie przeptywu
moczu pacjenta byto nizsze od wybranego
przez uzytkownika poziomu minimalnego. Ten
alert stuzy wytacznie do celéw informacyjnych i
nie ma wptywu na prace systemu.

Alert ten moze takze wskazywac blokade,
zagiecie lub Scisniecie zestawu zbiorczego.
Uzytkownik powinien upewnic sie, ze przeptyw przez zestaw zbiorczy nie jest ograniczony.

* Press Clzar Alert to continue

Wyswietlony komunikat alertu

Zalecane dziatanie

1. Upewnic sie, ze worek na mocz zwisa swobodnie na prawym haku.

Sprawdzié, czy zestaw zbiorczy jest podtgczony do cewnika Foleya.

Upewni¢ sie, ze zestaw zbiorczy nie jest zablokowany, zagiety ani Scisniety.

Nacisngc¢ przycisk Usun alert, aby usungc alert.

Upewnij sie, ze tdzko pacjeta nie zostalo obnizone, tak ze poziom pecherza pacjenta nie
jest ponizej worka na mocz

5.2 Alarmy i alerty zwigzane z drogg przeptywu ptynu

ukwnN

Alarm wykrycia powietrza (Wysoki priorytet)

Ultradzwiekowy detektor powietrza wykryt znaczng finge to 2 . cugh Clear Alarm
ilos¢ powietrza. Pompa zostata zatrzymana do
momentu podjecia dziatan zaradczych przez
uzytkownika.

Sileree

Alarm ten moze zosta¢ wywotany przez: Wyswietlony komunikat alarmu

1. Przedostanie sie powietrza z uszkodzonego

lub odtgczonego przewodu

2. Przedostanie sie powietrza z komory kroplowej

3. Przemieszczenie sie przewodu z gniazda detektora powietrza
Zalecane dziatanie

1. Sprawdzi¢, czy nie wystepujg wycieki i potwierdzi¢, ze poziom ptynu w komorze
kroplowej jest prawidtowy.
Uzy¢ trybu ,,Dalej” do usuniecia lub odessania pecherzykéw powietrza.
Potwierdzi¢, ze przewdd jest prawidtowo umieszczony w gniezdzie detektora powietrza.
Nacisngc¢ przycisk Usun alarm, aby usungé alarm.
Uruchomic¢ zabieg ponownie, naciskajgc przycisk Uruchom po usunieciu pecherzykéw
powietrza.
Ostrzezenie: uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za usuniecie powietrza z obwodu infuzyjnego
przed ponownym uruchomieniem systemu po wykryciu powietrza.

unhwn

Ostrzezenie: wykrywanie powietrza i niedroznosci jest wytqgczone w trakcie korzystania
z przycisku Dalej. Przycisku Dalej nie mozna naciskad, kiedy zestaw infuzyjny jest podtgczony do
pacjenta.
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Alarm niedroznosci zestawu infuzyjnego (Wysoki priorytet), Alert niecatkowitej
blokady zestawu infuzyjnego (Niski priorytet)

Infusion Occlusion Intermittent Occlusion

Clear Alert

Wyswietlony komunikat alarmu Wyswietlony komunikat alertu

Czujnik ci$nienia wykryt niedroznosc przewodu infuzyjnego za pompa. W razie wykrycia
catkowitej blokady generowany jest alarm, wyswietlany jest czerwony migajgce pasek, a pompa
infuzyjna zatrzymuje sie w oczekiwaniu na dziatanie zaradcze. W razie wykrycia niecatkowite;j
blokady generowany jest alert, wyswietlany jest z6tty pasek, a pompa infuzyjna dalej pracuje.

Alarm ten moze zosta¢ wywotany przez:
1. Zamkniety zacisk
2. Zagiety przewdd
3. Niedrozny dostep zylny

Zalecane dziatanie
1. Sprawdzié zaciski.
Sprawdzi¢ przewdd.
Przeptukac dostep zylny, stosujgc dozwolong technike kliniczna.
Nacisng¢ przycisk Usun alarm, aby usung¢ alarm.
Nacisng¢ przycisk Uruchom, aby przetgczy¢ konsole z powrotem do trybu pracy.

nkwn

Alert pethego worka na mocz (Niski priorytet)

Za pomoca wagi konsola wykryta, ze worek Urine Bag Full

fore emptying urine bag.

zbiorczy jest petny.

Zalecane dziatanie

1. Sprawdzi¢ poziom ptynu w worku na rioftie i @ee e (s
mocz. - s
2. Nacisna¢ przycisk Wstrzymaj, aby Wyswietlony komunikat alertu

przej$¢ do trybu wstrzymania i usunac alert.
3. Oproézni¢ worek na mocz, stosujgc dozwolong technike kliniczna.
4. Zamkng¢ zawér spustowy worka zbiorczego.
5. Nacisng¢ przycisk Uruchom, aby przetgczy¢ konsole z powrotem do trybu pracy.

