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Annotatsioon

Antud magistrito6 eesmark on valja tootada valuravipumpade tehnilise
kvaliteedikontrolli metoodika ja seejérel rakendada seda Pdhja-Eesti Regionaalhaigla
valuravipumpade korraliste hoolduste labiviimisel. Kvaliteedikontrolli metoodika
valjatédtamine on vajalik, sest hetkel puudub haiglapoolne valuravipumpade metoodika

korraliste hoolduste labiviimiseks.

T60 koosneb teoreetilisest ja praktilisest osast. Teoreetiline osa késitleb valu olemust,
valuravi ning meditsiiniseadmete seadusandlust ja kvaliteedikontrolli. Praktilises osas
antakse Ulevaade tehnilise kvaliteedikontrolli metoodika loomisest ja valuravipumpadel

labiviidud korraliste hoolduste tulemustest.

Kvaliteedikontrolli kaigus teostati valuravipumpadele visuaalne, mehaaniline ja
funktsionaalne inspektsioon, vdimalusel kontrolliti 6hudetektori ja oklusioonialarme ning

kontrolliti valuravipumpade voolukiiruse tapsust tapsustesti sooritamisel.

Too raames loodud tehnilise kvaliteedikontrolli metoodika alusel teostati korraline
hooldus 15 valuravipumbale. Nii Anestesioloogiakliiniku kui Taastus- ja palliatiivravi
kliiniku valuravipumbad l&bisid inspektsioonitestid veatult, Anestesioloogiakliiniku
valuravipumbad andsid Ghudetektori alarmi (antud alarmi Taastus- ja palliatiivravi
Kliiniku pumpadel ei olnud), kdik pumbad andsid oklusioonialarmi maératud
rohuvahemikus (va ks Taastus- ja palliatiivravi Kliiniku ndidisseade) ning koikide

pumpade tépsus voolukiiruse md6tmisel jai lubatud vea piiridesse.

LOput6d on kirjutatud eesti keeles ning sisaldab teksti 50 lehekiljel, 8 peatiikki, 19
joonist, 5 tabelit.

Mérksonad: valu olemus, valu Klassifikatsioonid, valu md6tmine, valu tajumine, valu
kannatamine, valuravi, valu leevendamine, valuravipump, meditsiiniseadmete
seadusandlus, CADD-Solis, CADD-Legacy, Rythmic Evolution

CERCS kood: T115 meditsiinitehnika



Abstract
Development and implementation of technical quality control
methodologies for PCA pumps in the North Estonia Medical

Centre

The aim of this master's thesis is to develop a methodology for the technical quality
control of patient-controlled analgesia (PCA) pumps and then to apply it for the
preventive maintenance of the PCA pumps at the North Estonia Medical Centre. The
development of a technical quality control is necessary because there is currently no

hospital-based methodology for PCA pumps to perform preventive maintenance.

Patient-controlled analgesia pumps, like other medical devices, inevitably have technical
problems from time to time, so it is important that the devices are inspected, maintained
and in working condition. If the pump is dosing incorrectly, for example too little pain
medicine, the patient is feeling pain and stress, and complications may occur.
Alternatively, if the pump delivers more medicine than allowed, there might be serious

consequences that can be fatal.

e The aim of this work is to develop a technical quality control methodology for
PCA pumps based on the manufacturer’s requirements of the given models and

the specifics of the operation of the device.

e To apply the developed methodology for the preventive maintenance of PCA
pumps that are in use at North Estonia Medical Centre’s Anesthesiology Clinic

and Rehabilitation and Palliative Care Clinic.

The North Estonia Medical Centre uses PCA pumps at the Anesthesiology Clinic and at
the Rehabilitation and Palliative Care Clinic. The Anesthesiology clinic uses CADD-
Legacy (7 pcs) and CADD-Solis (10 pcs) PCA pumps (Smiths-Medical Inc., USA). The
Rehabilitation and Palliative Care Clinic uses Rythmic Evolution PCA pumps (11 pc;



Micrel Medical Devices, Greece). The developed technical quality control was applied to
15 PCA pumps (7 Legacy, 5 Solis, 3 Rythmic).

The work consists of a theoretical and a practical part. The theoretical part deals with the
nature of pain, pain treatment and legislation and quality control of medical devices. In
the practical part, an overview of the development of the technical quality control
methodology and the results of the preventive maintenances performed on PCA pumps is

given.

Quality control involves performing visual, mechanical, and functional inspections of
PCA pumps, checking air detector (if possible) and occlusion alarms, and checking the

accuracy of the flow rate during the accuracy test.

The results of the technical quality control showed that the equipment was in working
condition. The PCA pumps passed a visual, mechanical and functional inspection, gave
an air detector alarm when the infusion line was empty (only CADD’s pumps had this
alarm), gave a high occlusion alarm within the specified pressure range, and the accuracy
test’s results were within the allowable error margin. Only one device (that was not used
clinically) gave an occlusion alarm outside the allowable pressure range — it was a

so-called sample device and the health of the patients has not been endangered by this

pump.

The thesis is in Estonian language and contains 50 pages of text, 8 chapters, 19 figures, 5

tables.

Keywords: nature of pain, pain classifications, pain measurement, pain perception,
suffering from pain, pain treatment, pain relief, patient-controlled analgesia pump,

medical device legislation, CADD-Solis, CADD-Legacy, Rythmic Evolution

CERCS code: T115 medical equipment
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Sissejuhatus

Antud magistrito6 teema on ,,Valuravipumpade tehnilise kvaliteedikontrolli metoodika
valjatootamine ja rakendamine POhja-Eesti Regionaalhaiglas®. T60 eesmérk on vélja
tootada tehnilise kvaliteedikontrolli metoodika, mida rakendada Pdhja-Eesti
Regionaalhaigla (edaspidi PERHi) Anestesioloogiakliiniku ning Taastus- ja palliatiivravi
Kliiniku valuravipumpade korraliste hoolduste l&biviimisel. Valuravipumbad on
spetsiaalsed meditsiiniseadmed, millega saab valuvaigistite kasutamist reguleerida.
Tehnilise kvaliteedikontrolli metoodika véljatdotamine on vajalik, sest hetkel puudub

haiglapoolne valuravipumpade metoodika korraliste hoolduste labiviimiseks.

Valuravi on dgeda voi kroonilise valu leevendamine elukvaliteedi parandamiseks. Selle
vajadus ja olulisus on aastatega kasvanud. Uheks probleemiks on pidev rahvastiku
vananemine, millega kaasneb suurenenud vahihaiguste risk. Eesti Vahiliidu andmetel
registreeritakse aastas umbes 8000 uut vahijuhtu [2], aastas sureb keskmiselt 3500 inimest
pahaloomuliste kasvajate tottu [3] ning umbes 80-90% véhihaigetest tunneb valu [4].
Teiseks on jatkuvalt péevakorras suuremahulised plaanilised ja erakorralised
operatsioonid. Eestis tehakse aastas umbes 120 000 Kirurgilist operatsiooni Vi
protseduuri [5]. Mdlemal juhul on oluline roll valuravil. VVahi ravimisel rakendatakse tihti
muude ravimeetodite korval ka palliatiivravi raames valuravi. Palliatiivravi keskendub
kaugelearenenud haigusest tingitud flusiliste ja psthhosotsiaalsete kaebuste
leevendamisele. Suuremahuliste keeruliste operatsioonide jarel on tihti vaja ravida dgedat
valu. Kui dgeda valu ravi saanud patsient saab tGenéoliselt mdne aja parast terveks, siis

palliatiivravis kestab valuravi patsiendi surmani.

PERHis pakutakse valuravi PCA meetodil (ik patient-controlled analgesia ehk patsiendi
kontrollitud analgeesia) kahel juhul: esimesed on Anestesioloogiakliiniku patsiendid,
kellel rakendatakse valuravi operatsioonijargse ageda valu leevendamiseks, kui muud
valuravimite manustamismeetodid (nt suukaudne) on raskendatud — on opereeritud kori,

soolestikku jne. Teisel juhul pakutakse valuravi Taastus- ja palliatiivravi Kliiniku
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patsientidele, kelle elukvaliteeti parandatakse kroonilise ehk pikemat aega kestva valu

leevendamisega.

Kuna PCA meetodil valuravi (nii palliatiivset kui operatsioonijargset) viiakse labi
valuravipumpadega ja nagu teiste seadmetegagi, voib ka valuravipumpadega kaasneda
aeg-ajalt tehnilisi probleeme — tiihjenenud aku, alarmid, ebakorrektne seadistus jms, on
oluline, et seadmed oleksid kontrollitud ja t6okorras.

e Antud t66 eesmark on vilja té6tada valuravipumpade tehnilise kvaliteedikontrolli
metoodika lahtudes antud mudelite tootjapoolsetest nduetest ja seadme t60

eriparadest.

e Rakendada vilja tootatud tehnilise kvaliteedikontrolli metoodikat PERHi
Anestesioloogiakliiniku ning Taastus- ja palliatiivravi Kliiniku valuravipumpadel

korraliste hoolduste labiviimisel.

Magistritoo teooriaosa kasitleb valu olemust, valu klassifikatsioone, valu mdétmist ja
valuravi ning meditsiiniseadmete seadusandlust ja kvaliteedikontrolli Euroopa Liidu ja

Eesti raames.

Magistritoo praktilises osas tootatakse vélja metoodika valuravipumpade kontrollimiseks
Fluke Biomedical testprogrammiga Ansur arvestades mudelite tootjapoolseid ndudeid ja
antud seadmete to0 eriparasid ning seejérel antakse tlevaade PERHi valuravipumpadel
valjatootatud tehnilise kvaliteedikontrolli metoodika rakendamisel saadud korraliste

hoolduste tulemustest.
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2 Valu olemus, Kklassifikatsioonid ja m66tmine

Valu on meeleaisting millega kaasneb ebameeldiv tundeelamus. Valutunne on
narvildpmete erutuse tekitatud ebameeldiv aisting ja emotsionaalne elamus, mis vo6ib
seostuda tegeliku narvi- voi koekahjustusega voi pstihholoogilise p8hjusega. Kdigest
hoolimata on valu vajalik normaalseks elutegevuseks, kuna hoiatab meid pisiva
kahjustuse eest [6]. Kliinilistes tingimustes on paika pandud, et valutunde olemasolu ja
selle intensiivsus on tapselt selline nagu patsient Utleb, st kellelgi teisel ei ole Gigust 6elda,
et patsiendi poolt tuntav valu pole piisavalt ebameeldiv valuravi alustamiseks. Valu on

alati isiklik kogemus [7].

2.1 Valu fisioloogia

Valu on keeruline subjektiivne tundeelamus, millel on palju Ghist teiste sensoorsete ehk
meeltesse vOi tajumisse puutuvate aistingutega ning mis hdlmab nii piirdendarvisisteemi
kui kesknarviststeemi. On olemas spetsiifilised valuretseptorid ehk valusignaali
vastuvotvad struktuurid notsiretseptorid ehk notsitseptorid — need on enamikes
kehakudedes esinevad narvildpmed, mis reageerivad ainult kahjustavatele vOi
potentsiaalselt kahjustavatele stiimulitele ehk &rritajatele. VValuretseptoreid on mitut tidpi
ning need reageerivad erinevatele stiimulitele — nt elektrilised, keemilised ja fltsikalised
stiimulid. Seejarel edastatakse see info spetsiifiliste narvide kaudu seljaajusse. Tundlik
narvildpe koes ja selle kiilge kinnitatud narv moodustavad koos liksuse, mida nimetatakse
aferentseks notsitseptoriks ehk juurdetoovaks valuretseptoriks. Primaarne aferentne
notsitseptor puutub kokku teist jarku valu edastavate neuronite ehk narvirakkudega
seljaajus, mis edastavad sonumi ldbi tapselt mé&é&ratletud radade k&rgematesse
ajukeskustesse. Arvatakse, et valu tajumise aluseks olevad protsessid hdlmavad peamiselt
taalamust ja ajukoort. Taalamus on ajukoore, limbilise susteemi ehk aju poolkerasid
Uhendava piirkonna ja ajutiive piirkondade regulatsioonikohaks, mis asub ajutiive tipu

juures (Joonis 1) [8].

14



VALU TAJUMINE
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MODULATSIOON
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NOTSITSEPTSIOON

£

Seljaaju

Notsitseptorid

Joonis 1. Valutee [7]

Valutee osad

o Aferentsed komponendid — néiteks kée sooja vette kastmisel tekkiva arrituse tottu
erutuvad naha notsitseptorid ning aferentsed impulsid edastavad informatsiooni
lokalisatsiooni, alguse, intensiivsuse ja I0pu kohta ehk informatsioon
omandatakse meeleaistinguna [6].

e Vegetatiivsed komponendid — néiteks kde kuuma vette kastmisel toimub
reflektoorselt reaktsioon vegetatiivse ndrvististeemi ehk siseelundite ja
veresoonkonna talitust reguleeriva kesk- ja piirdenarvisusteemi osa vahendusel.

Kuumas vees veresooned laienevad, suureneb verevool, vererdhk téuseb jne [6].

e Motoorsed komponendid — &rritusel hakkab kiiresti toimima motoorne
komponent ehk Kkaitserefleks, nditeks kée kastmisel liigselt kuuma vette

tdmmatakse kasi veest vélja enne kui jouaks seda tahtlikult teha [6].

e Emotsionaalsed komponendid — praktiliselt kdik meeleaistingud tekitavad mingi
emotsiooni, sh ka valutunne, millega kaasnevad peaaegu alati ainult negatiivsed

emotsioonid [6].
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2.2 Valu klassifikatsioonid

Valu kestuse, anatoomilise esituse, etioloogia ehk haiguse pBhjuse, intensiivsuse ja

patoflisioloogia ehk patoloogiliste protsesside arengu heterogeensuse tottu on valu

Klassifitseerimiseks palju véimalusi [9]. Valu klassifikatsioonid on kasulikud vahendid

valuga patsientide hindamisel ja diagnoosimisel ning raviplaani koostamisel. Patsiendi

valu hindamiseks on sageli vaja kombineerida mitut valu Klassifikatsiooni. Valu

maadratletakse valdavalt kestuse ja intensiivsuse jargi, kuid seda v@ib klassifitseerida ka

anatoomilise piirkonna ja tekkepdhjuse jargi.

Valu jaotus anatoomilise piirkonna jargi

Sageli on esimene samm valu hindamisel teha kindlaks, millises kehaosas patsient valu

tunneb — selleks kasutatakse anatoomilist valu klassifikatsiooni:

somaatiline valu ehk kehasse puutuv valu jaguneb kaheks — nahast lahtuv valu
ehk pindmine valu ning stivavalu ehk liigestest, luudest ja lihastest lahtuv valu.
Nahast lahtuvat valu iseloomustavad esmane ja teisene valu ning seda saab esile
kutsuda néiteks ndelatorkega. Molema alaliigi puhul on valu halvasti

lokaliseeritav, stivavalu vGib lisaks kiirguda [6].

vistseraalne valu ehk siseelunditesse puutuv valu on siseelundivalu, mis vGib
tekkida nt d6neselundi jarsul venitusel [6]. Seda valu on keeruline lokaliseerida,

kuna valuretseptoreid on siseelundites véhe [8].

Valu jaotus kestuse ja intensiivsuse jargi

Valu vGib kirjeldada kui dgedat vdi kroonilist, olenevalt ajast, mil patsient valu kogeb.

Age ehk akuutne valu on lithiajaline ja taandub 3-6 kuu jooksul [10]. Age valu on
keha reaktsioon konkreetsele vigastusele v6i traumale. Selle valu puhul piirdub
valulevik kahjustuskohaga, seda on lihtne lokaliseerida ning tugevus soltub
otseselt &rritamisest. Akuutsel valul on tavaliselt positiivne tahendus ehk
hoiatusfunktsioon ning see viitab kas algavale v0i juba alanud koekahjustusele

[6]. Vahel vGib age valu tle minna krooniliseks valuks.
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e Kroonilise valu alla kuuluvad nii pusivvalu kui korduvvalu, krooniliseks loetakse
neid siis, kui vaevused on kestnud vahemalt kolm kuud [11]. Otsest fusioloogilist
ulesannet kroonilisel valul ei ole, seega on selle tdhendus negatiivne ehk
krooniline valu on oma olemuselt kasutu. Vahel ei ole kroonilisel valul Ghtki
orgaanilist pdhjust, siis vBib tegu olla psiihhogeense ehk psuhholoogilise
pohjusega valuga vOi konversioonneuroosiga ehk psihholoogilise héire

muundumisega kehaliseks simptomiks [6].

Lisaks akuutsele ja kroonilisele valule vdib valu esineda ka labilddgivaluna. Selline valu
on tavaliselt &geda algusega, kuid enamasti lihikese kestusega ning vdib tekkida nt
kehaasendi muutmisel, aga ka nn doosilépu valuna. Lébildéogivalu vdib tekkida ka

regulaarse valuravi puhul ning vajab tdiendava valuvaigisti manustamist [12].

Rahvusvahelise haiguste klassifikatsiooni (ICD ehk International Classification of
Diseases) 11. redaktsiooni jargi on kroonilise valu diagnoosimiseks seitse kategooriat.
Kroonilise valu esimene alamkategooria on esmane krooniline valu ning see viitab
pusivale valule, mis on seotud emotsionaalse stressi vOi funktsionaalsuse piiranguga (st
valu voib pidada omaette haiguseks). Ulejaanud kuus alarihma kasitlevad valu
sekundaarsena pdhihaiguse jarel. Sellisel juhul v6ib valu véhemalt esialgu pidada

simptomiks [13].

Valu intensiivsus véljendab kogetud valu suurust [14]. Valu intensiivsuse modtmiseks
saab kasutada erinevaid mddtmisvahendeid, sh visuaalne analoogskaala, verbaalne

hindamisskaala, numbriline hindamisskaala ja muud graafilised skaalad.
Valu jaotus patofisioloogia jargi

Valu vdib liigitada notsitseptiivseks ehk kudede kahjustusest tingitud valuks,
neuropaatiliseks ehk narviststeemi kahjustusest tingitud valuks vdi ainult kroonilise valu
korral esinevaks notsiplastiliseks valuks ehk valutdotluse héireks, tuntud ka Kkui
tsentraalne sensibiliseerimine ehk vdimendatud narvikoe tundlikkus valule, olenevalt

kahjustuse tidbist ja patofiisioloogilisest rajast [9].

Tsentraalne sensibiliseerimine ehk teisene huperalgeesia on defineeritud kui valu, mis
tekib muutunud notsitseptsioonist ehk valutundest hoolimata sellest, et puuduvad

objektiivsed tdendid tegeliku vo6i &hvardava koekahjustuse kohta, mis pdhjustaks
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perifeersete ehk keha keskosast eemal paiknevate notsitseptorite aktiveerumise, ega

tdendeid valu pdhjustavate somatosensoorse susteemi ehk meeltelt tulenevat infot

vahendava narvislsteemi haiguste voi kahjustuste kohta [15]. Esmane hiperalgeesia ehk

perifeerne sensibiliseerimine kirjeldab muutunud tundlikkuse seisundit, mille puhul

stimulatsiooni poolt pdhjustatud valuliku tunde intensiivsus on oluliselt suurenenud.

Valuretseptorite jatkuv aktiveerimine tingitud narvikompressioonist, venitusest jms

raskendab taastusravi [7].

Notsitseptiivne valu tekib perifeersete narvildpmete arritusest, mis reageerivad
ebameeldivale stiimulile. Notsitseptiivne valu on pdhjustatud reaalsest voi
potentsiaalsest kahjustusest mitteneuraalsele koele ning kirjeldab normaalset
flsioloogilist reaktsiooni koekahjustusele, mis on pdhjustatud traumast,
mitteparanevast vigastusest vOi poletikulistest protsessidest [9]. Notsitseptiivsel
valul on kaks kategooriat — somaatiline ja vistseraalne valu [10]. Notsitseptiivse
valu eesmérk on hoiatada ja kaitsta, ndudes viivitamatut tdhelepanu ja tegutsemist.
Seda tulpi on valu, kui puudutada nt midagi vdga kuuma. Pdletikuline valu on
oma olemuselt kaitsev, suurendades sensoorset tundlikkust, mis takistades
valutava koha liigutamist/liikumist takistab kahjustuse stvenemist. Valu
pdhjuseks on aktiveerunud immuunsisteem, mis reageerib koekahjustusele voi
infektsioonile. Kuigi toimub teatud maéral valuga kohanemine, on kroonilise

poletikuga patsientide puhul maistlik valu leevendada [16].

Neuropaatiline valu on defineeritud kui valu, mis on p6hjustatud somatosensoorse
narvisisteemi kahjustusest voi haigusest ja mis tekib ebanormaalse neuraalse ehk
narvidega seotud aktiivsuse tagajérjel [9]. Seda tliupi valu on tavaliselt mdddukas
kuni raske ning tekib néiteks operatsioonijargselt [7]. Neuropaatilise valu puhul
toimub notsitseptiivse stiimuli transformeerimine elektriliseks signaaliks.
Neuropaatilist valu voib kirjeldada kui perifeerset voi tsentraalset, olenevalt

sellest, kas kahjustus on perifeerses narvisusteemis voi kesknérvisusteemis [17]

Notsiplastiline valu ehk tsentraalne sensibiliseerimine on defineeritud kui valu,
mis tekib muutunud notsitseptsioonist hoolimata sellest, et puuduvad objektiivsed
tdendid tegeliku vdi dhvardava koekahjustuse kohta. PGhjuseks on perifeersete
narvide voi kesknarvisiisteemi hairitus vOi kahjustus. Seda tlupi valu on néiteks

pingepeavalu [7].
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Neid valuttitipe peetakse olulisemateks kroonilise valu komponentideks. Tinglikult vdib
neljandaks valuttitibiks lugeda nn segatiitbi, kui valu pdhjuseks on nt nii koe- kui
narvikahjustus. Sageli kaasneb notsi- vdi neuroplastilise valuga ka tsentraalne
sensitisatsioon vOi allodiiiinia. Tsentraalne sensitisatsioon on kesknarvisiisteemi
notsitseptiivsete neuronite kdrgenenud ohuseisund vastuseks normaalsele sensoorsele
arritajale ning allodtunia on valuseisund, mille korral keha reageerib tavaliselt ohutule

tegurile Glevdimendatud valuaistinguga [18].