Przestroga: przed przystgpieniem do drenazu moczu nalezy zawsze przejs¢ do trybu
wstrzymania. Nalezy pamietac o zamknieciu zaworu spustowego. Nacisng¢ przycisk Uruchom,
aby wznowic zabieg.
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Alarm pustego worka na ptyn infuzyjny (Wysoki priorytet)

System wykryt, ze worek z ptynem Infusion Bag Empty

- Replace infusion bag

nawadniajgcym jest prawie pusty. W worku
mogto pozostac okoto 50 ml ptynu. System
automatycznie zatrzymuje pompe
nawadniajaca.

Clear Alarm

Zalecane dziatanie
1. Sprawdzié¢ poziom ptynu w worku.
2. Wymieni¢ worek, stosujgc dozwolong technike kliniczna.
3. Nacisng¢ przycisk Usun alarm, aby usungé alarm.
4. Nacisngé przycisk Uruchom, aby przetgczyé system z powrotem do trybu pracy.

Wyswietlony komunikat alarmu

Alert niskiego poziomu natadowania baterii (Niski priorytet), Alarm Bardzo niski
poziom natadowania baterii (Wysoki priorytet)

Kiedy czas pracy akumulatora wynosi ponizej Low Battery
= Can y AT

30 minut i system zasilany jest z tego
akumulatora, system generuje cichy alert
i wyswietla komunikat , Niski poziom
natadowania akumulatora”.

Clear Alert

Claar Alart to continue

Zalecane dziatanie
1. Podtaczy¢ konsole do zrédta pradu
zmiennego.
2. Szczegdtowe instrukcje dotyczace fadowania akumulatora mozna znalezé w punkcie
4.2.5.
3. Nacisng¢ przycisk Usun alert, aby usungc alert.

Wyswietlony komunikat alertu

Jesli poziom natadowania baterii wystarczy na
mniej niz 3 minuty pracy i system jest zasilany
z baterii wewnetrznej, system wygeneruje El=ey Al
alarm, ktéremu towarzyszy¢ bedzie sygnat
dzwiekowy wysokiego priorytetu oraz migajacy
komunikat , Very Low Battery”. Konsola RG - Press Clear Alarm to continue

przejdzie do trybu zatrzymania. Wlew zostanie Wyséwietlony komunikat alarmu
wstrzymany do momentu przywrdcenia

zasilania sieciowego.

Very Low Battery

= Coani + & C immediately

Zalecane dziatanie
1. Podtaczy¢ konsole do zrédta prgdu zmiennego.
2. Szczegodtowe instrukcje dotyczace tadowania akumulatora mozna znalezé w punkcie
4.2.5.
Nacisng¢ przycisk Usun alarm, aby usungé alarm.
4. Nacisngé przycisk Uruchom, aby przetgczyé system z powrotem do trybu pracy.

w
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Alert nadmiernego wzrostu ciezaru worka na mocz (Niski priorytet)

System monitoruje ciezar worka na mocz pod
katem nagtego wzrostu, ktérego nie mozna
wyttumaczy¢ normalnym wydalaniem moczu. ' ging an Clear Alest
W razie nagtego wzrostu ciezaru worka na
mocz generowany jest komunikat alertu.
Konsola przetgcza sie automatycznie do trybu . Clear 4 Srop
wstrzymania. Nawadnianie prowadzone jest :
dalej przy minimalnym tempie nawadniania.
W tym czasie podawanie ptynu podawanego w celu zastgpienia ptynéw wydalonych z moczem
jest wstrzymane. Uzytkownik moze usungc ten alert. Uzytkownik musi nacisngé przycisk
Uruchom, aby wznowic¢ zabieg. Nadmierny wzrost ciezaru worka na mocz nie jest uwzgledniany
w pomiarze catkowitej objetosci wydalonego moczu.

Urine Increased Too Fast

Silence

Wyswietlony komunikat alertu

Alert ten moze zosta¢ wywotany przez:

1. Obiekt pociggajacy hak wagi worka na mocz
2. Dodanie dodatkowego obcigzenia do worka na mocz
3. Awarie urzadzenia

Zalecane dziatanie
1. Upewnic sie, ze worek na mocz zwisa swobodnie na haku po prawej stronie.
2. Nacisnac przycisk Usun alert, aby usunac alert.
3. Nacisnac przycisk Uruchom po skorygowaniu przyczyny, aby powrdcié do trybu pracy.

Alert wycieku z worka na mocz (Niski priorytet)

System monitoruje worek na mocz pod katem Urine Bag L eaking

operly

zmniejszenia ciezaru. Jesli taki spadek wystgpi
w trakcie zabiegu, wygenerowany zostanie
alert i konsola przejdzie do trybu wstrzymania.

Clear Alert

Silence

Alert ten moze zosta¢ wywotany przez: . e g

1. Oprdinienie worka na mocz, jesli nie Wyswietlony komunikat alertu
nacisnieto przycisku Wstrzymanie
2. Worek na mocz przecieka

Zalecane dziatanie
1. Sprawdzi¢ pod katem wyciekow.
2. Sprawdzi¢ przewdd.
3. Nacisng¢ przycisk Usun alert, aby usungc alert.
4. Nacisng¢ przycisk Uruchom, aby wznowic zabieg.
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Alarmy i alerty niestabilnej wagi (Niski priorytet)

Infusion Bag Moving

+ Stabilize infusion bag

Clear Alert
Silence

Sto P

* Prazs Clear Alert to continiue
Wyswietlony komunikat alertu

Infusion Bag Moving

* Stabilize infusion bag

Silence

Claar Alarm

Urine Bag Moving

* Stabilize urine bag

* Press Clear Alert to continue

Wyswietlony komunikat alertu

Urine Bag Moving

* Stabilizz unhe bag
Claar &larm

Silernce

Wyswietlony komunikat alarmu

Wyswietlony komunikat alarmu

System polega na wagach, ktdre pozwalajg ustali¢ objetos¢ wydalonego moczu i tempo
podawania ptynu. Jesli urzadzenie jest nadmiernie wstrzgsane, odczyty wagi mogg by¢ btedne

i niewiarygodne. System automatycznie wykrywa takie warunki i generuje alarm. Jesli waga nie
jest stabilna, system automatycznie przejdzie do trybu wstrzymania.

Kiedy system znajduje sie w trybie wstrzymania, wydalona objetos¢ moczu nie jest uzupetniana.
Pacjent otrzymuje ptyn nawadniajacy przy ustawionym przez uzytkownika minimalnym tempie

nawadniania. W trybie wstrzymania konsola bedzie emitowata ciche dzwieki o niskiej
czestotliwosci. Po 15 minutach system zwiekszy poziom gtosnosci, aby zwrdécié uwage
uzytkownika, ze pacjent otrzymuje ptyn przy minimalnym tempie nawadniania.

Jesli niestabilne wagi zostang wykryte na poczatku trybu pracy, konsola wygeneruje alarm

i przejdzie do trybu zatrzymania.

Alarm ten moze zostaé¢ wywotany przez:
1. Nadmierny ruch

Zalecane dziatanie

W trakcie rozpoczynania pracy
1. Przywrdcié system do stanu czuwania.
2. Nacisnac przycisk Usun alarm, aby
usunac alarm.
3. Nacisnac przycisk Uruchom, aby
rozpoczaé bilansowanie.

W trakcie pracy
1. Przywrdcié system do stanu czuwania.
2. Nacisnac przycisk Usun alarm, aby
usungc alarm.
3. Nacisng¢ przycisk Uruchom, aby
rozpoczg¢ bilansowanie.

Przestroga: kiedy system RenalGuard znajduje sie w trybie wstrzymania, wydalona objetos¢
moczu nie jest uzupetniana. Pacjent otrzymuje ptyny w ustawionym przez uzytkownika

minimalnym tempie nawadniania.

Poufne
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Alarm niedopasowania ciezaru worka na ptyn infuzyjny (Wysoki priorytet)

W tr.akcm.: na.w.adnlanla pacjenta system Infusion Pump Mismatch
monitoruje ciezar worka z ptynem - . il
nawadniajgcym i pordwnuje go z natezeniem . : Clear Alarm
przeptywu generowanym przez pompe. W - =
razie wykrycia istotnego niedopasowania
generowany jest alarm, a pompa zostaje
zatrzymana.

Silence

Wyswietlony komunikat alarmu
Alarm ten moze zostaé wywotany przez:

1. Odtaczony przewdd

2. Zagiety przewdd lub innego rodzaju niedroznos¢ przed pompa

3. Wyciek z worka lub przewodu

Zalecane dziatanie
1. Sprawdzi¢ pod katem wyciekow.
2. Sprawdzi¢ pod katem niedroznosci.
3. Nacisng¢ przycisk Usun alarm, aby usungé alarm.
4. Uruchomié zabieg ponownie po skorygowaniu przyczyny, naciskajgc przycisk Uruchom.

Alarm otwartych drzwiczek pompy (Wysoki priorytet)

Jesli drzwiczki pompy sg otwarte w trakcie
pracy, system generuje dzwiek, wyswietla Pump Door Open
komunikat o btedzie, a pompa zostaje » s pum elzer

zatrzymana.

Claar Alarm

Silence

Jesli drzwiczki pompy sg otwarte, kiedy pompa
nie pracuje, wyswietlony zostanie komunikat
wskazujacy, ze drzwiczki sg otwarte. Zawsze
kiedy drzwiczki pompy sg otwarte, rolki nie
poruszajg sie i pompa nie pracuje.