2.3 Valu tajumine ja valu kannatamise tagajarjed

Rahvusvaheline Valu Uuringute Liit (The International Association for the Study of Pain)
defineerib valu kui ,.ebameeldiv sensoorne ja emotsionaalne kogemus, mis on seotud
tegeliku voi voimaliku koekahjustusega vdi sarnaneb sellega® [19]. Lisaks kaasneb selle
definitsiooniga kuus aspekti: valu on alati isiklik kogemus, mida mdjutavad bioloogilised,
pstihholoogilised ja sotsiaalsed tegurid; valu ja valutunne on erinevad ndhtused; elu
jooksul dpib inimene, et valu olemus on alati erinev; inimese valukogemust tuleb austada;
kuigi valu vO6ib olla adaptiivne, vdib see avaldada negatiivset mdju inimese
funktsionaalsusele ning sotsiaalsele ja pstuhholoogilisele heaolule; verbaalne vdimetus

valutunnet véljendada ei valista valu tundmist [19].

Valu on kompleksne reaktsioon, mis kétkeb endas futsilisi ja pstuhilisi komponente [20],
koosneb tundest ja reaktsioonist [21] ning selle tajumise ja mdju individuaalsus on see,
mis teeb valuravi keeruliseks [20]. Valu kannatamine on uldisem mdiste, mis on seotud
kannataja elukvaliteeti halvendava negatiivse tundega. Valulavi viitab madalaimale
intensiivsusele, mille puhul on stiimul valulik, nditeks termilise stiimuli puhul on see
enamasti 50°C. Valutaluvus on aga suurim intensiivsus, mis on veel talutav. Kliiniliselt

on valutaluvus olulisem kui valuldvi [21].

Ravimata jéetud valu mdjutab elukvaliteeti — sellel vdivad olla fudsilised, sotsiaalsed,
majanduslikud ja psihholoogilised tagajarjed. Valu ei tohi kannatada, sest korduva
stimulatsiooni tagajarjel muutuvad neuraalsete signaalide tasemed, kuna nérvirakud
.jatavad meelde* kuidas nendele signaalidele reageerida. Sagedasema stimulatsiooni
tulemusel tekib nérvirakkudel malu nii, et tulevikus reageerib aju sama stimulatsiooni
kogemisel kiiremini ja tdhusamalt. Seetdttu voib teinekord peale valuallika eemaldamist

valu siiski jatkuda ehk voib valja kujuneda krooniline valusiindroom, mis omakorda vaib
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viia inimese depressiooni ja drevushaireteni kuni sotsiaalse isolatsioonini [22]. Naiteks
ravimata jaetud postoperatiivne &ge valu voib soodustada hingamisteede infektsioone,
stidamelihase verevarustuse haireid nagu muokardi isheemiat ehk hapnikunélgust ja
infarkti, stidamepuudulikkust ning suurendada kopsukoes atelektaasi ehk alveoolide
kokkulangemist ja trombembooliliste ehk veresoones vereringega kohale kandunud
trombi (veresoones vere huubimisest tekkinud tombuke) tlkikestest tekkinud haiguste
riski. Lisaks poOhjustab ravimata krooniline valu vahenenud liikuvust ja

keskendumisvdimet, nérgenenud immuunsust jm [23].

2.4 Valu mootmine

Valuskaalasid on mitmeid — neist pohilisemad on Visuaalne Analoogskaala (VAS) ja
Numbriline Valuskaala (NRS) [24]. Spetsiaalselt laste jaoks on mdeldud N&o Skaala
(FPS). Vahel v6ib ka juhtuda, et patsient ei oska oma valu kirjeldada numbrilise skaala
abil — siis on olemas spetsiaalsed skaalad, mil valutaseme numbriline vaartus leitakse
patsiendi sdnalise kirjelduse abil. K&ikide skaalade puhul on oluline patsiendile réhutada

skaalaulatust.

e VAS ehk Visuaalne Analoogskaala (Joonis 2) — patsient valjendab valu
intensiivsust 100 mm pikkusel horisontaalsel joonel, hinnangut md&ddetakse
vasakust servast. Uuringud on néidanud, et VAS-skoor korreleerub hasti dgeda
valu tasemetega ja skoori saab késitleda suhteandmetena, kuid meetodi miinuseks

on skaala viga 20 mm ulatuses [25].

Visuaalne Analoogskaala

0 10 20 30 40 S0 60 70 8 9 100
Valu puudub Viljakannatamatu
valu
Joonis 2. Visuaalne Analoogskaala ehk Visual Analogue Scale ehk VAS [27]
e NRS ehk Numbriline Valuskaala (Joonis 3) — skaala abil hinnatakse valu 0-st
(valu puudub) 10-ni (valu on véljakannatamatu), skaala on kontrollitud ja
korreleeritud 7-17aastaste laste NRS ja FPS ning 9-17aastaste NRS ja VAS

skooridega [26].
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0-10 Numbriline Valuskaala

Puudub Kerge Maoddukas Tugev

Joonis 3. Numbriline Valuskaala ehk Numeric Rating Scale ehk NRS [26]

FPS ehk Ndo Skaala (Joonis 4) — laste jaoks valja to6tatud skaala, kus valutaset
véljendatakse skaalal oleva n&oilmega. Skaalal on lineaarne seos Visuaalse
Analoogskaalaga vanusevahemikus 4-16 aastat [19].

Joonis 4. Ndoskaala ehk Faces Pain Scale ehk FPS [19]
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3 Valuravi

Kontrollitud valuravi valuvaigistitega sai alguse 1960ndatel Ameerikas, kui Philip H.
Sechzer (USA anestesioloog) hakkas arendama motet, et vOiks rakendada
postoperatiivsetel patsientidel valu leevendamiseks kontrollitud valuravi meetodit ning
selle abil vahendada ka patsientide arevust seoses valuga. Peale mdningaid uurimusi ja
esimesi edukaid tulemusi PCA valdkonnas, loodi koostdos ettevottega Holter (Holter
Company, Extracorporeal Medical Specialties, Inc., USA meditsiinitehnika firma haru)
nende rullikpumba alusel esimene PCA valuravipump. Juba 1968. aastal ldks seade
kasutusse postoperatiivsetel patsientidel, kus valuravi sai alguse juba operatsiooniploki
arkamistoas ning jatkus palatis, eelduseks oli 6dedepoolne patsientide jarelevalve.
Esimesed 20 vaatlusuuringut PCA meetodi kasutuse kohta kanti ette sama aasta WCA’1
ehk Anestesioloogide Maailmakongressil (World Congress of Anesthesiologists)
Londonis, kusjuures uuringutes oli inaktiivse kontroll-lahusena kasutatud nii
opiodanalgeetikume ehk opioid-valuvaigisteid, mitte-opioidanalgeetikume kui ka
platseebot [28].

Valuravi hdélmab valu leevendamist ja valu kontrollimist erinevate ravimeetmetega.
Valuravi eesmark on valu véltimine ja/voi selle leevendamine ning valust tuleneva stressi
eemaldamine [24]. Valujuhtimisel kasutatakse sageli multidistsiplinaarset lahenemisviisi,
et leevendada kannatusi ja parandada nende inimeste elukvaliteeti, kes valu kogevad, olgu
see siis age vOi krooniline valu. Tadpiline valuravi meeskond koosneb patsiendist,
arstidest, 6dedest, kliinilistest pstihholoogidest, flsioterapeutidest, tegevusterapeutidest.
Meeskonda vdivad kuuluda ka teised vaimse tervise spetsialistid. Lisaks arstidele ja
0dedele on oluline roll ka meditsiinitehnika inseneridel, kes hangivad vajalikud seadmed,
koordineerivad t60d erinevate osakondade vahel (IT, infrastruktuur), toetavad kliinilist
personali meditsiiniseadmete kasutamises, hooldavad seadmeid ning 18puks utiliseerivad
need [29].

Tohus valuravi ei tdhenda alati kogu valu tdielikku likvideerimist, pigem téhendab see

piisava elukvaliteedi saavutamist valu olemasolu juures. Valuravi puhul on oluline
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preventiivsus, regulaarsus, pidev valu hindamine, valu individuaalsus ja valuravimite
kombineerimine. Kui postoperatiivselt rakendatakse valuravi eelkdige valu
vahendamisega seotud terviseseisundi parandamiseks ja suremuse véhendamiseks, siis
palliatiivse valuravi eesmérk on tagada patsiendile vééarikas ja rahulik elust lahkumine
[29].

3.1 Valuravi olulisus ja aktuaalsus Eestis

Eestis on olemas Eesti Valu Selts, mis tGhendab valu uurimise ja raviga tegelevaid
spetsialiste ning mille kodulehelt on leitavad Eesti valukabinetid. Selts on loodud 1990.
aastal ning kuulub Rahvusvahelisse Valu Uurimise Assotsiatsiooni (International
Association for the Study of Pain ehk IASP) koosseisu [30]. Lisaks on Eestis olemas
organisatsioon MTU Pallium, mis asutati 2010. aastal. Liikmed tootavad valja palliatiivse
ravi ja hospiitsi kontseptsiooni Eestis, aitavad neid teenuseid arendada erinevates

asutustes jpm [29].

Valuravi abil leevendatakse peamiselt operatsioonijargset dgedat valu ning kroonilist
valu. Aastal 2020 avaldati palliatiivse ravi juhend (I osa, simptomaatiline ravi) [31] ning
aastal 2021 avaldati juhend (Il osa) erakorraliste seisundite kasitluse, elul6puravi ja
palliatiivse ravi korralduse kohta [32]. 2016. aastal kinnitati perioperatiivse &geda valu
kasitluse ravijuhend [33].

Véhi esmajuhtude arv Eestis on aastatega kasvanud (Joonis 5) — Eesti Vahiliidu andmetel
registreeritakse aastas umbes 8000 uut vahijuhtu [2]. Tervisestatistika ja terviseuuringute
andmebaasist ,,Surmad pShjuse, soo ja vanuseriihma jargi leiab koikide vanuserithmade
ja mblema soo peale kokku, et aastas sureb keskmiselt 3500 inimest pahaloomuliste
kasvajate tottu [3]. Arvestades, et umbes 80-90% vahihaigetest tunneb valu [4], on

vahiravis suur roll palliatiivravil.
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Pahaloomuliste kasvajate esmasjuhud mdlema soo
ja koikide vanuseriihmade kohta 1968-2019
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Joonis 5. Pahaloomuliste kasvajate esmasjuhud [1]
Eestis tehakse aastas umbes 120 000 kirurgilist operatsiooni vdi protseduuri [5]. PCA
pumba kasutus on tavaliselt soovituslik keskmise ja suure kirurgia jargselt ehk vastavalt
nt puusaliigese proteesimine, operatsioonid suurtel toruluudel ja kolju operatsioonid ning
laparotoomia (k6hudbne avamine operatsiooni jaoks) ja torakotoomia (rindkere avamine
operatsiooni jaoks) [34]. Neist kirurgialiikidest lahtuvalt tehti aastal 2020 Eestis naiteks
1781 totaalset puusaliigese proteesimise operatsiooni (Joonis 6) [35]. See number on kull
védike osa koikidest rasketest operatsioonidest, mille puhul on operatsioonijargse
valuravina soovituslik PCA pumba kasutus, kuid on siiski piisavalt suur, et tdendada

operatsioonijargse valuravi olulisust.

Totaalne puusaliigese proteesimine molema soo ja
koikide vanuseriihmade kohta 2003-2020
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Joonis 6. Totaalne puusaliigese proteesimine [35]
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3.2 Valu leevendamine

Valu leevendamise meetmed

Valu leevendamise meetmed jagunevad endogeenseteks ja eksogeenseteks. Endogeense
ehk sisetekkelise stisteemi valu leevendava talitusviisi alla kuulub valu leevendamine
organismi poolt toodetud opioidide (looduslike, poolsiinteetiliste ja sinteetiliste
keemiliste Uhendite koondnimetuse) abil, kui narvisiisteemi teatavate &rrituste korral
vabanevad endogeensed ligandid ehk sisetekkelised bioloogilise eesmérgiga ained, mis
seonduvad opioidretseptoritega (retseptoritiip, mille ligandiks on opioid) ning tekitavad
analgeesia ehk valutundetuse. Lisaks kuulub endogeense meetodi alla mitteinvasiivne ja
invasiivne supraspinaalse ehk ltlisamba kohal paikneva piirkonna elekterérritamisel
tekkiv analgeesia (SPA ehk stimulatsiooni produtseeritud analgeesia), mille alla kuulub
akupunktuur, akupressuur ja transkutaanne elektriline narvistimulatsioon (TENS ehk I&bi
naha narvidele rakendatav elektriline stimulatsioon). Eksogeense ehk vélistekkelise
stisteemi valu leevendava talitusviisi alla kuuluvad farmakoloogilised (analgeetikumid),

fldsikalised (kirurgia) ja psuhholoogilised (hiipnoos) meetodid [6].
Valuravimid ja nende manustamismeetodid

Valuravimid jaotatakse suures plaanis mitte-opioidideks ja opioidideks (Joonis 7).
Levinumad valuravimid jagunevad jargmistesse klassidesse: atseetaminofeenid (nt
paratsetamool, kerge kuni méddukas valu), mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid (nt
ibuprofeen, pdletikuline valu), antikonvulsandid (neuropaatiline valu), antidepressandid
(krooniline valu), muskuloskeletaalsed ained (I60gastavad), anksioltttikumid
(leevendavad &revust) ja opioidid (md6dukas kuni tugev valu). Ravimite manustamine
vOib olla episoodilise valu puhul vajaduse jérgi, pideva valuga regulaarne ning

labiloogivalu voib vajada lisaks tavapérasele valuravile lisaannust valuravimeid [36].

Eesti Ravijuhendite Noukoda poolt kinnitatud perioperatiivse dgeda valu ké&sitlemise
juhendis soovitatakse postoperatiivselt kasutada justnimelt patsiendi poolt kontrollitud
analgeesiat erinevalt 6e poolt manustatud boolussustidele ehk ravimite manustamisele
Uhekordse annusena. Valuravimitena soovitatakse kasutada mittesteroidseid
poletikuvastaseid aineid (MSPVA), paratsetamooli vGi opioide (Joonis 7). Viimast

kasutatakse eelkdige PCA meetodil, kuna on leitud, et opioidide vajadusel manustamisel
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on valuravi kvaliteet halvem kui intravenoosse ehk veenisisese PCA-ga [33]. Erinevad

ravimite (sh valuravimite) manustamismeetodid on &ra toodud Tabel 1 [37] — [51] .

Tabel 1. Ravimite manustamise meetodid

MEETODID

EELISED

PUUDUSED

Enteraalne ehk seedetrakti
manustamine
a. Peroraalne ehk suukaudne
—ravim (tablett, kapsel,
jne) manustatakse suhu ja
see neelatakse alla
b. Suhu manustamine —
ravim manustatakse suhu
ja seda alla ei neelata
(tablett, lahused jne)
- Sublingvaalne ehk
keelealusi
- Poske ehk bukaalne
c. Rektaalne ehk pérasoolde
—ravim (nt suposiit)
pannakse parasoolde

- Suukaudselt saavutatakse
slisteemne (uldine) toime, lihtne
ja ohutu;

- Suhu manustamisel
saavutatakse susteemne voi
paikne toime, kiire imendumine;
- Keelealusi vdi poske
manustamisel vélditakse esimest
maksapassaazi;

- Rektaalselt saavutatakse
paikne toime v@i toimeaine
imendumisel slisteemsesse
vereringesse ka dldine toime,
vildib esimest maksapassaazi,
kiire imendumine, alternatiiv
kui suukaudne manustamine
vélistatud

- Suukaudselt 1abib ravim
esimese maksapassaazi,
imendumist m&jutavad toit ja
seedetrakti haigused;

- Suhu manustamisel (pdske,
keele alla) v8ib ravimi alla
neelamisel muutuda toime voi
tekivad kdrvaltoimed,
manustamisel ei saa réakida,
vahetult parast manustamist ei
tohi siilia ega juua,
limaskestade &rritus;

- Rektaalne manustamine on
ebameeldiv, toimeaine v6ib
imenduda ebalihtlaselt,
pérasoole limaskesta arritus

Parenteraalne — lokaalne (paikne)
manustamine

a. Kutaanne ehk nahale (nt
kreemid, geelid, salvid,
aerosoolid)

b. Nasaalne ehk ninna (nt
tilgad, salvid)

c. Inhalatsioon — nina- voi
suukaudne (nt aerosool)

d. Okulaarne ehk silma (nt
tilgad, geelid)

e. Aurikulaarne ehk kdrva (nt
lahused)

f.  Vaginaalne ehk tuppe (nt
suposiidid, vaginaalsed
kreemid ja geelid)

Annab vBimaluse saavutada
toimekohal ravimi suhteliselt
suure kontsentratsiooni, véltides
seejuures kdrget plasma-
kontsentratsiooni ja seeldbi ka
voimalikke susteemseid
k&rvaltoimeid; limaskestadele
manustamisel v8i inhaleerimisel
kiire toimeefekti saavutamine

Nahale manustamisel peab
nahk olema terve; labi naha
imendub toimeaine suhteliselt
halvasti; inhalatsioonil peab
olema dige manustamis-
tehnika, et toimeaine jéuaks
digesse kohta; paiksel
manustamisel v8ib esineda
lokaalne &rritus

Parenteraalne — siisteemne
(ldine) manustamine (lahuste
sistimine)

a. Intradermaalne ehk
nahasisene

b. Subkutaanne ehk
nahaalune

c. Intramuskulaarne ehk
lihasesisene

d. Intravenoosne ehk
veenisisene

Naha alla sustimisel saabub
toime aeglaselt ning kestab
suhteliselt kaua, kuna
imendumine toimub aeglaselt;
lihasesse ja veeni slistimist
kasutatakse enamasti juhtudel,
kui ravimi suukaudne
manustamine pole véimalik vGi
ravimi toime peab saabuma
vdga kiiresti; veeni ststimisel
toimeaine taielik efekt
(biosaadavus)

Manustamiskoha arrituse ja
poletiku tekke oht, valulikkus;
lihasesse stistimisel narvi
vigastuse oht; veeni
manustamisel dhkemboolia ja
allergilise reaktsiooni oht;
vajalikud sustimise oskused

Lisaks eelmainitud manustamisviisidele on v8imalik kasutada naiteks ka ravimite arterisisest (ehk
intraarteriaalset), lilisambasisest (ehk intraspinaalset), lilisambakanalisisest (ehk epiduraalset),
seljaajukanalisisest (ehk intratekaalset) vOi luusisest (ehk intraosaalset) manustamist.
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Akuutne ja krooniline valu: ajalised
erinevused intensiivsuses ja ravis

Piisiv valu staatilise Leevenev valu viheneva
v6i suureneva intensiivsusega
intensiivsusega

Sekkuv valuravi ‘ AKkuutne valu

Krooniline valu

Tugevatoimelised IV voi PO opioidid

Suukaudsed opioidiihendid

Mitte-opicidsed analgeetikumid ‘

Ei mingeid valuvaigisteid

Joonis 7. Analgeetiline redel [52]

3.3 Valuravipumbad

Valuravipump ehk patsiendi kontrollitud analgeesiapump (ik patient-controlled
analgesia pump) on seade, mis vdimaldab anda patsiendile kontrollitud meetodil
valuravimeid. Pumba kilge on kinnitatud infusiooniliin, mis sisestatakse kantdli abil
patsiendi veeni. Vahel manustatakse valuravipumba abil valuravimeid ka epiduraalselt
vOi subkutaanselt. V0rreldes teiste infusiooniseadmetega on valuravipumbad
keerulisemad, kuna neil on mitu erinevat t66reziimi — pusiinfusioon koos boolusega,
ainult boolus, ainult pisiinfusioon, astmeline infusioon (manustatav kogus suureneb jark-
jargult) ja trapets-infusioon (manustav kogus suureneb ning siis jalle vaheneb). Levinum
reziim on piisiinfusioon ehk ravim manustatakse pideva rohke manustamisega veeni (ik
basal rate), millele on lisatud patsiendi poolt kontrollitud nupulevajutusega boolusannus

(ik bolus). Kliinilised kogused sdltuvad patsiendi diagnoosist ja valutaluvusest [53].

Valuravipump doseerib valuravimit. Tavaliselt on selleks ravimiks morfiin, kuid
mdnikord kasutatakse ka muid opioide (nt fentantul). Valu tundmisel vajutab patsient
nuppu ja pump manustab arsti poolt maaratud ravimiannuse. Uledoseerimine ei ole
uldiselt vdimalik, sest pumbal on patsiendi turvalisuse huvides olemas nn lukustusaeg (ik
lockout-time) ehk aeg mille jooksul ei saa uut boolusannust anda. Valuravipumba eeliseks
on valu kontrolli all hoidmine: patsient saab endale ravimit anda enne, kui valu liiga
tugevaks laheb; patsient ei pea dde kutsuma, et valuvaigistit saada; valuvaigistit on
vOimalik doseerida vaiksemate annuste kaupa tihedama intervalliga. Kontroll
valuleevenduse ule aitab patsiendil ka paremini 168gastuda ja valuga toime tulla.

Valuravipumpa ei saa kasutada valu ravimisel, kui patsient ei saa aru voi ei ole suuteline
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aru saama, kuidas pumpa kasitleda [54]. Ainult patsiendil endal on Gigus vajutada

valuravipumba boolusannuse nuppu.

Valu ebapiisava ravi Uheks pdhjuseks vdivad olla nn valuvaigistamise lungad (ik
analgesic gaps) ehk perioodid, mille jooksul patsiendil puudub juurdepéas analgeesiale:
transpordil operatsioonisaalist osakonda; oodates, et 0de manustaks valuravimit;
uleminekul Uhelt valuvaigistilt teisele jne. Seetbttu on valuravimisel eelistatud meetod
PCA - patsient saab valuravimit manustada ise vastavalt vajadusele ning sellega
omakorda kaasneb ka positiivne psuhholoogiline efekt — patsient tunneb, et kontrollib

oma valu ning sellega vaheneb ka &revus [55].

Paratamatult kaasneb aeg-ajalt valuravipumpadega nagu teiste seadmetegagi tehnilisi
probleeme — tilhjenenud aku, alarmid, ebakorrektne seadistus jms, mist6ttu on oluline, et
seadmed oleksid kontrollitud, hooldatud ja téokorras [55]. Kui valuravipump doseerib
valuravimit valesti, on tiks dd&rmus see, et pump manustab liiga vahe valuravimit, patsient
tunneb valu ja stressi ning voivad tekkida tlisistused — nt kaasneb valutundega kdrgenenud
vererdhk ja pulsikiirus, mis omakorda koormavad sudant. Teine vdimalus on see, et pump
manustab ravimit rohkem kui lubatud — kuna valuravipumpades kasutatakse opioide, siis
on nende Uleannustamisel rasked tagajarjed, mis vdivad I0ppeda patsiendi surmaga:
patsiendi hingamissagedus langeb, tekib hingamisdepressioon, organismis kuhjub CO>
tase, lisaks muutub patsient uniseks ja uimaseks jms. Seet6ttu jalgitakse haiglas PCA
meetodil olevat patsienti véga rangelt ning dokumenteeritakse jargnevad nditajad:
hingamissagedus, sedatsiooni skoor, VAS-skoor liigutamisel ja rahuolekus, iivelduse

esinemine, stigelus, patsiendi néutud ja pumba manustatud ravimiannuste arv jne [56].