Wyswietlony komunikat alarmu

Zalecane dziatanie

1. Jesli drzwiczki pompy sg otwarte, nalezy je zamkng¢.

2. Nacisng¢ przycisk Usun alarm, aby usungc¢ alarm.

3. Nacisng¢ przycisk Uruchom, aby wznowic¢ zabieg.

4. Jesli drzwiczki pompy sg zamkniete, nalezy jeden raz wytgczy¢ i wigczyé zasilanie. Jesli
problem bedzie sie utrzymywat, nalezy powiadomic serwis (patrz punkt 2.14 Informacje
o serwisie).
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Alarm odtaczenia czujnika ciSnienia (Wysoki priorytet)

Jesli czujnik ci$nienia jest odtgczony w trakcie
pracy pompy, system generuje dzwiek, No Pressure Sensor
wyswietla komunikat o btedzie, a pompa
zostaje zatrzymana.

alled properly Clear &larm

Silence

Alarm ten moze zosta¢ wywotany przez:

1. Odfaczony czujnik cisnienia ;
2. Podci$nienie w przewodzie infuzyjnym Wyswietlony komunikat alarmu

Zalecane dziatanie

1. Jedli czujnik ci$nienia jest odtgczony, nalezy go podtaczyé.

2. Nacisng¢ przycisk Usun alarm, aby usungc¢ alarm.

3. Nacisna¢ przycisk Uruchom, aby wznowié zabieg.

4. Jesli czujnik cisnienia jest podtgczony, nalezy sprawdzi¢, czy zestaw infuzyjny jest
prawidtowo zainstalowany.

5. Jedli alarm bedzie sie utrzymywat, nalezy otworzy¢ i zamkna¢ drzwiczki pompy
infuzyjnej. Jesli problem bedzie sie utrzymywat, nalezy powiadomi¢ serwis (patrz punkt
2.14 Informacje o serwisie).

Alarmy niepowodzenia testu zalewania (Niski priorytet)

Weight Scale Test Failed Pressure Sensor Test Failed

= Confirm that single use set is installed = Confirm that single use set is installed
correctly correctly

= Press Clear Alarm to re-try = Press Clear Alarm to retry

Clear Alarm Clear Alarm

Air Detector Test Failed

+ Confirm that single use set is installed
correctly

+ Confirm that the tube is in the air detector

= Confirm that the infusion bag is not empty

* Press Clear Alarm to retry

Clear Alarm

Wyswietlone komunikaty alarmoéw
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Te alarmy mogg wystgpi¢ po zakonczeniu zalewania. System sprawdza dziatanie:

1. Wag, poréwnujac je miedzy sobg
2. Czujnika cisnienia
3. Detektora powietrza

Jesli test ten nie zakonczy sie powodzeniem, przeprowadzenie zabiegu u pacjenta nie bedzie
mozliwe. Wyswietlane sg powyzsze komunikaty, w tym etapy stuzgce skorygowaniu zalewania.

Alarmy te moga zosta¢ wywotane przez:

1. Nieprawidtowe podtgczenie drogi ptynu w trakcie zalewania
Worki znajduje sie poza hakami

Zaktdcenie pomiaréw za pomoca wag

Odtaczenie czujnika cisnienia

Obecnos¢ przewodu poza gniazdem detektora powietrza

6. Awarie urzadzenia

ukwnN

Zalecane dziatanie

1. Sprawdzi¢, czy zestaw infuzyjny jest podtgczony do worka na mocz.

2. Upewniésie, ze worek na mocz zwisa swobodnie na haku po prawej stronie, a worek
z ptynem nawadniajgcym zwisa swobodnie na haku po lewej stronie.

Upewni¢ sie, ze przewdd jest prawidtowo wprowadzony do pompy.

Upewnié sie, ze czujnik cisnienia jest podtgczony.

Upewnic sie, ze przewdd znajduje sie w gniezdzie detektora powietrza.

Nacisngc¢ przycisk Usun alarm, aby usungé alarm.

Powtérzy¢ procedure, naciskajgc przycisk Rozpocznij zalewanie.

NoUvRAEWw

Alarm zbyt duzej pojemnosci worka na ptyn infuzyjny (Wysoki priorytet)

Jesli ciezar worka na ptyn infuzyjny przekracza Infusion Bag Too Large
1,5 kg (worek jest wiekszy niz standardowy .- T
worek na ptyn infuzyjny o pojemnosci 1 litra)
i uzytkownik podejmie prébe przejscia do
trybu pracy, system wygeneruje alarm
dzwiekowy, wyswietli komunikat alarmu i
pompa zostanie zatrzymana.

Wyswietlony komunikat alarmu

Alarm ten moze zosta¢ wywotany przez:
1. Umieszczenie na konsoli worka na ptyn infuzyjny o pojemnosci wiekszej niz 1 litr.
Zalecane dziatanie

1. Sprawdzi¢ worek na ptyn infuzyjny i upewnic sie, ze na wadze znajduje sie worek
o pojemnosci 1 litra.

2. Nacisng¢ przycisk Usun alarm, aby usung¢ alarm.

3. Nacisng¢ przycisk Uruchom, aby wznowié zabieg.
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Alarm wykrycia braku worka na mocz (Wysoki priorytet)

Jesli worek na mocz nie jest podtgczony do
konsoli i uzytkownik podejmie prébe przejscia
do trybu pracy, system wygeneruje alarm
dzwiekowy, wyswietli komunikat alarmu

i pompa zostanie zatrzymana.

Alert ten moze zosta¢ wywotany przez:
1. Brak worka na mocz podfgczonego
konsoli.
Zalecane dziatanie
1. Sprawdzié, czy ze worek na mocz jest prawidtowo zamocowany do wagi.
2. Nacisng¢ przycisk Usun alarm, aby usungé alarm.
3. Nacisng¢ przycisk Uruchom, aby wznowic zabieg.