Selline piiripealsetel parameetritel todtamine teebki valuravipumpade t66 keeruliseks —
kasutatavad kogused ja manustamiskiirused on vaikesed. Uhest Kkiiljest on
valuravipumbal suur roll patsiendi heaolus ja paranemisel, teisest kiljest voib valesti

tootav valuravipump véga palju kahju tekitada.
Valuravipumpade kasutamine PERHis

PERHis teostatakse valuravi PCA meetodil Anestesioloogiakliinikus ning Taastus- ja
palliatiivravi kliinikus. PERHi Anestesioloogiakliinikus kasutati 2021. aasta jooksul
valuravipumpa ule 300 korra, Taastus- ja palliatiivravi kliinikus kasutati valuravipumpa

alla 10 korra (haigeid oli rohkem, kuid terminaalsete patsientide puhul kasutatakse teist
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stisteemi). Anestesioloogiakliinikus on kasutusel CADD-Legacy ja CADD-Solis
valuravipumbad (Smiths Medical Inc., USA), Taastus- ja palliatiivravi kliinikus Rythmic

Evolution valuravipumbad (Micrel Medical Devices, Kreeka).

Anestesioloogiakliinikus kasutatakse valuravipumpa peamiselt postoperatiivse &akilise
valu ravimisel. Tulupiliselt kasutatakse valuravi valuravipumpadega siis, kui
operatsioonijargselt ei ole voimalik patsiendil tarvitada valuvaigisteid suukaudselt —nt on
opereeritud kori, soolestikku vm. Ravi toimub vaid haiglas kohapeal ja patsient kasutab
valuravipumpa  boolusannustena  kindlaksmaératud  ajaintervalli ~ jarel  ja/voi
pusiinfusioonina. Pumba programm madratakse arsti poolt, arvestades patsiendi
haiguslugu. PCA meetodit kasutatakse tavaliselt esimesel kolmel postoperatiivsel péeval
ning patsienti dpetatakse pumpa kasutama juba enne operatsiooni. Programmeerimisel
madratakse ravimi kontsentratsioon (tavaliselt morfiin 1 mg/ml v&i fentanudl 20 pg/ml),
boolusannus (mg), lukustusaeg (min) ja pusiinfusiooni kiirus (mg/h). Valu tugevuse
hindamiseks kasutatakse visuaalset analoogskaalat ning sellega vastavuses olevat
numbrilist valuskaalat [24]. Valuravipumpade kasutust postoperatiivsel valuravil
peetakse PERHis vajalikuks keskmise kirurgia operatsioonidel, nt puusaliigese
proteesimine, operatsioonid suurtel toruluudel, kolju operatsioonid ja suure kirurgia

operatsioonidel (ehk laparotoomia, torakotoomia) [34].

Taastus- ja palliatiivravi kliinikus ravitakse kroonilist valu ning tihti toimub ravi kuni
patsiendi elu I8puni. Uldiselt toimub ravi patsiendi kodus. Valuravipumbaga ravimiseks
on eelduseks see, et patsient on suuteline ise endale boolusannust sisestama. Kui
palliatiivravi muutub terminaalraviks (palliatiivravi patsiendi viimastel elunddalatel) ja
patsient ei ole enam suuteline ise boolusannust andma ning on Kka risk, et valuravipump
vBib anda alarmi ning sellega segada raskes seisundis olevat valuravi saajat, minnakse
tihti valuravipumpade kasutuselt Gle ON-Q pumpadele (Avanos Medical, USA), mille
t66 pdhineb raskusjoul ja voolukiirust kontrollival kettal. PERHis on palliatiivravis
kasutusel ka Freedom 5 sistlalaadne siisteem (Vygon, Prantsusmaa), mis to6tab ainult
patsiendi poolt kontrollitud boolusannusel ning lukustusaeg s6ltub sustlattitibist.

Valuravimitena kasutatakse peamiselt morfiini (kontsentratsiooniga 1...5 mg/ml). Tihti
manustatakse lisaks regulaarselt mittesteroidseid pdletikuvastaseid ravimeid (nt
toimeaine ketoprofeen) ja/vOi paratsetamooli, et vadhendada opioidide vajadust. Muid
opioide maaratakse lisaks ainult vastaval ndidustusel ja ainult anestesioloogi

konsultatsioonil [56].
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4 Meditsiiniseadmete seadusandlus ja kvaliteedikontroll

Moiste ,,meditsiiniseade* alla kuulub véga lai hulk erinevaid instrumente, vahendeid,
seadmeid jms mida kasutatakse tervishoius ja meditsiinis [57]. T60 tanapédeva haiglates
sOltub suuresti meditsiiniseadmetest, mis on mdeldud patsientide diagnoosimiseks,
jalgimiseks ja ravimiseks. llma vajalike meditsiiniseadmeteta on tervishoiuteenuse
osutamine madala kasuteguriga. Kuna meditsiiniseadmed mangivad patsiendi
raviteekonnal olulist rolli, on tahtis, et seadmed oleksid heas téokorras ja kdrgel
ohutustasemel, tagades nii patsientide ja personali turvalisuse. Meditsiiniseadmete
hooldus on seadme elutstikli lahutamatu osa ning on méaaratletud kui tegevus, mis aitab
haiglal pakkuda piisaval tasemel teenust ja kaitsta vOi edendada seadmete korrapéarast ja
téhusat toimimist [58]. Hooldus jaguneb ennetavaks (korraline hooldus) ja korrigeerivaks
(remont) [59].

4.1 Meditsiiniseadmete regulatsioonid Euroopa Liidus ja Eestis

Meditsiiniseadmete reguleerimine on oluline, et parandada seadmete kvaliteeti, ohutust
ja tookindlust ning, et kérgema riskiga seadmed labiksid rangema kontrolli. Lisaks on
regulatsioonid olulised, et kindlustada tarbijatele juhendite ja patsientidele vajaliku info
olemasolu ning tagada turul jarelevalve [60].

Esimesed regulatsioonid Euroopas meditsiiniseadmete kohta vdeti Euroopa Komisjoni

poolt vastu 1990ndatel:

e 1990 aktiivsete siiratavate meditsiiniseadmete direktiiv (90/385/EMU ehk ik
Active Implantable Medical devices Directive ehk AIMD)

e 1993 direktiiv meditsiiniseadmete kohta (93/42/EMU ehk ik Medical Devices
Directive ehk MDD)

e 1998 direktiiv in vitro diagnostikameditsiiniscadmete kohta (98/79/EU ehk In
Vitro Diagnostic medical devices Directive ehk IVDD)
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5. aprillil 2017 vottis Euroopa Parlament vastu kaks uut meditsiiniseadmeid kasitlevat
Euroopa Liidu mé&arust, mis joustusid 26. mail 2017 ning need asendasid AIMD, MDD
ja IVDD direktiivid [61]:

e meditsiiniseadmete maarus (2017/745 ik Medical Device Regulation ehk MDR)

e in vitro diagnostikameditsiiniseadmete méaéarus (2017/746 ik In Vitro Diagnostic

medical devices Regulation ehk IVDR)

Eestis kehtib meditsiiniseadme seadus (Riigi Teataja | 2004, 75, 520), mis joustus
1. detsembril 2004 ning mis lisaks tldséatetele ké&sitleb meditsiiniseadme turule laskmist
ja  kasutuselevottu, ndudeid tervishoiuteenuse  osutajale  meditsiiniseadme
professionaalsel kasutamisel, riiklikku jarelevalvet ja vastutust [62]. Meditsiiniseadme
seaduses on méératud ka harmoneeritus Euroopa Liidu regulatsioonide ja Eesti seaduste

vahel, st millal ei kohaldata seadmetele Eesti seadusi, vaid Euroopa Liidu mééarused [63].

4.2 Meditsiiniseadmete klassid ja standardid Euroopa Liidus ja Eestis

Euroopa Parlamendi ja NOukogu maarustega 2017/745 ja 2017/746 satestatakse
meditsiiniseadmete klassifikatsioon jargnevalt:

e meditsiiniseadmete puhul klassid I, I1a, Ilb, 11l
e invitro diagnostikameditsiiniseadmete puhul klassid A, B, C, D

Meditsiiniseadmete puhul hdlmab klassifikatsioon seadme kasutamise kestust,
invasiivsust ja aktiivsust ning sihtotstarvet ja sellega kaasnevaid riske; in vitro
diagnostikaseadmete puhul hdlmab klassifikatsioon pdhiliselt seda millise riskiga

prooviga on tegu ja kuidas seda kaideldakse [64] [65].

Rahvusvaheliselt on kdige levinumad kaks standardimisorganisatsiooni (Euroopas on
IEC analoogiks CENELEC ja ISO analoogiks CEN):

e |EC (International Electrotechnical Commission) standardid elektriliste seadmete
(sh meditsiiniseadmete) kohta

¢ |ISO (International Organization for Standardization) standardid mitte-elektriliste

seadmete (sh meditsiiniseadmete) ja kvaliteedinduete kohta

31



Eesti EVS (Eesti Standardimis- ja Akrediteerimiskeskus) standardid on kooskdlastatud
Euroopa CENELEC ja CEN standarditega.

IEC 60601 standardiseeria jargi (harmoneerituna kehtib Eestis EVS-EN 60601-
1:2006+A1+A12+A2:2021) on elektrilistel meditsiiniseadmetel kaks pohilist jaotust:
ohutusklassi ja kontaktosa jargi. Ohutusklasse ehk elektril6gi eest kaitsmise meetodeid
on pohiliselt kaks, mdned uksikud standardid tunnistavad harva ka kolmandat klassi
(enamasti ei loeta seda piisavaks) ning kontaktosa tlpe ehk kaitseastmeid elektril6ogi

eest on kolm, sdltuvalt sellest, kuidas on seade patsiendiga Gihendatud (Tabel 2) [66] [67]:

Tabel 2. Ohutusklassid ja elektrildogi kaitseastmed

Ohutus- Tahendus Stimbol Kaitse- Tahendus Stimbol
klass astmed
I Elektriloogi B Patsient ei ole
eest kaitseb seadmega
maandus L elektriliselt
= uhendatud
Earth
I Elektriloogi BF Patsient on
eest kaitseb seadmega
kahekordne elektriliselt O
isolatsioon D Uhendatud (va x
sida) | L2
> Elektriloogi SELV ehk CF Patsiendi stida
eest kaitseb safety extra vGBib olla
vdga madal low voltage seadmega
ohutu pinge elektriliselt '
Uhendatud

Valuravipumbad

Eestis késitleb infusioonipumpasid EVS-EN 60601-2-24:2015 standard [68].
Valuravipumpade puhul on tegu Ilb klassi seadmetega, mis kuuluvad Il ohutusklassi
(elektriloogi eest kaitseb kahekordne isolatsioon) ning mille kaitseaste on kontaktosa jargi
CF-tliup ehk valuravipump vdib olla patsiendi sidamega elektriliselt ihendatud. Need
tehnilised spetsifikatsioonid nditavad, et tegu on invasiivsete keskmise kuni kdrge riskiga

seadmetega, mis tdendoliselt on patsiendiga thendatud pikema aja jooksul.
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5 Tehnilise kvaliteedikontrolli metoodika viljatootamine

PERHis

Antud magistritod raames on eesmark valja tootada tehnilise kvaliteedikontrolli

metoodika POhja-Eesti Regionaalhaigla valuravipumpadele ning seejarel rakendada seda

PERHi

valuravipumpade kontrollimisel. PERHis on kasutusel kolm erinevat

valuravipumba mudelit — CADD-Legacy (7 tk), CADD-Solis (10 tk) ja Rythmic
Evolution (11 tk). Korralisi hooldusi vajavad kéesoleva aasta kevadel 7 CADD-Legacy

valuravipumpa, 5 CADD-Solis valuravipumpa ja 3 Rythmic Evolution valuravipumpa.

Uuringu disain on jargnev:

Uuringu kisimus — luua tehnilise kvaliteedikontrolli metoodika PERHi
valuravipumpadele, lahtudes seadmete Kliinilisest kasutusest ja tehnilisest
vBimekusest ning PERHis kasutatavatest testimisvahenditest. Rakendada seda
metoodikat valuravipumpade korraliste hoolduste labiviimisel. Kas PERHi
valuravipumbad labivad tehnilise kvaliteedikontrolli?

Uuringu populatsioon — PERHi Anestesioloogiakliiniku ning Taastus- ja
palliatiivravi Kliiniku ké&esoleva aasta kevadel korralist hooldust vajavad
valuravipumbad: CADD-Legacy (7 tk), CADD-Solis (5 tk) ja Rythmic Evolution
(3 tk).

Analidsiuhik — antud uuringu analtisithikuks on valuravipump, tulemuste
vordlemiseks grupeeritakse tihe ja sama mudeli valuravipumbad.

Uuringu tldp — tegu on arendusuuringuga, luuakse tehnilise kvaliteedikontrolli
metoodika.

Mdotmistehnika — metoodika pdhjal labiviidud tehnilise kvaliteedikontrolli
tulemused peavad olema tapsed: korrektsuse tagamiseks automatiseeritakse testid
(nii palju kui vbéimalik), et vahendada inimlikku viga; valiidsuse tagamiseks ja
ststemaatilise vea vahendamiseks on testimisvahendid eelnevalt kalibreeritud
(madtetestri lubatud viga antud voolukiiruste juures on 2% tulemusest + 1 ,,least

significant digit* [69]). Uhe mudeli seadmetele teostatakse testid tiksteise jarel,
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mootmiste arv tulemuste adekvaatseks vordlemiseks soltub kontrollitavate
seadmete arvust (7 tk, 5 tk ja 3 tk), ihe mudeli seadmeid testitakse ja vorreldakse
samadel tingimustel ning tulemused salvestatakse.

e Valimimahu arvutamine — analiiusis vorreldakse numbriliste md6detud tulemuste
erinevust méaératud tulemustest: mddtmistulemused ja erinevused madratud
parameetritest leiab kasutatava mddtetestri ja testprogrammi abil, vajalike
arvutuste tegemiseks kasutatakse tabelarvutusprogrammi MS Excel.

Testprotokolli loomisel lahtutakse sellest, et testide tulemused oleksid dokumenteeritavad
ja omavahel vorreldavad ning testid ise oleksid maksimaalselt automatiseeritud ja
optimaalsed. Metoodika valikul lahtutakse seadmete manuaalides vélja toodud
tehnilistest parameetritest ja piirangutest, aga ka PERHis olemasolevatest
testimisvahenditest ja nende vdimekusest — testimiseks kasutatakse tootja Fluke
Biomedical infusioonipumpade testrit IDA 4 Plus (Infusion Device Analyzer, PERH ID
003677) koos Fluke Biomedical tarkvaraga Ansur. Ansuri puhul on tegu tarkvaraga, mille
abil juhitakse testri t66d ning koostatakse ja téidetakse testprotokoll — tulemusi saab
sOltuvalt testist valida k&sitsi voi siis kasutatakse testri poolt automaatselt valjastatavaid
andmeid. Testlahusena kasutatakse infusioonipumpade testimislahust — see on
100 ml deioniseeritud vees (antud juhul kasutatakse pédrdosmoos vett) lahjendatud 1 ml
Micro-90 kontsentreeritud puhastuslahust, mis on omakorda lahjendatud 20:1 suhtes
deioniseeritud (p66rdosmoos) vees. Valuravipumpade tehnilistes manuaalides on
naidetena toodud vdimalikud testimismeetodid, mida on vaja mugandada PERHis
kasutatavale testimisvahenditele. Veapiirid ja parameetrid jéetakse samaks, kuid
muudetakse  kontrolltesti  labiviimist tdpsemaks, mugavamaks ja lihtsamini
dokumenteeritavaks. Tulemuste automaatne analiitis minimeerib inimliku vea.

Kdigi kolme valuravipumba mudeli kontrolltestid saab jagada motteliselt kaheks osaks —
esimeses pooles on inspektsioon (visuaalne, mehaaniline, funktsionaalne) ja teises pooles
on nn aktiivtestid. Aktiivtestide valimisel l&htutakse testide olulisusest ja testimise
optimaalsusest. VVoetakse arvesse ka tavaparaselt infusioonististeemide kontrollimisel
kasutatavate testide Ulesehitust, kuid samas lahtutakse valuravipumpade ja selle
lisatarvikute eriparadest — nt kasutatakse valuravipumpade puhul, erinevalt teistest
infusioonisiisteemidest, ravimikassetti. Lisaks lahtutakse valuravipumpade t66
kriitilisusest — kui valuravipump doseerib vdhem, ja&b patsiendil valu ravimata; Kkui
valuravipump doseerib rohkem, vdib see |8ppeda patsiendi surmaga. Seetdttu on

tulemuste t&psus oluline ja lubatud veavahemik kitsas.
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Uhine osa kdigi kolme mudeli testprotokollis on see, et akutesti ei sooritata — kuna kdik
seadmed tO6tavad patareidega, iga patsiendi valuravi alustamisel sisestatakse seadmesse
uued patareid ning kasutatud patareid utiliseeritakse, ei ole akutestil kui sellisel soovitud
eesmarki. Kill aga on testprotokollidesse sisse kirjutatud akutesti kohale, et kui seade
tuleb remonti patareidega, tuleb multimeetri (ja voimalusel akuikooni) abil veenduda, et
patareid oleksid uued. Kui multimeeter ei néita testimisel (s6ltuvalt patareist) 1,5 V voi
9V, ei tohiks patsiendi huvides koos seadmega patareisid osakonda tagastada.
CADD-mudelitele on soovituslik korraline hooldus l&bi viia iga aasta, Rythmic Evolution
mudelile on soovituslik korraline hooldus 1&bi viia iga kolme aasta tagant.

Valminud juhendid haiglainsenerile kvaliteedikontrolli labiviimiseks leiab lisadest 2-4.

5.1 CADD-Solis

Metoodika valjatootamist alustati seadme tehnilise manuaali labit66tamisega [70].
CADD-Solis (Joonis 8) valuravipumba puhul, nagu hiljem selgus, on t66 autori arvates
tegu kolmest mudelist kdige mugavama seadmega, mille abil tutvuda valuravipumba
todga. Antud mudelil on suur varviline ekraan, graafilised parameetrite nivood, aga ka
liini lahusega labi loputamise ehk prime’imise ajal ekraanile ilmuv joonis, kuidas pumpa
Oigesti kédes hoida, et 6humullid ravimikassetist liini kaudu vélja liiguksid jms.

Patareipesa

Indikaatortuled Ekraas \

Kollane
Roheline

USB-pesa _ [B Toiteliiliti \

Sinine AC

toitetuli \

AC roitepesa __ EX

Seeria-
L~
" number

Puldipesa — B

Klahvistik —

Joonis 8. CADD-Solis valuravipump [70]
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Mudeli tehnilises manuaalis olid olemas jargmised soovituslikud Ulevaatustestid:
e Visuaalne inspektsioon
e Mehaaniline inspektsioon
e Funktsionaalne testimine — seadme sisse lilitamine, kassetiriivi ja luku kontroll,
kassetisensori kontroll, mootori ja tlihja ravimikasseti alarmide kontroll, pumba
t00le panemine ja seiskamine, aktiveerimise ajastamise testimine, puldi testimine,
manustatud ja Gritatud manustada dooside kontroll, Ghudetektori kontroll,

patareide eemaldamise test, alarmide valjuse test

Mudeli tehnilises manuaalis olid olemas jargmised soovituslikud aktiivtestid:
e Oklusioonitestid (tilesvoolu ja allavoolu)

e Tapsustest

Lahtudes neist néiteks toodud testidest ning vottes arvesse, et testimistulemused oleksid
dokumenteeritavad, test ise oleks maksimaalselt automatiseeritud ja optimaalne, otsustas
t66 autor antud mudeli testprotokolli seadistada vaatlustestid (visuaalne, mehaaniline,
funktsionaalne), Ohudetektori testi, oklusioonitesti, tapsustesti. Testide seadistus on
jargmine:
1.1)  Visuaalne inspektsioon
e Seade on terve ehk puuduvad I66gijaljed ja mdrad — tle tuleb kontrollida korpus,
ekraan, sensorid, klapid, kassetihinged, kassetilukk, kassetiandur, Ghudetektor ja
margutuli; Ole vaadata kas voolu-, USB- ja puldipesa ning patareipesa Kkate,
patareipesa ja -kontaktid ning klahvid on terved
e Kasseadmel on PERH ID kleeps — kleepsu puudumisel tuleb 6ige koodiga kleeps
uuesti trikkida (PERH ID kleeps on oluline margistusvahend PERHi seadmetel,
sellel on 6-kohaline ainulaadne kood, et lihtsasti leida antud seadme kohta
sisesusteemidest infot)
e Kas seade on seest ja véljast puhas — puuduvad ravimijaagid, tolm, mustus jms
e Seadmel pole vedelikukahjustusi — kontrollida nii véljast kui ka seest patareipesa
1.2) Mehaaniline inspektsioon
e Seadme ravimikassett lukustub korralikult
e Seadme kassetiriiv lukustub korralikult
e Seadme patareipesa uks sulgub korralikult

e Vajutada igat klahvi — kas klahvid on seest terved?
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1.3) Funktsionaalne inspektsioon
e Seadme sisselulitamisel veenduda helisignaali olemasolus
e Seadme ekraan on korras (puuduvad surnud pikslid)

e Seadme kuupéev ja kellaaeg on 6iged (vajadusel seadistada)

Kui koik inspektsioonitestides loetletud tingimused on téidetud, tuleb markida Ansuri
testprotokollis, et test on labitud. Kui ilmneb probleeme, tuleb need kas jooksvalt
lahendada (nt puuduolev PERH ID kleeps uuesti trikkida) voi siis mérkida seadme
kvaliteedikontrolli tulemus ,,ldbikukkunud® (kui nt seadmel on korpuses morad ning

edasine t60 seadmega on ohtlik nii patsiendile kui personalile).