Wyswietlony komunikat alarmu

Alarm szybkiego spadku ciezaru worka na ptyn infuzyjny (Niski priorytet)
Konsola wykryta, ze ciezar worka z ptynem Infusion Bag Leaking
nawadniajgcym maleje zbyt szybko. Jedli taki -C aded earectly
spadek wystgpi w trakcie zabiegu, N
wygenerowany zostanie alarm i konsola
przejdzie do trybu wstrzymania.

Clear Alarm

Zalecane dziatanie
1. Sprawdzi¢, czy worek z ptynem
nawadniajgcym znajduje sie na lewym haku.
2. Potwierdzi¢, ze worek z ptynem nawadniajgcym jest prawidtowo podtgczony i nie
przecieka.
3. Nacisng¢ przycisk Usun alarm, aby usungé alarm.
4. Nacisng¢ przycisk Uruchom, aby przetgczy¢ system z powrotem do trybu pracy.

5.3 Awarie systemu (Wysoki priorytet)

Awarie systemu wynikajg z wewnetrznych
testow diagnostycznych systemu, ktdre sg
wykonywane w sposdb ciggty w trakcie pracy
konsoli. Zazwyczaj wskazujg one na mozliwosé
wystgpienia awarii podzespotu.

Wyswietlony komunikat alarmu

* Cycle power
= If fault persists. service console

Generowany jest alarm, a pompa zostaje
zatrzymana. Awarii systemu nie mozna usunac.
Uzytkownikowi zaleca sie jednokrotne
wylfaczenie, a nastepnie wtaczenie zasilania.
Jesli stan awarii systemu bedzie nadal
wystepowat, systemu nie wolno uzywac.

Error Code: 12 0

Wyswietlony komunikat btedu

Alarmowi awarii systemu moze towarzyszy¢ kod btedu. Zaleca sie, aby uzytkownik odnotowat
komunikat i poinformowat serwis (patrz punkt 2.14 Informacje o serwisie).
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6. Dane techniczne

6.1 Specyfikacja konsoli

Funkcja
Model
Wymiary
Waga

Maksymalne
obcigzenie robocze

Napiecie sieciowe

Prad zasilajacy
Bezpiecznik

Wbudowany
akumulator

Prad uptywu
obudowy

Czesci aplikacyjne

Natezenia przeptywu

Poufne

Opis

FM1

14x7x9in (35,6 x 17,8 x 22,9 cm) (wys. x szer. x gt.)

9 lbs (4,1 Kg)

Maksymalny ciezar, jaki mozna umiesci¢é na wodzku RenalGuard wynosi 22,7 kg

(50 funtow).
Maksymalne obcigzenie koszyka RG wynosi 6,8 kg (15 funtow).

100-240 VAC, 60/50 Hz

Ztacze pradu zmiennego z uziemiong podstawg
100 VA
5 A, wolno, 250 V, 5 mm X 20 mm (typu TSAH250V)

Wytacznie zapasowy na wypadek awarii zasilania
Typ: Polimer litowy
Min. 30 minut przy przeptywie srednim lub maksymalnym

tadowanie: 4 godziny do pojemnosci znamionowej, zawsze po podtgczeniu do gniazda
pradu zmiennego.

Aby uzyskad najlepsze rezultaty, zasilanie prgdem zmiennym nalezy wytgczac i wtgczac
ponownie co 2 godziny w trakcie fadowania.

Whbudowany akumulator moze by¢ wymieniany wytacznie przez wykwalifikowanych
serwisantow.

<300 uA w warunkach normalnych
< 500 uA w warunkach pojedynczego btedu

Zestawy infuzyjne i zbiorcze (mocz) typu CF. Czas kontaktu nie moze przekraczac
14 dni.

Domyslnie 10 ml/godz., z mozliwoscia regulacji przez
uzytkownika w zakresie 10-100 ml/godz.

Minimalne tempo
nawadniania/
tempo KVO

Od 10 do 3 000 ml/godz.
Na podstawie ustawien uzytkownika oraz zmierzonej
objetosci wydalonego moczu.

Przeptyw w warunkach
normalnego dziatania

Maksymalne natezenie 6 000 ml/godz. przez nie dtuzej niz 3 minuty.

przeptywu
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Funkcja

Przeptyw bolusowy i
przeptyw ciggty

KVO/wstrzymanie

Wlew maksymalny

Poufne

Opis

+15% ustawienia lub £75 ml (wieksza wartos¢).

Mimo iz system RenalGuard wstrzykuje ptyn w odpowiedzi na przeptyw moczu,
bolus mozna zaprogramowac na podawanie co 30 minut. Bolus mozna ustawic
w zakresie od 0 ml do 500 ml co 50 ml. Doktadnos¢ podawania bolusa dla
ustawienia 50 ml przedstawiona zostata graficznie na rysunku 1 dla

25 powtérzen. Ekstrema doktadnosci podawania bolusa wynosity +11,5% oraz
—11,4% dla bolusa 50 ml. Doktadnos¢ podawania bolusa dla ustawienia 250 ml
przedstawiona zostata graficznie na rysunku 2 dla 25 powtdrzen. Ekstrema
doktadnosci podawania bolusa wynosity +2,0% oraz —5,3% dla bolusa 250 ml.

Wszystkie badania doktadnosci przeprowadzono z wykorzystaniem
jednorazowych zestawéw RG AC00050.

Rysunek 1 Histogram objetosci bolusa przy ustawieniu 50 ml
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Rysunek 2 Histogram objetosci bolusa przy ustawieniu 250 ml
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Domyslnie 10 ml/godz., z mozliwoscig regulacji przez uzytkownika w zakresie 10—
100 ml/godz.

W warunkach pojedynczego btedu we wlewie mozna poda¢ maksymalnie 1 | ptynu
nawadniajgcego. Btgd moze wystgpi¢ wytgcznie, jesli konsola znajduje sie w trybie
zatrzymania, a uzytkownik przejdzie do trybu pracy. Jednakze system wygeneruje w
tym czasie alarm, a podanie we wlewie 1 litra ptynu zajmie co najmniej 17 minut.
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Funkcja

Niedroznos¢ za
pompa

Detektora powietrza

Warunki eksploatacji

Warunki
przechowywania i
transportu

Cisnienie
atmosferyczne

Obudowa

Odporna na
zachlapania

Pamieé nieulotna

Kalibracja

Zabezpieczenie przed
nadmiernym wlewem
/ zabezpieczenie
przed zbyt matym
wlewem

Alarm diwiekowy

Przewidywany okres
eksploatacji

Zasadnicze dziatanie

Poufne

Podrecznik uzytkownika systemu RenalGuard®

Opis

Zapalona na state kontrolka czujnika cisnienia
Alarm usuniety przy cisnieniu 15 psi. Maksymalne cisnienie: 20 psi.

Przy 50 ml/min alert wystgpi w ciggu 45 s (+15 s). Po zwolnieniu generuje objetosci
bolusa wynoszgcg 6 ml (4 ml)

Przy przeptywie minimalnym alert wystepuje w ciggu 3 minut (+1 minuta)

Ultradzwiekowy (Wykrywa pecherzyk 0,05 ml przy 100 ml/min)

Temperatura: 0Od 15°C do 40°C
Wilgotnos¢: 20-85% bez skraplania
Temperatura: 0Od —10°C do 45°C
Wilgotnos¢: 20-85% bez skraplania

700hPa-1060hPa

Plastik i powlekany metal.

Obudowa zapewnia ochrone IPX2 przed wnikaniem pionowo padajacej wody, zgodnie
znormg IEC 60529

Ustawienia uzytkownika i dane dotyczgce zabiegu sg przechowywane przez czas
nieokreslony w pamieci systemu RG

Wagi konsoli RenalGuard powinny by¢ kalibrowane raz do roku przez
wykwalifikowanych serwisantow. Patrz punkt 2.8 Wymagania dotyczace kalibracji

System RenalGuard wykorzystuje dwa niezalezne elementy do monitorowania tempa
wlewu ptynu, aby zapobiec przewodnieniu lub zbyt matemu nawodnieniu:

e Konsola RenalGuard monitoruje szybkos¢ pompy, aby zapewnié wtasciwy
przeptyw.

e Konsola RenalGuard monitoruje takze zmiane ciezaru worka na ptyn infuzyjny,
co pozwala dodatkowo skontrolowaé¢ tempo wlewu ptynu nawadniajacego.

Mozna go wyciszy¢ na 2 minuty. CiSnienie sygnatow dZzwiekowych alarméw wynosi
64,3 dBA +/- 10 dBA. Ustawienia alarméw s3 przechowywane w pamieci trwatej przez
czas nieokreslony.

Przewidywany okres eksploatacji konsoli RG wynosi 10 lat.

Doktadnos¢ przeptywu bolusowego +/- 15% lub +/- 75 ml (wieksza wartosc)
Doktadnos$é przeptywu ciggtego +/- 15% lub +/- 75 ml (wieksza wartosé)

taczny btad doktadnosci pomiaru objetosci moczu i infuzji nie przekracza +/- 15% lub
+/- 75 ml (wieksza wartos¢)
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6.2 Wytyczne i deklaracja producenta

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje (dotyczy wszystkich urzadzen i systeméw)

Konsola RenalGuard jest przeznaczona do pracy w nizej scharakteryzowanym srodowisku
elektromagnetycznym.

Nabywca lub uzytkownik konsoli RenalGuard powinien upewnic sie, ze jest ona uzywana w takich
warunkach.

W przypadku wszystkich badan prowadzonych zgodnie z norma IEC 60601-1 wykorzystano
jednorazowy zestaw RG AC00050.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Emisje fal Grupa 1 Z tego powodu emisja energii o czestotliwosci radiowej
o czestotliwosci z konsoli RenalGuard jest bardzo mata i nie powinna
radiowej powodowac¢ zaktbcen w znajdujgcych sie w poblizu
CISPR 11 urzadzeniach elektronicznych.