2) Ohudetektori test

Ohudetektori testi eesmérk on kontrollida, kas pump annab alarmi kui valuravipumba
infusiooniliin jaab labi loputamata ehk liini sees on 6humullid. Ohudetektori test on
oluline, et kontrollida kas pump suudab tuvastada liinis olevaid dhumulle ning alarmi
andmisega valtida seda, et need Shumullid jéuaksid liini kaudu patsiendile veeni.
Ohudetektori test on eriti oluline valuravipumba juures, kuna antud seadmel kasutatakse
kinnist ravimikassetti, mille taitmisel ravimiga vdivad dhumullid lihtsasti kasseti sisse
sattuda.
Ohudetektori testi loomisel vBeti naidiseks tehnilises manuaalis toodud parameetrid —
antud juhul ei ole oluline, milliseid parameetreid kasutada kuna valuravipump ei tohiks
antud testi puhul Kkaivitamisel lahust manustama hakata. Ravimikassett téideti
infusiooniseadmete testimislahusega ning méaérati jargnevad parameetrid:

o Pusiinfusioon — 0,0 ml/h

o Boolusannus — 1,0 ml

o Lukustusaeg — 1 min

o Ravimikasseti maht — 100 ml (taidetud standard-ravimikassett)

o Kui seade kusib, kas liini prime’ida, tuleb vajutada ,,Ei* (,,NO*)

o Kui seade kusib, kas alustada infusiooniga, tuleb vajutada ,,Jah* (,,Yes*)

o Seade peab andma alarmi ,,Cannot start pump with air in line. Prime

tubing* (Pumpa ei saa kaivitada, 6hk on liinis. Loputa liin)

Kui seade annab alarmi, tuleb mérkida Ansuri testprotokollis, et test on l&bitud.
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3) Oklusioonitest

Antud testi on tehnilises manuaalis valja toodud mitu erinevat — kaks allavoolu
oklusioonitesti (tihel juhul suletakse liin klambriga, teisel juhul pumbatakse liini
vasturdhk) ja ks Ulesvoolu oklusioonitest (liin suletakse rullikuga). Oklusioonitesti
eesmark on kontrollida, kas pump annab alarmi kui réhk muutub manustamisel liiga
suureks — allavoolu oklusiooni puhul on réhk kérge pumba ja patsiendi vahel (nt tromb
veresoones), Ulesvoolu oklusiooni puhul on réhk kdrge pumba ja lahusekoti vahel (nt
liinil olev rullik on lukustatud). Antud juhul valiti testimiseks allavoolu oklusioon, sest
see on kliiniliselt olulisem. Allavoolu oklusioonitest on oluline, et kontrollida kas pump
saab aru kui veresoonde tekib takistus, rohk muutub liinis suureks ning pump peab
manustamise Idpetama. Oklusioonitest on ks elementaarseid teste infusiooniseadmete
kontrollimisel, sest nt trombi tekkimise korral peab pump suurenenud réhu tagajarjel
I6petama manustamise.
Oklusioonitesti loomisel voeti ndidiseks tehnilises manuaalis toodud parameetrid. Antud
juhul ei ole véga oluline, milliseid parameetreid kasutada, peaasi, et manustamiskiirus
oleks piisavalt suur, et optimaalsuse méttes jduaks valuravipump piisavalt kiiresti piisava
rohutaseme saavutada, et alarmi anda. CADD-Solis mudeli kdrge réhu alarm peab
kdlama, kui réhutase on vahemikus 1,24 bar + 0,62 bar ehk 18 + 9 psi (antud juhul méaarati
testprogrammis kdrge réhutase vahemik psi-thikutes, sest bar-tihikuid ei ole programmis
olemas). Psi-thik on nael ruuttolli kohta (1 Psi ~ 6895 Pa) (Joonis 9).

o Pusiinfusioon — 30,0 ml/h

o Boolusannus — 1,0 ml

o Lukustusaeg — 1 min

o Ravimikasseti maht — 100 ml (t&idetud standard-ravimikassett)

o Kui seade kiisib, kas liini prime’ida, tuleb vajutada ,,Jah* (,,Yes®)

o Kui seade kisib, kas alustada infusiooniga, tuleb vajutada ,,Jah* (,,Yes®)

Kui réhutase jouab manustamisel maaratud réhuvahemikku, peab valuravipump andma
alarmi ,,High occlusion® (k6rge oklusioon). Seejarel tuleb peatada pump ja Ansuris test.
Kui seade annab alarmi ette antud rdhuvahemikus, on testi peatamisel Ansuris tulemus

automaatselt ,,1abitud®.
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Joonis 9. Néide oklusioonitesti graafikust CADD-Solis valuravipumbaga

4) Tapsustest

CADD-Solis mudeli manustamistépsus on = 6% 10 ml/h manustamiskiiruse juures. Kuna
antud mudelit testitakse manustamiskiiruse 7 ml/h juures, oleks = 6% vea puhul
manustamistapsus + 0,42 ml/h, mis on Kliinilises mdttes antud koguste ja ravimite suhtes
vaga suur viga. Vottes arvesse, et ka tester vdib eksida, otsustas t06 autor
manustamiskiiruse testimisel maarata testprogrammis mudeli veapiiriks + 5%.
Tapsustesti ehk PCA testi Glesehitus on tehnilises manuaalis ebaoptimaalne — test kestab
24h, testi Ulesehitus on keeruline, vaja on ebamadistlikult palju abivahendeid jms ning
seega sai PCA test tdielikult muudetud testprogrammile sobivaks. Testi eesmark on
veenduda, kas valuravipump suudab hoida méératud manustamiskiirust pikema aja
jooksul (ehk tadpsus manustamisel) ning lisaks on vdimalus kontrollida kas maaratud
kogused vastavad seadistatud parameetritele.

Kdige keerulisem oli parameetrite valimine — tehnilises manuaalis on tapsustest
sooritatud voolukiirusel 10 ml/h pusiinfusioonina. Kuna t6d autor soovis tapsustesti
sooritada testprogrammi abil ja haiglatods kasutatavat tavapérast tooreziimi piisiinfusioon
koos boolusega simuleerides, oli vaja méérata ka teised parameetrid nagu boolusannus,
lukustusaeg jms. Kuna t&psustesti mdte on vaadelda valuravipumba t60 tépsust
tavapérase t06 sooritamisel, tuli valida Kliiniliselt kasutatavad parameetrid. Soltuvalt
ravimist, on valuravipumpadel kasutatavad tavapérased kliinilised parameetrid jargnevad
[71]:

e Morfiin lahjendusega 1 mg/ml (ehk 1 mg morfiini jaoks tuleb anda 1 ml lahust):
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o Boolusannus 1 mg

o Pusiinfusioon 1 mg/h

o Lukustusaeg 5 min

o 1hlimiit 8...10 korda

e Fentaniiil lahjendusega 20 pg/ml (ehk 10 pg fentaniiiili jaoks tuleb anda 0,5 mi
lahust):

o Boolusannus 10 pg

o Pisiinfusioon 10 pg/h

o Lukustusaeg 5 min

o 1h limiit 10...12 korda

Kummagi ravimi naidisparameetritega tekkis testi sooritamisel probleem. Haiglas
kasutava Fluke IDA 4 Plus testri voimekus voolukiirust médta on vahemikus 0,5...1000
ml/h [69] ning seetttu muutus fentanGili manustamise simulatsioon testri jaoks
mod0detamatuks, sest mdddetavad suurused olid mddtepiiril. Morfiini manustamise
simulatsiooni puhul seisnes probleem selles, et 1 mg/h kiirusel pusiinfusioon on védga
vaike suurus — enamus ajast valuravipump no seisis ning seejarel manustas aeg-ajalt vaga

vaikese koguse (Joonis 10):
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Joonis 10. Ndide 1 mg ja 1 mg/h graafikust CADD-Solis valuravipumbaga
Sellist graafikut on védga keeruline lugeda, kuna pusiinfusioon (véikeste koguste kaupa)
ja boolusannused paiknevad tihti kdrvuti ning seetdttu ei suutnud ka tester ise eristada
boolust ja pusiinfusiooni, mistdttu I6petas programm erinevatel katsetel tihti testi ara, sest

arvas, et mootis lukustusaja jooksul boolust, ehkki tegelikult oli tegu pusiinfusiooniga.
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Seejarel sai proovitud tapsustesti sooritada suuremate juhuslikult valitud parameetritega,
nt boolusannus 1 mg (et vaadata, kuidas valuravipump manustab suurel kiirusel vaikest
kogust) ning pusiinfusioon 10 mg/h (piisavalt suur parameeter, et tester suudaks

pusiinfusiooni ja boolusannust tksteisest eristada) (Joonis 11):

—_— Set flow rate
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Joonis 11. Néide 1 mg ja 10 mg/h graafikust CADD-Solis valuravipumbaga

Sellist graafikut on palju lihtsam lugeda — pisiinfusiooni puhul on aru saada, et tegu on
pusiinfusiooniga ning see on ka oluliselt lihtsamini boolusannustest eristatav. Kill, aga
on 10 mg/h puhul tegu Kliinilises mdistes &armusliku parameetriga ning seetdttu ei jaanud
need parameetrid testide puhul kasutusse.

Kuna 1-2 mg boolusannus on Kliiniliselt tavapdrane parameeter, prooviti tapsustesti
jargnevate parameetrite kombinatsioonidega: 2 mg ja 2 mg/h, 2 mg ja 5 mg/h, 1 mg ja 5
mg/h ning 1 ja 7 mg/h. Boolusannuse puhul jai eelistatud parameetriks 1 mg, sest see on
Kliiniliselt tavaparane parameeter ning mahu poolest on see piisavalt véike kogus, et
kontrollida, kuidas valuravipump sellise kogusega ravimit manustab. Pusiinfusiooni
puhul olid kliinilistele véartustele kdige lahemal ning samas kdige mugavamalt ja
maistlikumalt mdddetavad parameetrid 5 mg/h ja 7 mg/h. Nende parameetrite
kombinatsiooni (1 mg ja 5 mg/h ning 1 mg ja 7 mg/h) testiti kumbagi 10 testi puhul ning
tulemused olid samavaarsed. Otsustavaks sai see, et 1 mg ja 7 mg/h parameetreid suutis
tester paremini modta — Uheksal testil kiimnest oli keskmine voolukiirus lubatud vea
vahemikus ning tester suutis probleemideta eristada pusiinfusiooni boolusannusest.
Kuna tapsustesti tuleb sooritada pikema aja jooksul, kuid antud seadet ei ole voimalik
seadistada lisaks pusiinfusioonile automaatselt boolusannust andma (st insener peab ise

valuravipumba puldiga boolusannust testrisse manustama) ning oluline on ka
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testprotseduuri optimaalsus, otsustati tdpsustesti sooritusaeg valida 30 min (programmis
madrati igaks juhuks 35 min, juhul kui inseneril ei ole voimalik ise digel ajal testi peatada)
ning selle aja jooksul anda 3 boolusannust (vordluseks, nt infusioonipumpade tépsustest
kestab 2h). Seega osutusid PCA testi ehk tapsustesti puhul valituks jargnevad parameetrid
(Joonis 12):

o Uhikud — mg

o Kontsentratsioon — 1 mg/ml

o Ravimikasseti maht — 100 ml

o Boolusannus — 1 mg

o Pusiinfusioon — 7 mg/h

o Lukustusaeg — 5 min

o 1hlimiit - 10 tk/h

- Set flow rate
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Joonis 12. Néide 1 mg ja 7 mg/h graafikust CADD-Solis valuravipumbaga
Kuna testil on piiratud kestusaeg (35 min), on testi 16petamiseks kaks varianti — kas
I6petada test ise, kui 30 minutit on tdis saanud (sellisel juhul vajutada Ansuris ,,STOP*
ning peatada pump) voi lasta pumbal to6tada kuni 35 minutit on tais saanud (sellisel juhul
peatub test automaatselt, kuid pump tuleb ise peatada). Soltuvalt keskmisest
voolukiirusest, on Ansuris testi peatamisel tulemus automaatselt ,labitud“ voi

,HJabikukkunud®.

5) Akutest
Seadmele akutesti ei sooritata, vajadusel kontrollitakse patareisid. Info akutesti mitte-

sooritamise ja patareide testimise kohta on Kirjas peatuki alguses.
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5.2 CADD-Legacy

Metoodika valjatootamist alustati seadme tehnilise manuaali labitéotamisega [72].
CADD-Legacy (Joonis 13) puhul on t66 autori arvates tegu kolmest mudelist kdige
lihntsama seadmega. Antud mudelil on ainult kolm t66reziimi (boolus ja piisiinfusioon,
boolus vai plsiinfusioon), seadet on mugav seadistada, sest valuravipump esitab jarjest
kdik parameetrid, mida on vaja vastavalt vajadusele kas muuta voi aktsepteerida. Veel
teeb antud mudeli huvitavaks seadme kiilje peal paiknev dhudetektor, mille kiiljes olevate
,.klambrite® vahelt tuleb infusiooniliin 14bi tdmmata. Naiteks CADD-Solis mudelil
paiknes dhudetektor seadme alumisel kiljel ning ravimikassetti pumba kiilge thendades

oli infusiooniliin automaatselt 6hudetektori vastas.

Ekraan Keermestatud

Toitepesa
¢siimbol

. Puldipesa
Puldipesa > siimbol

AC indikaato

tuli

[ Patareipesa

Kassetilukk
Klahvistik Kassett

PCA-doosi nupp Kassetilukk

Joonis 13. CADD-Legacy valuravipump [72]
Mudeli tehnilises manuaalis oli olemas jargmine soovituslik Ulevaatustest:

e Funktsionaalne testimine — (eelnevalt tuleb veenduda, et seade on LLO
lukustustasemel) seadme sisse lilitamine, luku kontroll, kassetisensori kontroll,
Ohudetektori kontroll, ekraani kontroll, mootori kontroll, tiihja ravimikasseti
alarmide kontroll, pumba t66le panemine ja seiskamine, aktiveerimise ajastamise
testimine, puldi testimine, manustatud ja Uritatud manustada dooside kontroll,
manustamismoodi kontroll

Mudeli tehnilises manuaalis olid olemas jargmised soovituslikud aktiivtestid:

e Ohudetektori test

e OKlusioonitestid (ulesvoolu ja allavoolu)

e Tapsustest
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L&htudes neist nditeks toodud testidest ning vottes arvesse, et testimistulemused oleksid
dokumenteeritavad, test ise oleks maksimaalselt automatiseeritud ja optimaalne, otsustas
t66 autor antud mudeli testprotokolli seadistada vaatlustestid (visuaalne, mehaaniline,
funktsionaalne), Shudetektori testi, oklusioonitesti, tapsustesti. Testide seadistus on
jargmine:
1.1)  Visuaalne inspektsioon
e Seade on terve ehk puuduvad 166gijaljed ja moérad — Ule tuleb kontrollida ekraan,
oklusioonisensor, klapid, kassetihinged, kassetilukk, kassetisensor, klahvid,
indikaatortuli, voolu- ja puldipesa, Ghudetektor, korpus, patareipesa uks ja
patareipesa seest
e Kas seadmel on PERH ID kleeps — kleepsu puudumisel tuleb 6ige koodiga kleeps
uuesti trikkida (PERH ID kleeps on oluline margistusvahend PERHi seadmetel,
sellel on 6-kohaline ainulaadne kood, et lihtsasti leida antud seadme kohta
sisesusteemidest infot)
e Kas seade on seest ja véljast puhas — puuduvad ravimijaagid, tolm, mustus jms
o Seadmel pole vedelikukahjustusi — kontrollida nii véljast kui ka seest patareipesa
1.2)  Mehaaniline inspektsioon
e Kas ravimikassett lukustub
e Kas patareipesa uks sulgub
e Vajutada igat klahvi — kas klahvid on seest terved?
1.3) Funktsionaalne inspektsioon
e Seadme sisselulitamisel veenduda helisignaali olemasolus
e Seadme ekraan on korras (puuduvad surnud pikslid)
e Seadme kuupéev ja kellaaeg on 6iged (vajadusel seadistada)

e Kas seade teeb sisselllitamisel nn enesetesti (ik self-test)

Kui koik inspektsioonitestides loetletud tingimused on téidetud, tuleb markida Ansuri
testprotokollis, et test on labitud. Kui ilmneb probleeme, tuleb need kas jooksvalt

lahendada voi siis markida seadme kvaliteedikontrolli tulemus ,,ldbikukkunud®.
2) Ohudetektori test

Ohudetektori testi eesmérk on kontrollida, kas pump annab alarmi kui valuravipumba
infusiooniliin jaab labi loputamata ehk liini sees on éhumullid. Nagu eelneva mudeli

juures kirjeldatud, on 6hudetektori test oluline, et kontrollida kas pump suudab tuvastada
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liinis olevaid dhumulle ning alarmi andmisega véltida seda, et need 6humullid jéuaksid
liini kaudu patsiendile veeni.
Ohudetektori testi parameetrite puhul ei ole antud juhul oluline, milliseid parameetreid
kasutada, kuna valuravipump ei tohiks antud testi puhul kaivitamisel lahust manustama
hakata. Ravimikassett jai antud testi puhul taitmata ning seadistati jargnevad tehnilises
manuaalis naidiseks toodud parameetrid:

o Pusiinfusioon — 50,0 ml/h

o Ravimikasseti maht — 100 ml (taidetud standard-ravimikassett)

o Kontrollida kas dhudetektor ja iilesvoolu sensorid on ,,ON*

o Asetada infusiooniliin 8hudetektori klambrite vahele

o Vajutada ,,Start*

o Seade peab andma alarmi ,,Cannot start pump with air in line. Prime

tubing® (Pumpa ei saa kaivitada, 6hk on liinis. Loputa liin)
Kui seade annab alarmi, tuleb mérkida Ansuri testprotokollis, et test on labitud.

3) Oklusioonitest
Antud testi on tehnilises manuaalis valja toodud mitu erinevat — Uks ulesvoolu
oklusioonitest (liin suletakse rullikuga) ja kaks oklusiooni rdhuvahemiku testi (iihel juhul
suletakse liin klambriga, teisel juhul pumbatakse liini vasturdhk). Antud juhul valiti
testimiseks allavoolu oklusioon, sest see on kliiniliselt olulisem. Allavoolu oklusioonitest
on oluline, et kontrollida kas pump saab aru kui veresoonde tekib takistus, réhk muutub
liinis suureks ning pump peab manustamise I6petama.
Oklusioonitesti loomisel voeti ndidiseks tehnilises manuaalis toodud parameetrite
naidised. Antud juhul ei ole véga oluline, milliseid parameetreid kasutada, peaasi, et
manustamiskiirus oleks piisavalt suur, et optimaalsuse mottes jouaks valuravipump
piisavalt Kiiresti piisava r6hutaseme saavutada, et alarmi anda. CADD-Legacy mudeli
kdrge réhu alarm peab kdlama kui réhutase on vahemikus 1,79 bar £ 0,97 bar (antud juhul
maarati testprogrammis kdrge rohutase vahemik 26 + 14 psi) (Joonis 14):

o Pasiinfusioon — 50,0 ml/h

o Ravimikasseti maht — 100 ml (t&idetud standard-ravimikassett)

o Kontrollida kas dhudetektor ja iilesvoolu sensorid on ,,ON*

o Asetada infusiooniliin dhudetektori klambrite vahele
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o Liini loputamiseks tuleb hoida all ,,PRIME* nuppu kuni ekraanile tekib 3
punktirida ning seejérel tuleb uuesti vajutada ,,PRIME® nuppu ning hoida
all, kuni ollakse veendunud, et kogu liin on loputatud

o Vajutada ,,Start*

Kui réhutase jduab manustamisel madaratud réhuvahemikku, peab valuravipump andma
alarmi ,,High occlusion* (kérge oklusioon). Seejarel tuleb peatada pump ja Ansuris test.
Kui seade annab alarmi ette antud rdhuvahemikus, on testi peatamisel Ansuris tulemus

automaatselt ,,labitud*.

Channel #1 SN #31563 Pressure vs Time
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Joonis 14. Néide oklusioonitesti graafikust CADD-Legacy valuravipumbaga

4) Téapsustest

CADD-Legacy mudeli manustamistapsus on + 6% 10 ml/h manustamiskiiruse juures.
Kuna antud mudelit testitakse manustamiskiiruse 7 ml/h juures, oleks + 6% vea puhul
manustamistapsus + 0,42 ml/h, mis on Kliinilises mdttes antud koguste ja ravimite suhtes
vdga suur viga. VOttes arvesse, et ka tester vOib eksida, otsustas t00 autor
manustamiskiiruse testimisel madrata testprogrammis mudeli veapiiriks + 5%.
Tapsustesti ehk PCA testi Ulesehitus on tehnilises manuaalis ebaoptimaalne — testi
sooritamiseks on vaja seadistada pump lahust manustama, seejdrel kaalutakse
ravimikassetti teatud manustatud koguste jarel ning seejarel arvutatakse voolukiiruse
suhteline viga jms, mistottu sai PCA test taielikult muudetud testprogrammile sobivaks.
Testi eesmark on veenduda, kas valuravipump suudab hoida méératud manustamiskiirust
pikema aja jooksul (ehk tdpsus manustamisel) ning lisaks on vdimalus kontrollida kas

maaratud kogused vastavad seadistatud parameetritele.
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Kdige keerulisem oli parameetrite valimine — tehnilises manuaalis on tépsustest
sooritatud voolukiirusel 50 ml/h pusiinfusioonina. Kuna aga to6 autor soovis tapsustesti
sooritada testprogrammi abil ja haiglat6os kasutatava tavaparast tooreziimi piisiinfusioon
koos boolusega simuleerides, oli tarvis méarata ka teised parameetrid nagu boolusannus,
lukustusaeg jms.

Vottes arvesse CADD-Solis mudeli puhul tehtud teste erinevate parameetritega,
kontrolliti valikuliselt ka CADD-Legacy puhul erinevate parameetrite kombinatsioone —
1 mg ja 1l mg/h, 1 mg ja5 mg/h ning 1 mg ja 7 mg/h. Kombinatsiooni 1 mg ja 1 mg/h
puhul tekkis taas probleem, et graafikul on keeruline eristada boolust ja pusiinfusiooni
(Joonis 15):

) — Set flow rate
Channel #1 SN #31563 Instant flow vs Time
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Joonis 15. Naide 1 mg ja 1 mg/h graafikust CADD-Legacy valuravipumbaga
Kombinatsiooniga 1 mg ja 5 mg/h test dnnestus antud mudeli puhul paremini kui CADD-
Solisiga, see-eest kombinatsiooniga 1 ja 7 mg/h test dnnestus sama hésti kui eelmise
mudeliga. Kuna t606 autor soovis, et kahe CADD-mudeli valuravipumba tépsusteste oleks
vlimalik vorrelda (nt oklusioonitestis on neil mudelitel erinevad piirméarad), osutus
siiski ka selle mudeli puhul valituks kombinatsioon 1 mg ja 7 mg/h.

Kuna tapsustesti tuleb sooritada pikema aja jooksul, kuid seadet ei ole vdimalik seadistada
lisaks pusiinfusioonile automaatselt boolusannust andma ning oluline on ka
testprotseduuri optimaalsus, otsustati tapsustesti sooritusaeg valida 30 min (programmis
méaérati igaks juhuks 35 min) ning selle aja jooksul anda 3 boolusannust. Seega osutusid
PCA testi ehk tapsustesti puhul valituks jargnevad parameetrid (Joonis 16):

o Uhikud — mg

o Kontsentratsioon — 1 mg/ml
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o Ravimikasseti maht — 100 ml
o Boolusannus — 1 mg

o Pusiinfusioon — 7 mg/h

o Lukustusaeg —5 min

o 1hlimiit — 10 tk/h

— Set flow rate

Channel #1 SN #31563 Instant flow vs Time
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Joonis 16. Néide 1 mg ja 7 mg/h graafikust CADD-Legacy valuravipumbaga

Kuna testil on piiratud kestusaeg (35 min), on testi 16petamiseks kaks varianti — kas
10petada test ise kui 30 minutit on tdis saanud (sellisel juhul vajutada Ansuris ,,STOP*
ning peatada pump) voi lasta pumbal tédtada kuni 35 minutit on tais saanud (sellisel juhul
peatub test automaatselt, kuid pump tuleb ise peatada). Soltuvalt keskmisest
voolukiirusest, on Ansuris testi peatamisel tulemus automaatselt ,ladbitud“ voi

,»ldbikukkunud®.

5) Akutest
Seadmele akutesti ei sooritata, vajadusel kontrollitakse patareisid. Info akutesti mitte-

sooritamise kohta on kirjas peatiiki alguses.
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5.3 Rythmic Evolution

Metoodika valjatootamist alustati seadme tehnilise manuaali labitéotamisega [73].
Rythmic Evolution valuravipumba metoodika véljatootamise tegi keeruliseks see, et &ra
on muudetud ststeemikoodid, millega saab valuravipumbal manustamisreziime ja
parameetreid muuta. Ehkki on olemas spetsiaalne programm, millega saab
valuravipumbal arvuti kaudu parameetreid valida ja muuta, ei 6nnestunud seda
programmi hetkel magistritéd valmimise ajaks to6arvutisse paigaldada, seoses haigla
internetivirgu turvameetmetega. Kuna t00 autor soovis siiski antud t00s késitleda
Rythmic valuravipumpa, lahtuti metoodika véljatootamisel ja hoolduste tegemisel
nendest parameetritest ja vBimalustest, mida oli vdimalik valuravipumbal muuta. Uhegi
testi kvaliteeti need piirangud ei méjutanud, ainsaks probleemiks oli tdpsustesti ehk PCA
testi parameetrite valik — neid ei saanud valida sama véartusega mis eelmisel kahel
valuravipumbal.

Rythmic Evolution valuravipumpa kasutatakse Taastus- ja palliatiivravi kliinikus, tegu
on koduse kasutusega valuravipumbaga ning pumba t6daeg on pikem kui
Anestesioloogiakliiniku valuravipumpadel — seetbttu kasutatakse antud mudelil ka
suuremat ravimikotti (200 ml). Rythmic valuravipumba puhul, nagu hiljem selgus, oli
tegu kolmest mudelist kdige vaiksema seadmega, millele aitas kaasa ka néiteks kdige
madalam boolusannuse kiirus 100 ml/h (nt CADD-Legacyl oli 140 ml/h ja CADD-Solisil
180 ml/h). Rythmicul kasutatakse ravimi manustamiseks spetsiaalset 6hku elimineerivat
infusiooniliini, mist6ttu ei ole seadmel Shudetektori alarmi ning mis omakorda aitab

kaasa sellele, et valuravipumba t66 oleks vaikne ning ei segaks raskes seisundis patsienti.
Rythmic” :
evolution

/@) Libipaistev kaas

0/0 R

ON/OFF nupp  Klahvistik Start/Stopp nupp
on v

ioon soltub vasta
iimbolist ekraanil

Joonis 17. Rythmic Evolution valuravipump [73]
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Mudeli tehnilises manuaalis olid olemas jargmised soovituslikud Ulevaatustestid:
¢ Visuaalne inspektsioon — seade on terve ehk puuduvad 166gijéljed ja morad, kdik
vajalikud margistused on olemas, seade on seest ja véljast puhas, seadmel pole
vedelikukahjustusi
e Funktsionaalne inspektsioon — seadme sisselllitamisel veenduda helisignaali
olemasolus, kas seadme ekraan on korras (puuduvad surnud pikslid), kontrollida
kuupdev ja kellaaeg, kontrollida alarmi olemasolu kui alustada manustamist
ravimikotita, Uhendada seade vooluvdrku ja kontrollida voolujuhtme sumboli
ilmumist ekraanile, seadet vooluvdrgus hoides eemaldada aku ja kontrollida
alarmi olemasolu
Lahtudes neist néiteks toodud testidest ning vottes arvesse, et testimistulemused oleksid
dokumenteeritavad, test ise oleks maksimaalselt automatiseeritud ja optimaalne, otsustas
t66 autor antud mudeli testprotokolli seadistada vaatlustestid (visuaalne, mehaaniline,
funktsionaalne), oklusioonitesti ja tdpsustesti. Testide seadistus on jargmine:
1.1)  Visuaalne inspektsioon
e Seade on terve — puuduvad 166gijaljed ja mdrad, patareikate on olemas
e Seadmel on PERH ID kleeps ning muud pealdised on loetavad (Kkleepsu
puudumisel tuleb dige koodiga kleeps uuesti trikkida)
e Seade on seest ja valjast puhas, vajadusel puhastada — puuduvad ravimijéagid,
tolm ja mustus
e Seadmel pole vedelikukahjustusi — kontrollida valjast ja ka seest
1.2)  Mehaaniline inspektsioon
e Seadme liinipesa uks sulgub korralikult
e Seadme ravimikoti uks sulgub korralikult
e Seadme patareipesa uks sulgub korralikult
e Vajutada igat klahvi — kas klahvid on seest terved?
1.3)  Funktsionaalne inspektsioon
e Seadme lukustussiisteem to6tab korralikult
e Seadme sisselulitamisel veenduda helisignaali olemasolus
e Seadme ekraan on korras (puuduvad surnud pikslid) ning tagavalgustus lilitub
sisse

e Seadme kuupaev ja kellaaeg on 6iged (vajadusel seadistada)
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Kui kdik inspektsioonitestides loetletud tingimused on téidetud, tuleb markida Ansuri
testprotokollis, et test on labitud. Kui ilmneb probleeme, tuleb need kas jooksvalt

lahendada vdi siis markida seadme kvaliteedikontrolli tulemus ,,labikukkunud.

2) Oklusioonitest
Antud testi ei ole manuaalis eraldi vélja toodud, kuid sai siiski valitud metoodikasse testi
olulisuse tottu. Nagu juba eelnevate mudelite puhul Kirjeldatud, on oklusioonitesti
eesmark kontrollida, kas pump annab alarmi kui réhk muutub manustamisel liiga suureks
— allavoolu oklusiooni puhul on rdhk kdrge pumba ja patsiendi vahel (nt tromb
veresoones), Ulesvoolu oklusiooni puhul on réhk kdrge pumba ja lahusekoti vahel (nt
liinil olev rullik on lukustatud). Ka siin valiti testimiseks allavoolu oklusioon, sest see on
Kliiniliselt olulisem.
Oklusioonitesti loomisel vdeti ndidiseks manuaalis mudeli tehnilises kirjelduses toodud
parameetrid. Manuaalis on ndidisena toodud oklusioonitesti sooritamiseks kiirused
1 ml/h, 25 ml/h ja 100 ml/h. Ehkki, nagu eelnevalt kirjeldatud, ei saa antud mudeli
seadmetel parameetreid ja manustamisreziime muuta ning tavapérane pusiinfusioon
1 ml/h oleks liiga aeglane Kkiirus oklusioonitesti jaoks, saab antud testi sooritada
boolusannuse abil, sest see on antud mudeli seadmetel seadistatud kiirusele 100 ml/h.
Rythmic Evolution seadmetel on kolm erinevat kdrge rohu alarmi taset, mida saab muuta
vastavalt kliinilisele vajadusele. PERHi seadmetel oli rdhutasemeks valitud ,,keskmine*
ehk 900 + 300 mmHg, mis méaarati ka testprogrammis r6huvahemikuks, kus seade peaks
alarmi andma (Joonis 18).
Pumba seadistus s6ltub sellest, kas seade on programmeeritav (iks nn ndidisseade, millel
on vdimalik muuta nii parameetreid kui manustamisreziime) voi seade ei ole
programmeeritav (kdik Ulejadnud seadmed, neil on meniis valikus kolm erinevat
Kliiniliselt tavapérast programmi, lisaks neljas autobooluste programm, mida hetkel ei
kajastata):
e Kui seade on programmeeritav, Siis:

o Kontsentratsioon — 1 mg/mi

o Pusiinfusioon — 100 mi/h

o VTBI-200 ml (taidetud standard-ravimikott)

o Prime’ida liin ja alustada infusiooniga

e Kaui seade ei ole programmeeritav, siis:

o Valida mentiiist olemasolev programm ,,Morfin 1 mg/ml*
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o Seade néitab eelseadistatud parameetreid:
= VTBI-200 ml
= Kontsentratsioon — 1 mg/ml
= Pdsiinfusioon — 1 mg/h
= Boolusannus — 2 mg
» Lukustusaeg — 15 min
o Prime’ida liin ja alustada infusiooniga ehk siinkohal anda boolusannus
Kui réhutase jouab manustamisel maaratud réhuvahemikku, peab valuravipump andma
alarmi ,,High occlusion* (kdrge oklusioon). Seejarel tuleb peatada pump ja Ansuris test.
Kui seade annab alarmi ette antud réhuvahemikus, on testi peatamisel Ansuris tulemus

automaatselt ,,1abitud®.

Channel #1 SN #31563 Pressure vs Time
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Joonis 18. Naide oklusioonitesti graafikust Rythmic Evolution valuravipumbaga

3) Tapsustest
Antud testi ei ole manuaalis eraldi vélja toodud, kuid sai siiski valitud metoodikasse testi
olulisuse tdttu. Rythmic Evolution mudeli manustamistapsus on + 5%, mis méaérati ka
testprogrammis mudeli veapiiriks.
Antud mudelil on vbimalik seadistada autoboolust koos pusiinfusiooniga, kuid kuna
ainult Uhel seadmel saab parameetreid muuta, tuli valida kasutatavad parameetrid ja
programm mitte-programmeeritavate seadmete eelseadistatud programmide seast.
Eelseadistatud olid jargnevad pdsiinfusiooni ja boolusega programmid:

e . Morfin 1 mg/ml«

o Kontsentratsioon — 1 mg/ml
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o Pasiinfusioon — 1 mg/h ehk 1 ml/h
o Boolusannus — 2 mg ehk 2 ml
o Lukustusaeg — 15 min
o VTBI-200ml
e . Morfin 2 mg/ml*
o Kontsentratsioon — 2 mg/ml
o Pusiinfusioon — 2 mg/h ehk 1 ml/h
o Boolusannus — 2 mg ehk 1 ml
o Lukustusaeg — 15 min
o VTBI-200ml
e . Morfin 5 mg/ml*
o Kontsentratsioon — 5 mg/mi
o Pusiinfusioon — 5 mg/h ehk 1 mi/h
o Boolusannus — 5 mg ehk 1 ml
o Lukustusaeg — 30 min
o VTBI-200ml
Neist programmidest valiti tdpsustesti jaoks ,,Morfin 1%, sest sellel on boolusannus
suurem kui tlejdédnud kahel programmil ning kui eelneva kahe mudeli puhul vaadeldi
boolusannust 1 mg, et jalgida, kui hasti suudab tester m6dta ning pump manustada niiverd
suurel kiirusel manustatud véikest kogust, siis Rythmic mudeli puhul on vdimalik
vaadelda suure kogusega boolusannust ja véikese voolukiirusega pusiinfusiooni. Kuna
automaatne lukustusaeg on 15 min, otsustati tapsustesti sooritusaeg valida 40 min
(programmis madrati igaks juhuks 45 min), et oleks vdimalik anda vahemalt kolm
boolusannust testi jooksul (Joonis 19).
Seega osutusid tapsustesti puhul valituks jargnevad parameetrid:
e Kui seade on programmeeritav, siis:
o Kontsentratsioon — 1 mg/mi
o Pusiinfusioon — 1 mg/h
o Boolusannus — 2 mg
o VTBI-200 ml (taidetud standard-ravimikott)
e Kui seade ei ole programmeeritav, siis valida meniist olemasolev programm
,Morfin 1 mg/ml*, millel on seadistatud jargnevad parameetrid:
o VTBI-200ml
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o Kontsentratsioon — 1 mg/ml
o Pusiinfusioon — 1 mg/h
o Boolusannus — 2 mg

o Lukustusaeg — 15 min

Channel #1 SN #31563 Instant flow vs Time "
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Joonis 19. Ndide 2 mg ja 1 mg/h graafikust Rythmic Evolution valuravipumbaga
Kuna testil on piiratud kestusaeg (45 min), on testi ldpetamiseks kaks varianti — kas
I6petada test ise (sellisel juhul vajutada Ansuris ,,STOP* ning peatada pump) voi lasta
pumbal to6tada kuni aeg on tais saanud (sellisel juhul peatub test automaatselt, kuid pump
tuleb ise peatada). Soltuvalt keskmisest voolukiirusest, on Ansuris testi peatamisel

tulemus automaatselt ,,labitud* voi1 ,,labikukkunud®.

4) Akutest
Seadmele akutesti ei sooritata, vajadusel kontrollitakse patareisid. Info akutesti mitte-

sooritamise ja patareide testimise kohta on kirjas peattiki alguses.
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6 Tehnilise kvaliteedikontrolli tulemustest PERHis

CADD-Legacy valuravipumpade kvaliteedikontrolli tulemused

Tabel 3. CADD-Legacy valuravipumpade kvaliteedikontrolli tulemused

CADD-Legacy | 001566 | 001567 | 003177 | 004962 | 004971 | 008054 | 008055
Visuaalne v v v v v v v
inspektsioon

Mehaaniline v v v v v v v
inspektsioon

Funktsionaalne | v/ v v v v v v
inspektsioon

Ohudetektori | v/ v v v v v v
test

OkKlusioonitest | 24,87 | 23,53 |23,73 |[2398 |26,90 |2597 |22,76
(26 + 14 psi) psi psi psi psi psi psi psi
PCA test 6,69 6,70 6,67 7,25 6,70 6,90 6,96
(7 ml/h) ml/h ml/h ml/h ml/h ml/h ml/h mi/h
Akutest v v v v v v v

CADD-Legacy valuravipumbad labisid kvaliteedikontrolli véga heade tulemustega
(Tabel 3). Kdik seadmed labisid nii visuaalse, mehaanilise kui funktsionaalse
inspektsiooni. Kdik seadmed andsid tlihja kasseti ja labi loputamata liiniga manustamise
Kaik
Oklusioonialarmi andmise rohuvahemikus 26 + 14 psi oli keskmisest vaartusest (26 psi)

alustamisel ~ Ohudetektori  alarmi. seadmed andsid  oklusioonialarmi.
suurim erinevus -3,24 psi ehk tulemus 22,76 psi ning keskmisest vaikseim erinevus oli
-0,03 psi ehk tulemus 25,97 psi. PCA testi puhul oli 30-minutilise testiaja ja 3
boolusannuse juures kdige suurem erinevus méaratud voolukiirusest 7 ml/h tulemus 6,67
ml/h ehk erinevus -0,33 mi/h (ehk 4,7%) ning kdige vaiksem erinevus keskmisest oli
tulemus 6,96 ml/h ehk erinevus -0,04 ml/h (ehk 0,6%). Kdikide seadmete PCA testi
keskmise voolukiiruse tulemused jaid lubatud vea = 5% vahemikku. Akutesti puhul oli

ainult Uks seade, mis tuli hooldusesse koos patareidega ning need eemaldati seadmest.
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CADD-Solis valuravipumpade kvaliteedikontrolli tulemused

Tabel 4. CADD-Solis valuravipumpade kvaliteedikontrolli tulemused

CADD-Solis | 011458 011459 011460 011461 011462
Visuaalne v v v v v
inspektsioon

Mehaaniline v v v 4 4
inspektsioon

Funktsionaalne | v/ v v v v
inspektsioon

Ohudetektori | v/ v v v v

test

Oklusioonitest | 19,45 psi 17,93 psi 18,06 psi 19,01 psi 18,54 psi
(18 £ 9 psi)

PCA test 7,02ml/h [ 6,89ml/h |698ml/h | 6,68 mlh 6,84 ml/h
(7 ml/h)

Akutest v v v v v

CADD-Solis valuravipumbad l&bisid kvaliteedikontrolli vdga heade tulemustega (Tabel
4) — koik seadmed labisid nii visuaalse, mehaanilise kui funktsionaalse inspektsiooni
veatult. K8ik seadmed andsid labi loputamata liiniga manustamise alustamisel Ghualarmi.
Kdik seadmed andsid oklusioonialarmi — alarmi andmise réhuvahemikus 18 + 9 psi oli
keskmisest vaartusest (18 psi) suurim erinevus 1,45 psi ehk tulemus 19,45 psi ning
keskmisest vaikseim erinevus oli 0,06 psi ehk tulemus 18,06 psi. PCA testi puhul oli 30-
minutilise testiaja ja 3 boolusannuse juures koéige suurem erinevus maaratud
voolukiirusest 7 ml/h tulemus 6,68 ml/h ehk erinevus -0,32 ml/h (ehk 4,6%) ning kdige
vaiksem erinevus keskmisest olid tulemused 6,98 ml/h ja 7,02 mi/h ehk mélemal juhul
erinevus 0,02 ml/h (ehk 0,3%). Kdikide seadmete PCA testi keskmise voolukiiruse
tulemused jaid lubatud vea + 5% vahemikku. Akutesti puhul ei olnud Uhtegi seadet, mis

oleks tulnud hooldusesse koos patareidega.
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Rythmic Evolution valuravipumpade kvaliteedikontrolli tulemused

Tabel 5. Rythmic Evolution valuravipumpade kvaliteedikontrolli tulemused

Rythmic Evolution | 016360 016361 016362
Visuaalne v v v
inspektsioon

Mehaaniline v 4 4
inspektsioon

Funktsionaalne v v v
inspektsioon

Oklusioonitest 1272 mmHg 1081 mmHg 1186 mmHg
(900 + 300 mmHg)

PCA test 1,02 ml/h 1,03 ml/h 0,99 mi/h
(1 ml/h)

Akutest v v v

Rythmic Evolution valuravipumbad I&bisid kvaliteedikontrolli vaga heade tulemustega
(Tabel 5) — kdik seadmed l&bisid nii visuaalse, mehaanilise kui funktsionaalse
inspektsiooni veatult. Oklusioonitestis andsid kaks seadet méaératud réhuvahemikus
alarmi, kuid Uks (programmeeritav) seade andis alarmi peale Ulemist alarmipiiri. Seega
prooviti oklusioonitesti sooritada antud seadmega pusiinfusioonil kiirustel 10 ml/h, 25
ml/h, 50 ml/h ja 100 ml/h, kuid siiski andis seade alarmi véljaspool lubatud
rohuvahemikku. Alarmi andmise réhuvahemikus oli keskmisest 900 mmHg vaartusest
vaikseim erinevus 286 mmHg ehk tulemus 1186 mmHg. Tapsustesti ehk PCA testi
keskmise voolukiiruse tulemused olid maaratud 40-minutilise testi jooksul lubatud vea
+ 5% piires — suurim erinevus maaratud voolukiirusest oli 0,03 mi/h ehk tulemus 1,03
ml/h (ehk viga 3%) ning véikseim erinevus maaratud voolukiirusest oli -0,01 ml/h ehk
tulemus 0,99 ml/h (ehk viga 1%). K&ik kolm seadet tulid hooldusesse patareidega, kahel
neist ei olnud patareid enam t66kdlbulikud (ka akuikoon naitas alla 25% téituvust) ning
need eemaldati seadmetest.
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7 Arutelu

CADD-Legacy valuravipumbad labisid kvaliteedikontrolli pdhimdtteliselt veatult.
Vanimad seadmed on 17 aastat ning noorimad 9 aastat vanad, seet6ttu oli t60 autori jaoks
ullatav, et antud pumbad olid suurepéraselt hoitud ning tookorras, vottes arvesse, et
seadmeid kasutatakse aastas ligi 300 korda ning tegu on seadmetega, mis on peamiselt
patsiendil voodis vOi kées. Seadmed labisid visuaalse, mehaanilise ja funktsionaalse
inspektsiooni. Kdikidel seadmetel oli puudu PERH ID kleeps, seega tuli trikkida uued
kleepsud ja pumbad uuesti margistada. Uhe seadme korpus oli natuke rohkem kulunud
kui teistel, kuid lahemal vaatlusel selgus, et ilmselt on kunagi seadme desinfitseerimisel
kasutatud valet puhastusvahendit ning hilisemad testid naitasid, et kulunud korpus ei
mdjuta pumba t60d. Kdik seadmed andsid dhudetektori alarmi ja oklusioonialarmi ning
ehkki antud juhul ei vaadelda seadme alarmi andmise aega testi alustamisest, siis kdik
seadmed andsid korge oklusiooni alarmi v&hem kui minuti jooksul peale
oklusioonitestiga alustamist. Oklusioonitesti puhul andis ainult Uks seade alarmi peale
keskmise r6hutaseme tletamist (llejadnud andsid enne). PCA testi puhul on huvitav see,
et seade, millel oli oklusioonitestis keskmisest rohutasemest kdige suurem erinevusega
tulemus, oli PCA testi puhul keskmisest voolukiirusest kdige véiksem erinevus. Nagu
oklusioonitesti puhul, oli ka PCA testis ainult iks seade, millel oli keskmine voolukiirus
suurem (llejdanutel madalam) madratud voolukiirusest (ei olnud sama seade mis
oklusioonitesti puhul). Koikide seadmete keskmine voolukiirus jai tapsustesti
sooritamisel 30-minutilise testi jooksul lubatud vea + 5% piiridesse. Akutesti puhul oli
ainult ks seade, millel olid patareid sees ning kuna multimeetriga kontrollides oli ndha,
et patareid on kasutatud, eemaldati need seadmest ning hiljem osakonda koos seadmega

el tagastatud.