Emisje fal Klasa A Konsola RenalGuard moze byé uzywana we wszystkich

o czestotliwosci pomieszczeniach, wigcznie z pomieszczeniami mieszkalnymi

radiowe;j i pomieszczeniami bezposrednio podigczonymi do publicznej

CISPR 11 sieci zasilajgcej niskiego napiecia, dostarczajgcej energie
elektryczng do budynkéw mieszkalnych. Konsola RenalGuard
jest wyposazona we wbudowany akumulator, ktéry umozliwia
ciggta prace w przypadku awarii zasilania trwajgcych do
30 minut.

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosc¢ (dotyczy wszystkich urzadzen i systemow)

Konsola RenalGuard jest przeznaczona do pracy w nizej scharakteryzowanym srodowisku
elektromagnetycznym.

Nabywca lub uzytkownik konsoli RenalGuard powinien upewni¢ sie, ze jest ona uzywana w takich
warunkach.

W przypadku wszystkich badarn prowadzonych zgodnie z normg IEC 60601-1 wykorzystano
jednorazowy zestaw RG AC00050.
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Test odpornosci IEC 60601 Zgodnosé Srodowisko
elektromagnetycznej Poziom testu Poziom elektromagnetyczne —
wytyczne
Wyladowania 18 kV kontaktowe +8 kV kontaktowe Podloga w pomieszczeniu
elektrostatyczne +15 kV w powietrzu | #15 kV w powietrzu powinna by¢ wykonana

(ESD)
IEC 61000-4-2

zdrewna, betonu lub ptytek
ceramicznych. Jesli podfogi sg
pokryte materiatem
syntetycznym, wilgotno$¢
wzgledna w pomieszczeniu
powinna wynosi¢ co najmniej
30%.

Szybkozmienne +2 kV dla linii | £2 kV dla linii | Jako$¢ zasilania powinna by¢
zaktécenia zasilania zasilania na poziomie typowym dla
przejsciowe srodowiska produkcyjnego lub
IEC 61000-4-4 szpitalnego.

Przepigcia 1 kV tryb réznicowy | 1 kV tryb réznicowy | Jakos¢ zasilania powinna by¢
IEC 61000-4-5 +2 kV tryb wspoélny | £2 kV tryb wspoélny na poziomie typowym dla

srodowiska produkcyjnego lub
szpitalnego.

Spadki napiecia

>95% spadku przez

>95% spadku przez

Jakos¢ zasilania powinna by¢

IEC 61000-4-11 0,5 cyklu 0,5 cyklu na poziomie typowym dla
srodowiska produkcyjnego lub
60% spadek przez | 60% spadek przez | szpitalnego. Konsola
5 cykli 5 cykli RenalGuard jest wyposazona
we wbudowany akumulator,
30% spadek przez | 30% spadek przez | KOy umozliwia ciagly prace
25 cykli 25 cykli wpr_zypadku awaril zasilania
trwajgcych do 30 minut.
>95% spadku przez | W trakcie spadku
5 sekund >95% badane
urzgdzenie nie moze
wykonywaé
zasadniczego
dziatania.
Pole magnetyczne 3A/m 3A/m Pola magnetyczne

50/60Hz
0 czestotliwosci sieci

o czestotliwo$ci energetycznej
powinny byé na poziomie

energetycznej typowym dla Srodowiska
IEC 61000-4-8 produkcyjnego lub szpitalnego.
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Wytyczne i deklaracja producenta — emisje (dotyczy urzgdzen i systemow nieprzeznaczonych do
podtrzymywania zycia)

Konsola RenalGuard scharakteryzowanym $rodowisku
elektromagnetycznym.

Nabywca lub uzytkownik konsoli RenalGuard powinien upewni¢ sie, ze jest ona uzywana w takich
warunkach.

W przypadku wszystkich badah prowadzonych zgodnie z normg IEC 60601-1 wykorzystano

jest przeznaczona do pracy w nizej

jednorazowy zestaw RG AC00050.

Odpornos¢é na pole
elektromagnetyczne
o czestotliwosciach
radiowych

IEC 61000-4-3

2,5 GHz

Test odpornosci Poziom testu Poziom Srodowisko elektromagnetyczne —
elektromagnetycznej wedtug IEC zgodnosci wytyczne
60601
Przenosne i mobilne urzadzenia
komunikacyjne powinny znajdowac sie
w niemniejszej niz  obliczona/podana
ponizej od konsoli RenalGuard:
Odpornos¢ na | 3Vrms V1=3Vrms
zaburzenia Od 150 kHz do D=(3,5/V1)(pierw. kw. z P)
radioelektryczne 80 MHz
wprowadzane do E1=3V/m
przewodow 3V/m D=(3,5/V1)(pierw. kw. z P)
IEC 61000-4-6 Od 80 MHz do Od 80 do 800 MHz

D=(7/E1)(pierw. kw. z P)
Od 800 MHz do 2,5 GHz

Gdzie P jest wartoscig maksymalnej mocy
wyjsciowej nadajnika w watach (W), a D —

zalecanym odstepem w metrach (m).