CADD-Solis valuravipumbad labisid kvaliteedikontrolli veatult. Testitud seadmed olid 4
aastat vanad ning need on vdaga hésti hoitud. Seadmed l&bisid visuaalse, mehaanilise ja
funktsionaalse inspektsiooni. Kuigi ka antud juhul ei ole seadme alarmi andmise aeg

oluline, siis véarib maérkimist, et kdik seadmed andsid 40-50 sek jooksul pérast
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oklusioonitestiga alustamist kérge oklusiooni alarmi. Oklusioonitesti puhul andis ainult
uks seade alarmi enne keskmise réhutaseme tletamist (lejadnud andsid hiljem). PCA
testi puhul on huvitav see, et kui oklusioonitestis oli ainult ks seade, mis andis alarmi
enne keskmise r6hutaseme Uletamist, oli PCA testis tks seade, millel oli keskmine
voolukiirus suurem maéaratud voolukiirusest (ei olnud sama seade mis oklusioonitesti
puhul). Kdikide seadmete keskmine voolukiirus jai tdpsustesti sooritamisel 30-minutilise
testi jooksul lubatud vea * 5% piiridesse. Akutesti puhul ei olnud thtki seadet, mis oleks

hooldusesse tulnud koos patareidega.

Rythmic Evolution valuravipumbad labisid kvaliteedikontrolli pdhimdtteliselt veatult.
Testitud seadmed olid 4 aastat vanad ning on vaga hasti hoitud, eriti arvestades, et tegu
on kodukasutuse seadmetega ning antud mudelil on suures osas labipaistvast plastikust
korpus, millelt oleksid kriimustused jms vaga hasti naha. Ohudetektori testi antud
seadmetega sooritada ei saanud, sest neil ei ole 6hualarmi — antud mudelil kasutatakse
spetsiaalset infusiooniliini, mis elimineerib liinist humullid. Oklusioonitestis andsid
kaks seadet madratud réhuvahemikus alarmi, kuid ks seade andis alarmi peale tlemist
alarmipiiri ning oklusioonitesti ei 6nnestunud sooritada ka pisiinfusiooni kiirust muutes.
Tapsustesti ehk PCA testi keskmise voolukiiruse (1 mi/h) tulemused olid lubatud vea
+ 5% piires, mis oli t60 autori jaoks ullatav, sest teiste mudelitega oli tépsustesti
sooritamine nii véikesel kiirusel problemaatiline. K&ik kolm seadet tulid hooldusesse
patareidega ning kahel eemaldati need enne seadmete osakonda tagastamist, sest
patareide taituvus oli liiga madal. Seade, mis oklusioonitesti ei labinud, oli nd ndidisseade
mida personal kasutas koolituste tegemisel ja patsientide juhendamisel nii, et kliinilises
kasutuses see seade pole olnud ja Gihegi patsiendi elu pole ohtu seadnud. Kuna tdendoliselt
ei ole seda seadet ka tulevikus tarvis Kliiniliselt kasutada, ei saadetud seadet hetkel
kalibreerimisse, kuid seadmele sai nii sisse kui valja kleebitud hoiatavad sildid — tegu on
naidisseadmega, seadet kliiniliselt mitte kasutada ning enne kliinilist kasutust tuleb seade

kalibreerida.

Kokkuvottes vdib 6elda, et PERHi valuravipumbad on tookorras, téotavad lubatud vea
piirides, annavad vajalikke alarme, ei ohusta ei patsiendi ega personali elu ja tervist ning
Kliiniline personal on neid vé&ga héasti hoidnud. Antud seadmed vastavad
infusioonipumpade ja kontrollerite esmase ohutuse ja oluliste toimimisnéitajate
standardile EVS-EN 60601-2-24:2015 — standarditele vastamist ei taga insener, vaid
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tootja, kuid kuna seadmeid kontrolliti vastavalt tootjapoolsetele ettekirjutustele ja
seadmed l&bisid kontrolli, siis on sellega kaudselt tagatud ka seadmete jatkuv vastamine
standarditele. Kdesoleva aasta kevadest jargmisel aastal tuleb tehniline kvaliteedikontroll
sooritada lisaks ka dlejadnud viiele  Anestesioloogiakliiniku CADD-Solis
valuravipumbale ja (lejadnud kaheksale Taastus- ja palliatiivravi Kkliiniku Rythmic

Evolution valuravipumbale.
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Kokkuvote

T60 eesmark oli vélja tootada tehnilise kvaliteedikontrolli metoodika, mida rakendada
Pohja-Eesti Regionaalhaigla Anestesioloogiakliiniku ning Taastus- ja palliatiivravi

Kliiniku valuravipumpade korraliste hoolduste labiviimisel.

Valutunne on ebameeldiv aisting ja emotsionaalne elamus. Valu kestuse, anatoomilise
esituse, etioloogia, intensiivsuse ja patoflisioloogia heterogeensuse tdttu on valu
klassifitseerimiseks palju vdimalusi. Valu voib liigitada kudede kahjustusest tingitud
valuks, narvisiisteemi kahjustusest tingitud valuks vdi ainult kroonilise valu korral
esinevaks valutdotluse héireks. Valu intensiivsuse md6tmiseks saab kasutada erinevaid
mddtmisvahendeid, sh visuaalne analoogskaala, verbaalne hindamisskaala ja numbriline
hindamisskaala. Ravimata jaetud valu mdjutab elukvaliteeti — sellel vdivad olla

fldsilised, sotsiaalsed, majanduslikud ja psiihholoogilised tagajarjed.

Valuravi hdlmab valu leevendamist ja valu kontrollimist erinevate ravimeetmetega.
Valuravipump ehk patsiendi kontrollitud analgeesiapump on seade, mis vdimaldab anda
patsiendile kontrollitud meetodil valuravimeid. Pumba kiilge on kinnitatud infusiooniliin,
mis sisestatakse kan(uli abil patsiendi veeni. Valu tundmisel vajutab patsient nuppu ja
pump manustab arsti poolt maaratud ravimiannuse. Kui valuravipump doseerib liiga véhe
valuravimit, tunneb patsient valu ja stressi ning vOivad tekkida tusistused. Kui
valuravipump manustab ravimit rohkem kui lubatud, on opioidide Uleannustamisel rasked
tagajarjed, mis voivad I6ppeda patsiendi surmaga. Selline piiripealsetel parameetritel
tootamine teebki valuravipumpade t60 keeruliseks — kasutatavad kogused ja

manustamiskiirused on vaikesed.

Kvaliteedikontrolli  loomisel lahtuti sellest, et testide tulemused oleksid
dokumenteeritavad ja omavahel vorreldavad ning testid ise oleksid maksimaalselt
automatiseeritud ja optimaalsed. Testide puhul l&htuti seadmete tehnilistes manuaalides
valja toodud tehnilistest parameetritest, aga ka PERHis olemasolevatest
testimisvahenditest. Seadmete tehnilistes manuaalides olid naidetena toodud véimalikud

testimismeetodid, mis mugandati haiglas kasutatavale infusiooniseadmete testrile.
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Veapiirid ja soovituslikud parameetrid jéeti vOBimalusel samaks, kuid kontrolltesti
labiviimist muudeti testri abil tdpsemaks, mugavamaks, lihtsamini dokumenteeritavaks

ning lisaks tagati tulemuste automaatne analtitis, mis minimeeris inimliku vea.

Nii Anestesioloogiakliiniku kui Taastus- ja palliatiivravi kliiniku valuravipumpade vélja
tootatud tehnilise kvaliteedikontrolli metoodika abil teostatud korralised hooldused
naitasid, et seadmed on valitud parameetrite juures testituna tookorras ning seadmeid on
ohutu kliiniliselt kasutada. Seadmed labisid nii visuaalse, mehaanilise kui funktsionaalse
kontrolli, andsid (v@imalusel) nii Ohudetektori alarmi kui oklusioonialarmi ning

tapsustesti tulemused voolukiiruse modtmisel jaid lubatud vea + 5% vahemikku.

Kindlasti vajab valuravi ja selle olulisus ka tulevikus tdhelepanu. Hirm dgeda valu ees
vOib takistada inimesel votta ette sammu oma terviseseisundi parandamiseks, agedast
valust tekkinud stress jallegi takistab organismi taastumist. Palliatiivravi raames
labiviidav valuravi on oluline, et leevendada raskelt haige patsiendi kroonilisi kaebusi
ning terminaalravi raames pakkuda vdimalust lahkuda elust rahulikult ja valuvabalt.
Loodetavasti on véljatootatud tehnilise kvaliteedikontrolli metoodika abil tulevikus
valuravipumpade korraliste hoolduste labiviimine PERHis mugavam ja korrapérasem.
Korralikult hooldatud ja totkorras olevate valuravipumpade abil on haiglal vdimalik
pakkuda patsientidele veelgi kvaliteetsemat valuravi.

62



Kasutatud kirjandus

[1] Tervise Arengu Instituut, ,,Pahaloomuliste kasvajate esmasjuhud,” Tervisestatistika ja
terviseuuringute andmebaas, Tallinn.

[2] Eesti Vahiliit, ,,Statistika,” Eesti Vabhiliit, [Vorgumaterjal]. Available:
https://cancer.ee/statistika-2/. [Kasutatud 06 12 2021].

[3] Tervise Arengu Instituut, ,,SD21: Surmad pdhjuse, soo ja vanuserithma jargi,"
Tervisestatistika ja terviseuuringute andmebaas, Tallinn.

[4] R. Dev, E. Del Fabbro ja E. Bruera, ,,Patient-Controlled Analgesia in Patients with
Advanced Cancer. Should Patients Be in Control?,* Journal of Pain and Symptom
Management, kd. I, nr 42, pp. 296-300, august 2011.

[5] Eesti Haigekassa, ,,Perioperatiivse dgeda valu késitlus, 12 november 2019.
[Vorgumaterjal]. Available:
https://www.haigekassa.ee/sites/default/files/Ravijuhendi_tutvustus.pdf.. [Kasutatud 13 02
2022].

[6] R.F.Schmidtja G. Thews, Physiologie des Menschen, Berlin: Springer, 1990.
[7] R.S. Sinatra, ,,The Essence of Analgesia and Analgesics [section 1 chapter 2], Cambridge
University Press, Cambridge, 2011.

[8] C.E. Steeds, ,,The anatomy and physiology of pain,* Surgery (Oxford), kd. I, nr 34, pp.
55-59, 2016.

[9] D.J. Clauw, M. N. Essex, V. Pitman ja K. D. Jones, ,,Reframing chronic pain as a disease,
not a symptom: rationale and implications for pain management,“ Postgrad Med., kd. 111,
nr 131, pp. 185-198, 2019.

[10] P. M. Orr, B. C. Shank ja A. C. Black, ,,The Role of Pain Classification Systems in Pain
Management,” Critical Care Nursing Clinics of North America, kd. IV, nr 29, pp. 407-418,
2017.

[11] WHO, ,,WHO issues new guidelines on the management of chronic pain in children,*
WHO, 2021.

[12] V. Toome, ,,Postoperatiivse valuravi labiviimise juhend,” 17 jaanuar 2011.
[VOrgumaterjal]. [Kasutatud 11 01 2022].

[13] R.-D. Treede, W. Rief, A. Barke ja Q. Aziz, ,,Chronic pain as a symptom or a disease: the
IASP Classification of Chronic Pain for the International Classification of Diseases (ICD-
11),“ Pain, kd. I, nr 160, pp. 19-27, 2019.

[14] K. Cook, W. Dunn, J. Griffith, M. Morrison ja J. e. a. Tanquary, ,,Pain assessment using
the NIH Toolbox,*“ Neurology, kd. 11, nr 80, pp. 49-53, 2013.

[15] A. Latremoliere ja C. Woolf, ,,Central sensitization: a generator of pain hypersensitivity by
central neural plasticity, The Journal of Pain, kd. IX, nr 10, pp. 895-926, 2009.

[16] C. J. Woolf, ,,What is this thing called pain?,” The Journal of Clinical Investigation, kd.
Xl, nr 121, pp. 3742-3744, 2010.

63



[17] M. Costigan, J. Scholz ja C. Woolf, ,,Neuropathic pain: a maladaptive response of the
nervous system to damage,” Annual Review of Neuroscience , nr 32, pp. 1-32, 2009.

[18] S. Stanos, M. Brodsky, C. Argoff, D. Clauw ja Y. e. a. D'Arcy, ,,Rethinking chronic pain in
a primary care setting,” Postgrad Med., kd. V, nr 128, pp. 502-515, 2016.

[19] IASP, ,,Tutvustus: IASP, International Association for the Study of Pain, [Vorgumaterjal].
Available: https://www.iasp-pain.org/. [Kasutatud 11 01 2022].

[20] M. Dingman, Your Brain, Explained, London: John Murray Press, 2020.

[21] R. Kanner, ,,Pain Management Secrets (Third Edition),” Hanley & Belfus, Philadelphia,
2009.

[22] A. Sadoughi, ,,The Essence of Analgesia and Analgesics [section 1 chapter 6], Cambridge
University Press, Cambridge, 2011.

[23] N. B. King ja V. Fraser, ,,Untreated Pain, Narcotics Regulation, and Global Health
Ideologies, Plos Medicine, kd. IV, nr 10, 2013.

[24] V. Toome, ,,Ageda valuravi teostamise pshimdtted,” 10 jaanuar 2011. [Vdrgumaterjal].
[Kasutatud 11 01 2022].

[25] P. S. Myles, S. Troedel ja M. Reeves, ,,The Pain Visual Analog Scale: Is It Linear or
Nonlinear?,” Anesthesia & Analgesia, kd. VI, nr 89, p. 1517, 1999.

[26] B. J. P. D. M. Walker ja C. B. Berde, ,,A Practice of Anesthesia for Infants and Children
(Sixth Edition),* Elsevier, 2019.

[27] K. Aggarwal, A. Lamba, F. Faraz ja S. Tandon, ,,Comparison of anxiety and pain perceived
with conventional and computerized local anesthesia delivery systems for different stages
of anesthesia delivery in maxillary and mandibular nerve blocks,* Journal of Dental
Anesthesia and Pain Medicine, kd. VI, nr 18, p. 367, 2018.

[28] P. H. Sechzer, ,,Patient-Controlled Analgesia (PCA): A Retrospective,* Anesthesiology, kd.
IV, nr 72, pp. 735-736, Aprill 1990.

[29] MTU Pallium, ,, Tutvustus: MTU Pallium,* MTU Pallium, [Vrgumaterjal]. Available:
https://pallium.ee/. [Kasutatud 06 12 2021].

[30] Eesti Valu Selts, ,,Tutvustus: Eesti Valu Selts,” Eesti Valu Selts, [Vorgumaterjal].
Available: https://www.valu.ee/. [Kasutatud 26 02 2022].

[31] Ravijuhendite Noukoda, ,,Ravijuhend: Palliatiivse ravi juhend I osa siimptomaatiline ravi,*
03 marts 2020. [Vorgumaterjal]. Available:
https://ravijuhend.ee/tervishoiuvarav/juhendid/172/palliatiivse-ravi-juhend-i-osa-
sumptomaatiline-ravi. [Kasutatud 28 02 2022].

[32] Ravijuhendite Noukoda, ,,Palliatiivne ravi (I osa). Erakorraliste seisundite ksitlus,
eluldpuravi ja palliatiivse ravi korraldus, 10 veebruar 2021. [ Vorgumaterjal]. Available:
https://ravijuhend.ee/tervishoiuvarav/juhendid/150/palliatiivne-ravi-ii-osa-erakorraliste-
seisundite-kasitlus-elulopuravi-ja-palliatiivse-ravi-korraldus. [Kasutatud 03 04 2022].

[33] Ravijuhendite Noukoda, ,,Ravijuhend: Perioperatiivne dgeda valu kisitlus,” 19 jaanuar
2016. [Vorgumaterjal]. Available:
https://ravijuhend.ee/tervishoiuvarav/juhendid/188/perioperatiivne-ageda-valu-kasitlus.
[Kasutatud 28 02 2022].

[34] V. Toome, ,,Postoperatiivse valuravi ldbiviimise juhend: Valuredel opereeritud
patsientidele,” 17 jaanuar 2011. [Vorgumaterjal]. [Kasutatud 11 01 2022].

[35] Tervise Arengu Instituut, ,,KP11: Statsionaarne ja paevakirurgia teenuse osutamise Vviisi,
soo ja vanuserithma jargi,” Tervisestatistika ja terviseuuringute andmebaas, Tallinn.

64



[36] USA Department of Health and Human Services, ,,Pain management best practices,” U.S.
Department of Health and Human Services, 2019.

[37] K. Teder, ,,Ravimite manustamine,* Eesti Rohuteadlane, 2015.

[38] Tartu Ulikool, ,,Ravimitest maakeeli - Mis on ravimi siiste- ja infusiooniteel
manustamine?,* Tartu Ulikool, Tartu.

[39] National Cancer Institute, ,,PDQ Cancer Information Summaries,* U.S. Department of
Health and Human Services , 2002-....

[40] Pharmapproach, ,,Pharmapproach: Buccal and Sublingual Routes of Drug Administration:
Advantages and Disadvantages,” Pharmapproach, 21 11 2020. [ Vérgumaterjal]. Available:
https://www.pharmapproach.com/buccal-and-sublingual-routes-of-administration-
advantages-and-disadvantages/. [Kasutatud 20 03 2022].

[41] Pharmapproach, ,,Nasal Route of Drug Administration: Advantages and Disadvantages,*
Pharmapproach, 28 02 2022. [VV6rgumaterjal]. Available:
https://www.pharmapproach.com/nasal-route-of-drug-administration-advantages-and-
disadvantages/. [Kasutatud 20 03 2022].

[42] Pharmapproach, ,,Parenteral Route of Drug Administration: Advantages and
Disadvantages,* Pharmapproach, 08 01 2021. [ Vorgumaterjal]. Available:
https://www.pharmapproach.com/parenteral-route-of-drug-administration-advantages-and-
disadvantages/. [Kasutatud 20 03 2022].

[43] Pharmapproach, ,,Transdermal Route of Drug Administration: Advantages and
Disadvantages,* Pharmapproach, 22 11 2020. [ Vorgumaterjal]. Available:
https://www.pharmapproach.com/transdermal-route-of-drug-administration-advantages-
and-disadvantages/. [Kasutatud 20 03 2022].

[44] Healthline, ,,Intravenous Medication Administration: What to Know,“ Healthline, 24 06
2021. [Vorgumaterjal]. Available: https://www.healthline.com/health/intravenous-
medication-administration-what-to-know. [Kasutatud 17 01 2022].

[45] Pharmapproach, ,,Topical Route of Drug Administration: Advantages and Disadvantages,
Pharmapproach, 22 11 2020. [Vorgumaterjal]. Available:
https://www.pharmapproach.com/topical-route-of-drug-administration-advantages-and-
disadvantages/. [Kasutatud 17 01 2022].

[46] Pharmapproach, ,,Oral Administration of Drugs: Advantages and Disadvantages,"
Pharmapproach, 15 11 2020. [V6rgumaterjal]. Available:
https://www.pharmapproach.com/oral-administration-of-drugs-advantages-and-
disadvantages/. [Kasutatud 17 01 2022].

[47] Pharmapproach, ,,Pulmonary Route of Drug Administration: Advantages and
Disadvantages,* Pharmapproach, 22 11 2020. [ Vorgumaterjal]. Available:
https://www.pharmapproach.com/pulmonary-route-of-drug-administration-advantages-
and-disadvantages/. [Kasutatud 17 01 2022].

[48] Pharmapproach, ,,Rectal Route of Drug Administration: Advantages and Disadvantages,*
Pharmapproach, 21 11 2020. [Vérgumaterjal]. Available:
https://www.pharmapproach.com/rectal-route-of-administration-advantages-and-
disadvantages/. [Kasutatud 17 01 2022].

[49] Pharmapproach, ,,Subcutaneous Route of Drug Administration: Advantages and
Disadvantages,* Pharmapproach, 27 11 2020. [ Vorgumaterjal]. Available:
https://www.pharmapproach.com/subcutaneous-route-of-drug-administration-advantages-
and-disadvantages/. [Kasutatud 17 01 2022].

65



[50] Pharmapproach, ,,Intramuscular Route of Drug Administration: Advantages and
Disadvantages,* Pharmapproach, 27 11 2020. [ Vorgumaterjal]. Available:
https://www.pharmapproach.com/intramuscular-route-of-drug-administration-advantages-
and-disadvantages/. [Kasutatud 17 01 2022].

[51] Mayo Clinic Staff, ,,Labor and delivery: Pain medications,” Mayo Clinic, 06 05 2020.
[Vorgumaterjal]. Available: https://www.mayoclinic.org/healthy-lifestyle/labor-and-
delivery/in-depth/labor-and-delivery/art-20049326. [Kasutatud 20 03 2022].

[52] R. S. Sinatra, ,,The Essence of Analgesia and Analgesics [section 1 chapter 12],*
Cambridge University Press, Cambridge, 2011.

[53] Cleveland Clinic, ,,Patient-Controlled Analgesia Pump,* Cleveland Clinic,
[Vorgumaterjal]. Available: https://my.clevelandclinic.org/health/drugs/12057-patient-
controlled-analgesia-pump. [Kasutatud 28 02 2022].

[54] University of Michigan, ,,Pain Management: Patient-Controlled Analgesia (PCA) Pump,*
University of Michigan, [Vorgumaterjal]. Available: https://www.uofmhealth.org/health-
library/zx1143. [Kasutatud 28 02 2022].

[55] S. J. Panchal, ,,The Essence of Analgesia and Analgesics [section 1 chapter 10],
Cambridge University Press, Cambridge, 2011.

[56] V. Toome, ,,I.v.-PCA iildosakonnas kasutamise juhend,” 25 jaanuar 2011. [Vdrgumaterjal].
[Kasutatud 11 01 2022].

[57] Terviseamet, ,,Mis on meditsiiniseade?,” Terviseamet, [ VOrgumaterjal]. Available:
https://www.terviseamet.ee/et/meditsiiniseadmed/meditsiiniseadmed/meditsiiniseadmed.
[Kasutatud 24 01 2022].

[58] M. Arab-Zozani, A. Imani, L. Doshmangir, K. Dalal ja R. Bahreini, ,,Assessment of
medical equipment maintenance management: proposed checklist using Iranian
experience,” BioMedical Engineering OnLine, kd. XX, nr 49, 2021.

[59] N. Cram, ,,Clinical Engineering Handbook,* Elsevier Inc, 2004.

[60] European Commission, ,,Public health: Stronger rules on medical devices,* European
Union, 26 05 2021. [Vorgumaterjal]. Available:
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_21 2617. [Kasutatud 28 02
2022].

[61] Terviseamet, ,,Meditsiiniseadmete regulatsioonide iilevaade,” Terviseamet,
[Vorgumaterjal]. Available:
https://www.terviseamet.ee/et/meditsiiniseadmed/meditsiiniseadme-
regulatsioonid/meditsiiniseadmete-regulatsioonide-ulevaade. [Kasutatud 24 01 2022].

[62] Riigikogu, ,,Riigi Teataja,” 1 detsember 2004. [Vdrgumaterjal]. Available:
https://www.riigiteataja.ee/akt/1170520200067leiaKehtiv. [Kasutatud 24 01 2022].

[63] Riigikogu, ,,Riigi Teataja: Meditsiiniseadme seadus, 26 mai 2021. [Vorgumaterjal].
Available: https://www.riigiteataja.ee/akt/MSS. [Kasutatud 18 01 2022].

[64] Euroopa Parlament ja Ndukogu, ,, EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS

(EL) 2017/745, 5 aprill 2017. [Vorgumaterjal]. Available: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ ET/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745. [Kasutatud 24 01 2022].

[65] Euroopa Parlament ja Noukogu, ,,EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS
(EL) 2017/746, 5 aprill 2017. [Vorgumaterjal]. Available: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ ET/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746. [Kasutatud 24 01 2022].

[66] IEC, ,,EVS-EN 60601-1:2006:A1+A12+A2:2021,“ 2006. [Vorgumaterjal]. [Kasutatud 28
02 2022].

66



[67] H. Ebrahim ja D. Ashton-Cleary, ,,Maths, Physics and Clinical Measurement for
Anaesthesia and Intensive Care,” Cambridge University Press, 2019.

[68] IEC, ,,EVS-EN 60601-2-24:2015,* 22 mai 2015. [Vorgumaterjal]. [Kasutatud 15 05 2022].

[69] FLUKE Biomedical, ,,JIDA-4 Plus Infusion Pump Analyzer: Operators Manual,* aprill
2005. [Vorgumaterjal]. [Kasutatud 15 04 2022].

[70] Smiths Medical, ,,CADD-Solis 2110: Technical Manual,” november 2019.
[Vorgumaterjal]. [Kasutatud 15 04 2022].

[71] M. Rebo, ,,Intravenoosse kontrollitud analgeesia kasutamine,* 13 detsember 2021.
[Vorgumaterjal]. [Kasutatud 15 04 2022].

[72] Smiths Medical, ,,Cadd Legacy Infusion Pump: Service Manual, jaanuar 2000.
[Vorgumaterjal]. [Kasutatud 15 04 2022].

[73] Micrel Medical Devices, ,,Rythmic Evolution Instructions For Use,* 7 juuli 2020.
[Vorgumaterjal]. [Kasutatud 8 mai 2022].

67



Lisa 1 — Lihtlitsents 10puto6 reprodutseerimiseks ja 16putoo

iildsusele kiittesaadavaks tegemiseks’

Mina, Anna-Marie Jakobson

1. Annan Tallinna Tehnikatlikoolile tasuta loa (lihtlitsentsi) enda loodud teose

,»Valuravipumpade tehnilise kvaliteedikontrolli metoodika valjatétamine ja
rakendamine PGhja-Eesti Regionaalhaiglas, mille juhendajad on Moonika Viigimae
ja Talvi Pihl.

1.1. reprodutseerimiseks 16put60 sailitamise ja elektroonse avaldamise eesmérgil, sh
Tallinna Tehnikadlikooli raamatukogu digikogusse lisamise eesmargil kuni
autoridiguse kehtivuse tahtaja 16ppemiseni;

1.2. Uldsusele kattesaadavaks tegemiseks Tallinna Tehnikadlikooli veebikeskkonna
kaudu, sealhulgas Tallinna Tehnikaulikooli raamatukogu digikogu kaudu kuni
autoridiguse kehtivuse téhtaja 1dppemiseni.

Olen teadlik, et kéesoleva lihtlitsentsi punktis 1 nimetatud digused jaavad alles ka

autorile.

Kinnitan, et lihtlitsentsi andmisega ei rikuta teiste isikute intellektuaalomandi ega

isikuandmete kaitse seadusest ning muudest digusaktidest tulenevaid Gigusi.

20.05.2022

1 Lihtlitsents ei kehti juurdepaéasupiirangu kehtivuse ajal vastavalt tlidpilase taotlusele 16put6éle juurdepadsupiirangu kehtestamiseks, mis on allkirjastatud

teaduskonna dekaani poolt, vélja arvatud tlikooli 6igus 18put6dd reprodutseerida tiksnes séilitamise eesmérgil. Kui 16put6d on loonud kaks vai enam isikut oma

tihise loomingulise tegevusega ning 16putdd kaas- voi thisautor(id) ei ole andnud 16putddd kaitsvale tlidpilasele kindlaksméaratud tahtajaks ndusolekut 16putdd

reprodutseerimiseks ja avalikustamiseks vastavalt lihtlitsentsi punktidele 1.1. ja 1.2, siis lihtlitsents nimetatud téhtaja jooksul ei kehti.
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Lisa 2 — Valuravipumpade CADD-Solis kvaliteedikontroll

SA Pdhja-Eesti Regionaalhaigla
Meditsiinitehnika teenistus Reg|onaalha|gla

Elutegevust tagavate seadmete talitus

Valuravipumpade CADD-Solis kvaliteedikontroll

NB! Testi tegemiseks on vaja kassetti koos liiniga, pulti, liini ja testri vahelist Gleminekut
ning 4 AA patareid ja vétit. Vajalikud koodid: XXX vBi XXX.

Alustuseks keera valuravipumba tlemises otsas paikneva patareipesa ukseriivi veerand
pOorde vorra vastupéeva, et luuk avaneks; sisesta 4 AA patareid; sulge luuk patareipesa
ukseriivi veerand podrde vorra paripaeva keerates. [Pilt 1 juhendi 16pus]

Ava test ,,CADD-Solis“

R Cadd-Solis prototaiip.mtt - O

@ Testi teostaja

Drescription Walue
Testi teostaja

User defined

N p -
g @ €D next | start | 147 NA Skip B~
L i .

S S - —

Miirgi ,, Testi teostaja“ reale oma nimi

Vajuta NEXT
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R CADD-Solis.mtt - O

@ User Message

Cadd-Solis valuravipurnba korraline hooldus koosneb vilest osast:
*Inspektzioon - wisuaalne, mehaaniline ja funkisionaalne

- * Ohudetektari test

* Oklusioonitest

*FCAtest

* Alkutest

g @ @Next [ Start B Skip 4 . |User defined
— — —hi -

1.User Message — kirjeldab, millisest viiest osast koosneb Cadd-Solis valuravipumba
korraline hooldus: inspektsioon (visuaalne, mehaaniline ja funktsionaalne), 6hudetektori
test, oklusioonitest, PCA test ning akutest (vajadusel, tdpsem info kirjelduses).

Vajuta NEXT

R Cadd-Solis prototaip.mit - O

@ Visuaalne inspektsioon

Enne testide alustarmist on tarvis teostada pumbale visuaalne inspektsioon.
Eesmark onwvisuaalseltveenduda, kas pump on kilbulik tocd tegema.

Q

Description Paszz | Fail

Seade on terve (puuduvad loogijalied ja mirad ning korpus, ekraan, sensonid, klapid,
kazzetihinged, kassetiukk, kazzetiandur, Shudetsktar, marguiuli, voolu-, USE- ja puldipesad O O
terved, akukate terve, akupesa ja kontakhid korras, klahvid on terved)

Seadmel on PERH 1D kleeps [kleepsu puudumizel tuleb Sige koodiga kleeps uuesti tiukkida) O
Seade on seest ja valjast puhas [puuduvad ravimigagid, tolm, mustus - vajadusel pubastada) O
Seadmel pole vedelikukahjustusi [kontrallida ka akupesal O

ooo

start | (2 na '!‘\v Sip 9 _[User gefined

—

o
g @ r.lEKt
st

2.Visuaalne inspektsioon (4 punkti) — kontrollida kas seade on terve (15 tk + puuduvad

l66gijaljed ja mbrad), kas seadmel on PERH-ID kleeps, kas seade on puhas ja ega seadmel
ei ole vedelikukahjustusi (sh patareipesa).
Vajuta NEXT
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F Cadd-5olis prototGap.mtt

@ Mehaaniline inspektsioon

Ennetestide alustamist on tarvis teostada pumbale mehaaniling inspektsioon. A

Eesmark on mehaaniliseltweenduda, kas purnp on kilbulik toad tegema. v
Description Pazz | Fai
Seadme ravimikazzett lukustub korralikult O O
Seadme kazsetiiiv lukustub karralikult O O
Seadme akupesa uks sulgub karralikult O O
‘Y ajutada igat klahi - kas klahwid on zeest terved? O O

g @ € ) Next start | T4 na I siip g [HISEEdEfined
L = 2 - = 4 Z

3.Mehaaniline inspektsioon (4 punkti) — kas ravimikassett lukustub korralikult, kas
kassetiriiv lukustub korralikult, kas patareipesa uks sulgub, kas klahvid on seest terved.

Vajuta NEXT

R CADD-Solis.mtt — a

@ Funktsionaalne inspektsioon

Enne testide alustamist on tarvis teostada pumbale funktsionaalne inspektsioon.
Eesmark on funktsionaalseltveenduda, kas pump on kalbulik taod tegerma.

=
Degcription Pazz | Fai
Seadme sizzelditamizel veendu helisignaali olemasalus O O
Seadme ekraan on korras [puuduvad surnud pikslid, milgid) O O
Seadme kuupaev ja kellaaeg on Siged [vajadusel seadistada) O O
% @ & 2 Next Start | (4 NA 'HV- Skip g - |USer defined
— —_— - - “

4.Funktsionaalne inspektsioon (3 punkti) — kas seadme sisseltlitamisel on helisignaal,
kas ekraan on korras, kas seadme kuupéev ja kellaaeg on 6iged (vajadusel seadistada).
Kuupédeva ja kellaaja seadistamine — kui pump on kellagja ja kuupéeva &ra
unustanud, iitleb ta esimese asjana sisse liilitades ,,data is lost* ning pakub kohe varianti
kellaaeg ja kuupéev uuesti seadistada. Kasutades koodi XXX vdi XXX talita jargnevalt:
5) vajuta kellaaja peale (select) — muuda tunnid — select — muuda minutid — save
e vajuta kuupéeva peale (select) — muuda kuu — select — muuda kp — select — muuda
aasta — save

e Kkoige I8pus vajuta OK
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Vajuta NEXT

R CaDD-Solis.mtt — O

{& Ohudetektori test

*Kinnita pumba kiilge taidetud kassett
*“ali jargnevad pararmeetrid:
*Uhikud ehk units -mg
*Kontsentratsioon ehk concentration -1 mog/ml
*Kassetimaht ehk reservoirvolume - 100 ml {juhul kui tequ on 100 ml kassetiga)
*Boolusannus ehk PCA-dose -1 mg
*Fiisiinfusioon ehk continuous rate -0 mg/h
*Lukustusaeq ehk PCAHockout -1 min
*%eendu, et air detector oleks "ON"

*Ara prime!'i liinil
*Yajuta "START"

*Fump peab andma alarmi "Cannot start pump with air-in line. Prime tubing."

2

Drescription Pasz | Fail
K.as seade annab alarmi "Cannot start pump with airin line. Prime tubing."'? O O

% QO

5.0hudetektori test — kinnita pumba kiilge tdidetud kassett ja vali parameetrid. Tegutse

_";/NA ’i'?v Scp -

Start

Selected standard: User defined ‘

nii:
Kasseti taitmine: taida kassett testlahusega sistla abil. Selleks, et kassett taituks, peab
sinine klamber olema kasseti kiljes. Kui kassett saab maksimaalselt taidetud, eemalda
sinine klamber (&ra seda ara viska), siis ei voola lahus uuesti kassetist valja.
[Pilt 2 juhendi I6pus]
Kasseti kinnitamine: tbmba pumbaga samas suunas alla kassetiriiv (paremal kiljel olev
hall konks), aseta kassett pumba kassetihingede kiilge ning suru teiselt poolt kassett kinni.
Lukka kassetiriiv tagasi Gles (nii jaab kassett kinni) ning keera votme abil (paripaeva)
kassett lukku. Kasseti eemaldamine kaib samas jarjekorras tagurpidi.
[Pildid 3 ja 5 juhendi I6pus]

e Lilita pump sisse (paremal kiiljel suur hall nupp)

e Do you want to start a new patient — YES

e Program manually — kood XXX vdi kood XXX (soltub seadmest)

e Units—mg

e Concentration — 1 mg/ml

Pump pakub sulle voimaluse ,,Review settings®. Muuda parameetrid jargnevalt:
e Reservoir volume — 100 ml
e PCAdose—1mg
e Continuous rate — 0 mg/h
e PCA lockout — 1 min
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e Max doses—1
e Pump kiisib kas soovid prime’ida — antud testi puhul EI soovi

e Pump palub sul korra veel iile vaadata ja aktsepteerida kdik parameetrid

[Pildid 6-15 juhendi 16pus]
Uhenda liin testrisse ja vajuta START — pump peab andma alarmi ,,Cannot start pump

with air-in line. Prime tubing.*

R CADD-Solis.mtt - [m]

@ Occlusion Pressure test

* Taida kassett testizhusega

3 | Kinnita pumba kiilge taidetud kassett Current pressure (=
*Weendu, et eelmises testis valitud parameetrid kehtiksid:
*Uhikud shk unts -mg Channel #
*Kontsentratsioon ehk concentration -1 mg,/ml e
*Kassetimaht shk resarvairvalume - 100 mi (uhul kui tegu an 100 mi kassetiga) Time elapsed 00:00:00

* Lisaks seadista jErgnevad pararmestrid
*Boolusannus ehk PCA-dose -1 mg
*Piisiinfusioon ehk continuous rate - 30 mg/h
* Lukustusaeg ehk PCA-lockout -1 min
*veendu, et air detector oleks "ON"

* Prime'i liin
*Wajuta Ansuris "START", vali Sige testrikanal ja vajuta pumbal "START"

* Pump pesb andma kirge oklusioani korral alarmi

Measurement | Walue | Unit | High Limit | Loua Limit |

Peak pressure 27.00 900
Ti

psi
ime: of peak. hb s

w @ :: F-lext| ; @S{art‘ -INA '@' skip 9~

6. Occlusion Pressure test — kassett jadb taidetuks, veendu, et eelnevalt seadistatud

Selected standard: User defined |

parameetrid kehtiksid:
e Units—mg
e Concentration — 1 mg/ml
e Reservoir volume — 100 ml (miinus jaak)
e PCAdose—1mg
e PCA lockout — 1 min

e Maxdoses—1

Ning muuda jargnev parameeter:

e Continuous rate — 30 mg/h

Uhenda liin testrisse, prime’i pump, vajuta START, vali dige kanal, kui tester paneb testi
todle, vajuta ka pumbal START — pump peab andma kdrge oklusiooni korral alarmi. Kui
pump annab alarmi, siis peata pump ja test (STOP).

NB! Pumba prime’imiseks vajuta Tasks — Prime tubing — sisesta kood — Prime — ning

aseta pump paremale kiljele, ekraanile ilmub ka Gpetav joonis.
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R CADD-Solis.mtt

@7 PCA-test

PCAast on ihikutes mg/ml. et simuleerida valurawi marfiiniga.

*Weendu, et eelmises testis valitud paramestrid kehfiksic
*Uhikud ehk units -mig
*Kaortsentratsioon ehk concentration -1 mgfml
*Kasselimaht ehk reservoir volume - 100 ml (uhul kui tegu on 100 ml kassetiga)
*Lisaks seadista jargnevad parameetrid
*Boolusannus ehk PCA-dose -1 mg
*Fiisiinfusioon ehk continuous rate - & mg/h

Loading dose

Channel #

Belus volume

Lockout time

Bolus count

*Lukustusaeg ehk PCA-lockout - 7 min
*1 tunni limiit 8.1 0x

PCA pre trigg time 60
“Vajuta Ansuris "START" ning vali Sige testikanal
* Frime'i lin ja vajuta "START" Time elapsed 00:00:00
Time remaining 00:35:00
A
Preset value Walue High Lirvit Lows Lirit ~
Channel 1
Basal low rate 70wl 75w 65t
15,00 ml

> Duraion
----- >Flow rate
~3Volume

QO Q0w
7. PCA test — kassett jaab taidetuks, veendu, et eelnevalt seadistatud parameetrid
kehtiksid:

e Units—mg

Selected standard: User defined |

A na '@'- skip B~

e Concentration — 1 mg/ml
e Reservoir volume — 100 ml (miinus j&ak)
e PCAdose—1mg

Muuda jargnevad parameetrid:
e Continuous rate — 7 mg/h
e PCA lockout — 5 min
e Max doses — 10 tk/h

NB! Antud testi jaoks on vaja valupumba pulti — henda see pumba vasakul kuljel
olevasse puldipesasse. [Pilt 4 juhendi I6pus]

Uhenda liin testrisse, vajuta START, vali 6ige kanal, prime’i pump kuni tester lubab
testiga alustada, vajuta testris START ning pumbal START — vajuta testi jooksul u iga 5-
7 min tagant pulti, et pump annaks boolusannuse. Test kestab 30 min (seadistatud on
igaks juhuks 35 min) ning selle aja jooksul vdiks vahemalt 3 boolust anda.

NB! Pumba prime’imiseks dra unusta asetada pump paremale kiiljele, ekraanile ilmub
ka Gpetav joonis.

Seadme valja lilitamiseks vajuta ,,ON/OFF* nupule ning kinnita ekraanil, et soovid

seadme vélja lllitada.
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R Cadd-Solis prototiidp.mtt = O

@ Akutest

kui geade tuleb remontifhooldusesse patareideta, siis kasutada hoolduse tegemiseks
olemasalevaid patareisid. kuid seadme osakonda tagasi andmisel eemaldada patareid.
Fui seade tuleb remontifhooldusesse patareidega. siis kontrallida patareide pinget
multimeetriga - kui tulemuse kaudu on tuvastataw. ettegu ei ale uute patareidega, siis
eemaldada need.

Description Pasz | Fall
K.az patareid on korag? O a

User defined

®Q O

8. Akutest - kuna antud seadmed to6tavad patareidel, siis talita jargnevalt:

D start ijA '@V Sip 9+

i

e  Kui pump tuleb remonti/hooldusesse ning seadmel ei ole patareisid sees, lisa need
sinna remondi/hoolduse ajaks, kuid vata peale remonti/hooldust uuesti vélja.

e Kui pump tuleb remonti/hooldusesse ning seadmel on patareid sees, void
kontrollida patareidel pinget. Kui pinge on langenud, siis eemalda patareid ning
a) pane uued patareid sisse vOi b) anna teada, et patareid ei olnud enam kolblikud
ja eemaldasid need. Antud seadmel on ekraanil n&ha patarei ikooni, vdid ka selle

abil kontrollida, kas patareisid on mdistlik edasi kasutada.

Vajuta NEXT ning salvesta fail valuravipumpade hoolduste kausta PDF-formaadis,
pealkiri sisesta kujul , PERH-ID_yy.mm.dd*, nt,,011462_22.04.05%

R Cadd-Solis prototidp.mtt - O

@ Test Summary

The test is completed. Press Next to create a test record, or
P Previous to repeat any of the tests.

Test Element Statuz Walue High Limit | Low Limit Unit Flags
Testi teostaja Test Passzed A

OO

O @ sian TR WPTRCR User defined
—_— - P 1;)_ STEP COMPLETED: PASSED
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[Pilt 1] — patareipesa [Pilt 2] — ravimikassett

[Pilt 4 ] — pumba vasak kiilg, [Pilt 5] — pumba parem kiilg,

noolega on tahistatud puldipesa noolega on tahistatud kassetiriiv
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[Pildid 6-15] — Pumba seadistamine
Pildid 6-9 — kas soovid alustada uue patsiendiga — JAH — teraapia vali program
manually — sisesta kood (XXX voi XXX, s6ltub mudelist) — vali iihikuteks ,,mg* ehk

milligrammid.

[Program Manually]
Non-Library Protocol
Units mL

+ Select Therapy
. WPress 'Select to'chooge
*

Op.jargne waluray e 5
I[Program Manuilly’ . i 3
- '

*

1

[Program Manually] [Program Manually]
Non-Library Protocol Non-Library Protocol

EnteriCodeLto cimtmue i
| a  §1 ‘I 11
i1 . i : l : Y1 i
.' ! ‘ .%3 E . ’
: .
Pr%s! sélec;&ct Yé'ancp ligit

: 4 ' ] :

Cancel Accept Value
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Pildid 10-13 — vali lahuse kontsentratsioon — confirm — pump kdusib dle, et kas soovid

sellist kontsentratsiooni — yes — pump palub Ule vaadata parameetrid — review —

seadista ndutud parameetrid — select, muuda, OK

\ (P i 7
) )
[Program Manually] of!
Nen-Library Protocol

Concentration

1 mgimL

Confirm

== top,
[Program Manually]
Non-Library Protocol
Concentration 1 maimL
= L3

Review pump settings.

| Review settings by accepting eacl

Review

78

3 ) T

Are ,these correct?