Natezenia pola elektromagnetycznego
pochodzagce od statych nadajnikéw
i okre$lone przez pomiary w miejscu

uzytkownika nadajnika, powinny by¢
mniejsze od wartosci pozioméw zgodnosci
(V1iE1).

W  poblizu urzadzen  zawierajgcych

nadajnik mogg pojawi¢ sie zaktdcenia.

Wytyczne — zalecane odstepy dla konsoli RenalGuard
(dotyczy urzgdzen i systemow nieprzeznaczonych do podtrzymywania zycia)

Konsola RenalGuard jest przeznaczona do pracy w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym pola
elektromagnetyczne o czestotliwosciach radiowych sg kontrolowane. Nabywca lub uzytkownik konsoli
moze pomaoc zapobiegac powstawaniu zakitdcen elektromagnetycznych przez zachowanie minimalnego
(nizej podanego) odstepu pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do komunikacji z czestotliwoscig
radiowg (nadajnikami) a konsolg, okreslonego na podstawie maksymalnej mocy wyjsciowej urzgdzenia
komunikacyjnego.

Maksymalna Odstep (m) Odstep (m) Odstep (m)
moc Od 150 kHz do 80 MHz Od 80 MHz do 800 MHz Od 800 MHz do 2,5 GHz
wyjsciowa
W D=1,1667 (pierw. kw. z P) | D=1,1667 (pierw. kw. z P) D=2,3333 (pierw. kw. z
P)

0,01 0,11667 0,11667 0,23333

0,1 0,36894 0,36894 0,73785
1 1,1667 1,1667 2,3333

10 3,6894 3,6894 7,3785

100 11,667 11,667 23,333
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7. Gwarancja

1. Firma RenalGuard Solutions (RGS), Inc. gwarantuje, iz jej produkty sg wolne od wad
materiatowych i wykonawstwa. Odpowiedzialno$¢ w ramach gwarancji jest ograniczona do
zobowigzania do bezptatnej naprawy lub wymiany czesci, ktéra okaze sie wadliwa
w warunkach normalnego uzytkowania i serwisowania w okreslonym ponizej okresie, jezeli
zostang spetnione ponizsze warunki:

a) Firma RGS zostanie niezwtocznie poinformowana na pismie, w okresie obowigzywania
gwarancji, o wystgpieniu takich wad.

b) Oryginalne czesci zostang zwrdcone do firmy RGS po wezwaniu przez firme RenalGuard
Solutions do takiego zwrotu i opfaceniu kosztéw transportu.

c) Badanie przeprowadzone przez firme RGS wykaze, ze takie wady nie zostaty
spowodowane przez nieprawidtowe uzytkowanie po dostarczeniu produktu.

d) Gwarancje nie dotyczg czesci, ktére byty naprawiane lub modyfikowane przez podmioty
inne niz firma RGS lub jej przedstawiciele.

2. Okres gwarancji na produkty firmy RGS wynosi 12 miesiecy od daty dostarczenia.

3. Firma RGS nie udziela zadnych innych gwarancji poza okres$lonymi w tym dokumencie.
Opisane tutaj gwarancje zastepujg wszelkie inne gwarancje, wyrazone lub dorozumiane,
oraz wszelkie inne zobowigzania lub odpowiedzialno$¢ po stronie firmy RGS. Firma RGS nie
ponosi zadnej innej odpowiedzialnosci ani nie upowaznia innych podmiotéw do ponoszenia
takiej odpowiedzialnosci w jej imieniu. Nabywca zrzeka sie wszelkich praw, roszczen
i podstaw powddztwa, ktére mogtyby powsta¢ w zwigzku z zakupem i uzytkowaniem
produktow lub ustug firmy RGS. Firma RGS nie ponosi odpowiedzialnosci za specjalne ani
wynikowe szkody o dowolnym charakterze zwigzane ze sprzedanymi bgdz dostarczonymi
artykutami lub ustugami.

4. Wszystkie powyzsze gwarancje przystugujg w przypadku prawidtowego uzytkowania
produktu. Niniejsza gwarancja nie obowigzuje, jesli:

a) modyfikacja, naprawa lub wymiana czesci jest niezbedna z powodu przypadkowych,
nietypowych warunkéw fizycznych, elektrycznych lub elektromagnetycznych,
zaniedbania, nieprawidtowego uzytkowania, awarii zasilania, klimatyzacji, kontroli
wilgotnosci, nieprawidtowego przechowywania, transportu lub przyczyn innych niz
normalne uzytkowanie badz

b) produkty zostaty zmodyfikowane bez wczesniejszego uzyskania pisemnej zgody firmy
RGS badz

c) usunieto lub zmieniono numery seryjne i daty obowigzywania gwarancji wskazane przez
firme RGS badz

d) uszkodzenie powstato w wyniku podtgczenia do produktu akcesoriow innych niz
zatwierdzone przez firme RGS badz

e) uszkodzenie powstato w wyniku rezygnacji ze stosowania zasilacza bezprzerwowego
(UPS) w sytuacji, kiedy byto to zalecane przez firme RGS badz

f) uszkodzenie powstato w wyniku nieprzestrzegania instrukcji podanych przez firme RGS
w podreczniku uzytkownika.
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