" %
[Program"ﬂlanuallyl ’
. Nonl rary‘Ffrotoddi
Concentration MmgimL

é P
. .

fy
:

.-
‘e

[Program Manually}
Non-Library Protocol
Concentration 1 mgfimL

[Continuous Rate .~ Omghhr |
PCA Dose nlfmgéi
I ReservoirVol. « . dmL

L ‘AccegtVélue', og_g_rgs,s"seléct‘ to edit
<  AcceptValue




Pildid 14-15 — kui koik parameetrid on seadistatud, siis palub pump, et sa
aktsepteeriksid veel korra kdik parameetrid

[Program Manually]
Non-Library Protocol
Concentration 1 mgimL
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Lisa 3 — Valuravipumpade CADD-Legacy kvaliteedikontroll

SA Pdhja-Eesti Regionaalhaigla
Meditsiinitehnika teenistus Reg|onaalha|gla

Elutegevust tagavate seadmete talitus

Valuravipumpade CADD-Legacy kvaliteedikontrolli

NB! Testi tegemiseks on vaja kassetti koos liiniga, pulti, liini ja testri vahelist Gleminekut
ning 2 AA patareid ja vétit. Lisaks veendu, et valuravipumba lukustustase oleks LLO.
Alustuseks libista valuravipumba tagakiljes paiknev patareipesa kate valja; sisesta 2 AA
patareid; libista patareipesa kate tagasi. [Pilt 1 juhendi 18pus]

Ava test ,,CADD-Legacy*

R Cadd-Legacy prototiiip.mtt - m}

@ Testi teostaja

=]

Description W alue

Testi teostaja [

User defined

P Pr—" " -,
| Next | | Start T MNA B Skip g -
QO . e

et et -

Mirgi ,, Testi teostaja* reale oma nimi

Vajuta NEXT
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k
@ User Message

Cadd-Legacy valuravipumba korraline hooldus koosneb viiest osast:
s " Inspekisioon - visuaalne, mehaaniline ja funktsionaalne

* Ohudetektori test

* Oldusioonitest

* PCA test

* Akutest

N B Skip _ |User defined
K &

% QOO Q0

1.User Message — kirjeldab, millisest viiest osast koosneb CADD-Legacy valuravipumba

korraline hooldus — inspektsioon (visuaalne, mehaaniline, funktsionaalne), dhudetektori
test, oklusioonitest, PCA test ning akutest (vajadusel, tdpsem info kirjelduses).
Vajuta NEXT

R Cadd-Legacy prototaip.mtt — O

@ Visuaalne inspektsioon

Enne testide alustamist on tarvis teostada pumbale visuaalne inspektsioon.
Eesmark on visuaalselt veenduda, kas pump on kilbulik 166d tegema.
9

Description Pasz | Fail

Seade on terve [puuduyad loogislied ja mirad ning korpus, ekraan, sensonid, klapid,
kaszetihinged, kazsetiukk, kaszetiandur, Shudetektor, marguiul, voolu- ja puldipesad terved, | [J |
akukate terve ja olemas. akupesa ja kontaktid koras, klahvid on terved)

Seadmel on PERH 1D kleeps (kleepsu puudumizel tuleb Sige koodiga kleeps uuesti trikkida) O
Seade on seest ja valiast puhas [puuduvad ravimijdagid, tolm, mustus - vajadusel puhastada) O
Seadmel pole vedelikukahjustusi [kontrolida ka akupeza) O

ooog

3 A User defined
start | 7% v B sip 8-
. v P

St

_/'_'\
®QO-

2.Visuaalne inspektsioon (4 punkti) — kontrollida kas seade on terve (14 tk + puuduvad

166gijéljed ja mdrad), kas seadmel on PERH-ID kleeps, kas seade on puhas ja ega seadmel
ei ole vedelikukahjustusi (sh patareipesa)
Vajuta NEXT
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R Cadd-Legacy protetidp.mtt

@ Mehaaniline inspektsioon

Enne testide alustamist on tarvis teostada pumbale mehaaniline

inspektsioon.
Eesmark on mehaaniliselt veenduda, kas purmp on kélbulik t196d tegema.

A

D escription Pazz | Fail
Seadme ravimikassett lukustub karralikulk O O4d
Seadme akupesa uks sulgub koralikult O O
W ajutada igat klshvi - kas klahvid on seest terved? O O

Start User defined
— —

A NA !'. Skip P -

saa
%0 O

3.Mehaaniline inspektsioon (3 punkti) — kas ravimikassett lukustub korralikult, kas

akupesa uks sulgub, kas klahvid on seest terved

Vajuta NEXT

F Cadd-Legacy prototidp.mtt

@ Funktsionaalne inspektsioon

Enne testide alustamist on tarvis teostada pumbale funkisionaalne

2 linspektsioon.
Eesrmark on funktsionaalselt veenduda. kas purnp on kilbulik tood tegema.

Diescription Pazz | Fail

Seadme sigzeliilitamisel veendu helizignaali olemazolus O O

Seadme ekraan on komas [puuduvad surmud pikalid, mdlgid) O O

Seadme sisselilitamisel veendu, et seade teeks nn self-testi O O
- User defined

Start
—_—

" MNA 'E' Skip /’-)_ -

P
80O~

4.Funktsionaalne inspektsioon (3 punkti) — kas seadme sisseltlitamisel on helisignaal,

kas ekraan on korras, kas seade teeb sisseltlitamisel self-testi

Vajuta NEXT
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R Cadd-Legacy prototiiip.mtt - O

@ Ohudetektori test

* Kinnita pumba kiilge tUhi kassett o
# " Kinnita lin Shudetektori kiilge
*“ali jargnevad parameatrid:

* Kassetimaht ehk sasanved-sotena - 100 ml (juhul kui tegu on 100 ml kassetiga)

* Uhikud ehk wrmds - mg

* Kontsentratsioon ehk coricsadaso - 1 maiml

* Pusiinfusioon ehk cxvsdinees rade - 50 mah

* Boolusannus ehk gemaad dose - 0mg

* Manustatud ehk. gders - 0 mg

*Veendu, et air detector ja upstrearn sensor oleksid "ON"

* Ara prime'i linil
“Vajuta "START"

a

Description Pazz | Faill
F.az zeade annab alarmi "4 in line detected''? a a

®Q Q-

Start

“ a .‘g'_? Skip - Selected standard: User defined ‘

5.0hudetektori test — kinnita pumba killge tihi kassett, tdmba liin Shudetektori

klambrite vahele ja vali parameetrid. Antud testi puhul ei ole otseselt vahet milliseid

parameetreid kasutada, nii et vdib juba ette dra seadistada lejargmise testi parameetrid.

Kasseti kinnitamine: aseta kassett pumba kassetihingede kilge ning suru teiselt poolt

kassett kinni. Hoides kassetti surve all, sisesta voti lukupesasse, suru lukupesa sisse ja

keera vGtme abil (vastupdeva) kassett lukku. Kasseti eemaldamine kaib samas jarjekorras

tagurpidi. [Pildid 3 ja 5 juhendi I6pus]
Tegutse nii: [Pildid 6-14 juhendi 18pus]

Lalita pump sisse (ON/OFF nupp), oota, et pump self-testiga I6petaks
— NEXT
Reservoir volume — 100 ml (eeldusel, et kasutatav kassett on 100 ml)
— ENTER - NEXT
Units — milligrams
— ENTER - NEXT
Concentration — 1 mg/ml
— ENTER - NEXT
Continuous rate — 50 mg/h
— ENTER - NEXT
Demand dose — 0 mg
— ENTER - NEXT
Given — 0 ml (vajadusel ,,CLEAR*)
— ENTER - NEXT

83



e Air detector ,, ON-low
— ENTER - NEXT

e Upstream sensor ,,ON*“

— ENTER - NEXT

Kui oled parameetrite seadistamisega 1dpuni joudnud, iitleb pump ,,Stopped*. Uhenda liin
testrisse, dra prime’i ja vajuta START — pump peab kohe andma alarmi ,,Air in line
detected*.

R Cadd-Legacy prototap.mtt - o

@ Occlusion Pressure test

*Taida kassett testlahusega
2 | Kinnita pumba kilge taidetud kassett
" Kinnita liin 8hudetektori kiilge
“Veendu, et eslmises testis valitud parameetrid kehtiksid:
" Kassetimaht ehk saservodsodane - 100 ml (juhul kui tequ on 100 ml kassetiga)
™ Uhikud ehk erws - mg
* Kontsentratsioon ehk conesnizios -1 magml
* PUsiinfusioon ehk carfinuens rate - 50 magh
* Boolusannus ehk a&meae ainse - 0 mg
* Manustatud ehk e - 0 mg
*Veendu, et air detector ja upstream sensor oleksid "ON"

00:00:00

* Prime'i liin - selleks hoia "PRIME" nuppu all kuni ekraanile tekib kolm punktirida, seejarel
wajuta uuesti "PRIME" ning haia all seni kuni lin on prime'itud

" Vajuta Ansuris "START" ning vali Sige testrikanal

" Hoia pumbal pikalt "START" nuppu all - ta naitab sulle ette kdik seadistatud parameetrid
ning siis hakkab purmpama

Measurement t | Vale | Unit High Limit | Low Limit

ek pressure psi 40,00 12.00
Time of peak hhumm:ss

Selected standard: User defined ‘

XQO-|Q O~

6.0cclusion test — téida kassett 100 ml testlahusega (juhul kui kassett on 100 ml), kinnita

;/NA Q' skp g -

kassett pumba kiilge, tdmba liin 6hudetektori kilge.
Kasseti taitmine: taida kassett testlahusega sistla abil. Selleks, et kassett taituks, peab
sinine klamber olema kasseti kiljes. Kui kassett saab maksimaalselt taidetud, eemalda
sinine klamber (&ra seda ara viska), siis ei voola lahus uuesti kassetist valja.
[Pilt 2 juhendi I6pus]
Veendu, et varem seadistatud parameetrid kehtiksid:

e Reservoir volume — 100 ml (eeldusel, et kasutatav kassett on 100 ml)

e Units—mg

e Concentration — 1 mg/ml

e Continuous rate — 50 ml/h

e Demand dose — 0 ml

e Given — 0 ml (vajadusel ,,CLEAR®)

e Air detector ja upstream sensor ,,ON "

Uhenda liin testrisse ja prime’i pump: vajuta ,,PRIME* nuppu pikalt kuni ekraanile tekib

3 punktirida ning see jdrel vajuta uuesti ,,PRIME® nuppu pikalt ja veendu, et pump
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prime’iks kogu liini. Seejérel vajuta Ansuris ,,START®, vali dige testrikanal ja vajuta
pumbal ,,START* — hoia nuppu pikalt all, pump naitab sulle kdik parameetrid uuesti ette
ning hakkab siis pumpama.

Pump peab andma korge oklusiooni korral alarmi — peata pump ja test (STOP).

R Cadd-Legacy prototaup.mtt - o

@ PCA-test

PCA-test on Uhikutes mg/ml, et simuleerida valuravi morfiiniga.

Loading dose

eendu, et eelmises testis valitud parameetrid kehtiksid Channel #
* Kassetimaht ehk rasenod wevtame - 100 mi (juhul kui tegu on 100 ml kassetiga)
* Uhikud ehk crts -mg Bolus volume

* Kontsentratsioon ehk covcanszion - 1 maml
Lisaks seadista jargnevad parameetrid

" Boolusannus ehk gemand gese -1 mg

* Lukustusaeg ehk /atowd-#mea - B min

* PUsiinfusioon ehk continwaus iz -7 mgh

T tunni limit 8...10x Time elapsed 00:00:00

*Wajuta Ansuris "START" ning vali Sige testrikanal Time 00:35:00
* Primeiliin - selleks hoia "PRIME" nuppu all kuni ekraanile tekib kolm punktirida, seejarel
wajuta uuesti "PRIME" ning hoia all seni kunilin on prime'ftud.

* Hoia pumbal pikalt "START" nuppu all - ta nditab sulle ette kdik seadistatud parameetrid
ning siis hakkab purnpama

Lockout time

PCA pre trigg time 60

=]

| Proset valus | Vale | High Limit | Low Limit |

Channel 1
Basal flow rate. 7.00 mlth 735 mth 6,85 mith
Tot 15,00 ml

- Valume

g @ ‘_; Nm‘ "_ @snn‘ s %' W J V‘Se\ec\edslandam User defined

7. PCA test — kassett jaab taidetuks, veendu, et eelnevalt seadistatud parameetrid
kehtiksid:

e Reservoir volume — 100 ml (miinus j&ak)

e Units—mg

e Concentration — 1 mg/ml

Muuda jargnevad parameetrid:
e Continuous rate — 7 mg/mi

e Demand dose — 1 mg/ml

Peale demand dose maaramist annab pump vbimaluse madrata ka dose lockout ja doses
per hour

e Dose lockout — 5 min

e Doses per hour — 10 tk/h

e Given — 0 ml (vajadusel ,,CLEAR®)

e Air detector ja upstream sensor ,,ON

NB! Antud testi jaoks on vaja valupumba pulti — Uhenda see pumba vasakul kuljel
olevasse puldipesasse. [Pilt 4 juhendi I6pus]
Uhenda liin testrisse, vajuta START, vali 0ige kanal, prime’i pump kuni tester lubab

testiga alustada, vajuta testris START ning pumbal START.
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Vajuta testi jooksul u iga 5-7 min tagant pulti, et pump annaks boolusannuse. Test kestab
30 min (seadistatud on igaks juhuks 35 min) ning selle aja jooksul v6iks védhemalt 3
boolust anda.

Seadme valja lilitamiseks tuleb hoida ,,ON/OFF *“ nuppu pikalt all, kuni ekraanile ilmub
kolm punktirida, seejarel lulitub seade vélja.

R Cadd-Legacy prototiiap.mtt - O

@7{ Akutest

Kui seade tuleb remontifhooldusesse patareideta. siis kasutada hoolduse tegemiseks
olemasolevaid patareisid. kuid seadme osakonda tagasi andmise! eemaldada patareid
Kui seade tuleb rermontihooldusesse patareidega, siis kontrollida patarside pinget
multirmeetriga - kui tulemuse kaudu on tuvastatay, et tequ el ole uute patareidega, siis
aermnaldada need

Q
Description Pass | Fail
.3z patareid on koras? [m} [m]
P P ngd =
ﬁ @ Next | start | T . Skip 5 Selected standard: User defined
— —_— - ¥ -~

8. Akutest - kuna antud seadmed to6tavad patareidel, siis talita jargnevalt:
e  Kui pump tuleb remonti/hooldusesse ning seadmel ei ole patareisid sees, lisa need
sinna remondi/hoolduse ajaks, kuid vota peale remonti/hooldust uuesti vélja.
e Kui pump tuleb remonti/hooldusesse ning seadmel on patareid sees, vdid
kontrollida patareidel pinget. Kui pinge on langenud, siis eemalda patareid ning
a) pane uued patareid sisse v@i b) anna teada, et patareid ei olnud enam kolblikud

ja eemaldasid need.

Vajuta NEXT ning salvesta fail valuravipumpade hoolduste kausta PDF-formaadis,
pealkiri sisesta kujul , PERH-ID_yy.mm.dd*, nt,,011462_22.04.05%

R Cadd-Legacy prototiiip.mtt - m]

@ Test Summary

The test is completed. Press Next to create a test record, or Previous to
repeat any of the tests.

a2
Test Element Status Walue High Limit Low Limit Unit Flags
Testi teostaja Test Passed Ak

Selected standard: User defined

% Q0|00

“na B sip

N

STEP COMPLETED: PASSED
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[Pilt 1] — patareipesa [Pilt 2] — ravimikassett

[Pilt 3] — pumba alumine kuilg, vasakul dares kassetihinged, paremal aares kasseti
lukupesa

[Pilt 4] — pumba vasak kilg, [Pilt 5] — pumba parem kiilg,
nooltega on téhistatud dhudetektori noolega on téahistatud lukupesa
klambrid ja puldipesa
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[Pildid 6-14] — Pumba seadistamine

/7 sToP ENTER
START / | CLEAR / | PRIME

LOCK NEXT @
ON
OFF

CADD-Legacy® PCA

{ STOP
START

' LOCK
” ON
OFF

CADD-Legacy® PCA

88

"STOP \ /ENTER
START / | CLEAR / | PRIME

LOCK NEXT @
ON
o @ Y

CADD-Legacy® PCA

/ STOP ENTER

START / \ CLEAR / \ PRIME

LOCK NEXT @
ON
OFF @

CADD-Legacy® PCA




ENTER
CLEAR

or) (@
- ON
" @ Y

CADD-Legacy® PCA

PRIME

{ STOP *\ /ENTER
START / \ CLEAR

" Lock | [ Next

o 1

CADD-Legacy® PCA

89

{ STOP '\ { ENTER
START CLEAR

tock ) [ NExt @
7" ON
OFF

CADD-Legacy® PCA

{ STOP \\ [/ENTER
START CLEAR

4
rock ) [ Next @

CADD-Legacy® PCA

PRIME




STOP \ /ENTER
START ) \ CLEAR

’ 4 4
vock ) [ NExt @
” ON

OFF

{ PRIME

CADD-Legacy® PCA
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Lisa 4 — Valuravipumpade Rythmic Evolution

kvaliteedikontroll

SA Pdhja-Eesti Regionaalhaigla

Meditsiinitehnika teenistus Regionaalhaigla
Elutegevust tagavate seadmete talitus

Valuravipumpade Rythmic Evolution
kvaliteedikontroll

NB! Testi tegemiseks on vaja ravimikotti koos liiniga, pulti ning 1 x 9V patareid ja votit.
Vajalikud koodid: XXXX, XXXX ja XXXX.

Alustuseks keera valuravipumba ravimikoti vasakul all otsas paiknevat lukku paremale,
et luuk avaneks [Pilt 1], keera pump ,, kohuli “ ehk esipaneel alla, libista pealt patareikate
(asub vasakul), sisesta 9V patarei ja libista patareikate tagasi [Pilt 3]. Taida ravimikott
sstla abil testlahusega, pigista sellest 6hk véalja ning aseta lahusega taidetud ravimikott
tagasi kaane sisse, ava voolikukate, aseta voolik omale kohale ning sulge kate. Veendu,
et ravimikott paikneks kaane sees ilusasti ja sulge kaas — see laheb ise lukku.

Ava test ,,Rythmic Evolution*

Rythmic Evelution.mtt — O
v

@ Testi teostaja

@

Description Walue

. User defined

g @ ( Mext | | Start T NA Skip
£

e e - -

N

Miirgi ,, Testi teostaja“ reale oma nimi

Vajuta NEXT
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Rythmic Evolution.mtt - O
v

@ User Message

Rythimic Evolution Blue valuravipumba korraline hooldus koosneb neljast
=i |osast:

* Inspektsioon - visuaalne, mehaaniline ja funktsionaalne
* Oklusioonitest

* PCA test

* Akutest

User defined

OO

1.User Message — Kirjeldab, millisest neljast osast koosneb Rythmic Evolution

start | T4 na B skip a7
S - .

valuravipumba  korraline hooldus — inspektsioon (visuaalne, mehaaniline,
funktsionaalne), oklusioonitest, PCA test ning patareitest (vajadusel, tdpsem info
kirjelduses).

Erinevalt teisest kahest mudelist ei saa Rythmicul dhudetektori testi teha, sest tal lihtsalt
ei ole dhudetektori alarmi.

Vajuta NEXT

Rythmic Evolution.mtt - O
Yt

@ Visuaalne inspektsioon
Enne testide alustamist on tarvis teostada pumbale visuaalne inspekisioon.
g |[Eesmark on visuaalselt veenduda, kas pump on kdlbulik 166d tegema.

52

D escription Pass

Seade on terve [puuduvad loogijaled, mirad, patareikate on olemas) O

Fai
O
Seadmel on PERH D kleeps ning muud pealdised on loetavad (kleepsu puudumisel tuleb Sige O O
koodiga kleeps uuest tiukkida)
O
O

Seade on zeast ja valiast puhas [puuduvad ravimiigagid, tolm, mustus - vajadusel puhastada) O
Seadmel pole vedelikukahjustug (kontrollida ka patareipesa) (|

. User defined
e B sin 27
- v &

./._-‘
KOO
5

2.Visuaalne inspektsioon (4 punkti) — kontrollida kas seade on terve (puuduvad

Start
et

—

166gijéaljed, mdrad, patareikate on olemas), kas seadmel on PERH ID kleeps, kas seade
on puhas ja ega seadmel ei ole vedelikukahjustusi (sh patareipesa)
Vajuta NEXT
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Rythmic Evolution.mtt - m}
vt

@ Mehaaniline inspektsioon

Enne testide alustamist on tarvis teostada pumbale mehaaniling inspektsioon.
2 |Eesmark on mehaaniliselt veenduda. kas purp on kilbulik 19od tegema.

&2

- Description Pass | Fail
Seadme linipesa uks sulgub koralikult O a
Seadme ravimikobi uks sulgub koraliloult O a
Seadme patareipesa uks sulgub koralkult O 0O
"ajutada igat klahvi - kas klahvid on seest terved? O 0O

Start  n Skip @ - Selected standard: User defined
- ¥ &

—

®Q O

3.Mehaaniline inspektsioon (4 punkti) — kas liinipesa uks sulgub korralikult, kas

ravimikoti uks sulgub korralikult, kas patareipesa uks sulgub korralikult, kas klahvid on
seest terved
Vajuta NEXT

Rythmic Evelution.mtt - O
vt

@ Funktsionaalne inspektsioon

Enne testide alustarmist on tarvis teastada pumbale funkisionaalne inspekisioon.
Eesmark on funktsionaalselt veenduda, kas pump on kilbulik théd tegema.

3

[rescription Pasz | Fal
Seadme lukstussiisteam tootab korralikult O O
Seadme sizzeliilitamizel veendu helizignaali olemasolus (kaks tooni] O O
Seadme ekraan on koras [puuduvad surnud piksleid, mlgid] ning tagavalgustus lLilitub sisse O O
Seadme kuupev ja kellazeg on Siged [vajadusel seadistada) O O

8O-

4.Funktsionaalne inspektsioon (4 punkti) — kas lukustussiisteem tootab korralikult,

Start

—

“na B sie 2
- wr &

. Selected standard: User defined ‘

seadme sisselllitamisel kdlab helisignaal, seadme ekraan on terve (puuduvad surnud
pikslid), seadme kuupdev ja kellaaeg on diged (vajadusel seadistada)
Kuupéeva ja kellaaja seadistamiseks talita nii:
o Llita seade sisse, sisesta koodid XXXX ning seejarel XXXX
e Liigu menus edasi Enter-nupu abil kuni jéuad kuupdeva ja kellaajani
e Muuda noolte abil tunnid/minutid vdi paev/kuu/aasta

¢ Kinnita Enteriga

93



Vajuta NEXT

R Rythmic Evolution.mtt

@ Occlusion Pressure test

* Taida ravimikott testlahusega N mmHg 4'\
Q7% |" Sisesta ravimikott pumba sisse CLIEH P SHE g
* Kontrolii Ule, et oklusioonitase oleks purmnbal "keskmine” Channel #
" Kui pump on programmeeritay, vali jargmised paramestrid:
* Kontsentratsioon ehk covcerngzsore -1 mgiml Time elapsed 00:00:00
" PUsiinfusioon ehk fzsa/mafe - 100 mgh
*VTBI-200ml

" Kui seade ei ole programmeeritay, vali prograrmrm - Morfin 1 mg#ml
-{ |Selles programmis on eelseadistatud jargmised parameetrid

* Kontsentratsioon ehk covcersrzmors -1 maiml

* Pusiinfusioon ehk fzs2/ 24 -1 mgih

* Boolusannus ehk £k - 2 mg

* Lukustusaeq ehk Akt dfervs/- 16 min

*VTBI - 200 mi

* Prime'i lin

“Vajuta Ansuris "START", vali Sige testrikanal ja vajuta purmbal "START".
* Kui seade on programmeeritay, sooritab pump testi iseseisvalt

" Kui seade ei ole programrneeritay, vajuta pulti, et anda boolusannus.

" Pump peab andma kirge oklusioani korral alarmi. Peata pump ja test.

]

| Value | Urit | High Limit | Low Limit |
Channel 1
Peak pressure mmHg 120000 600,00
Time of peak hhmmss

Selected standard: User defined |

KOO Q Q| Ysr &
5.0klusioonitest — eeldusel, et ravimikott on juba taidetud ja seadmesse sisestatud, talita
jargnevalt [Pildid 5-10]:

Kui seade on programmeeritav (néidisseade), siis:
e Liilita pump sisse (ON/OFF)
e Sisesta kood XXXX — vajuta Enter

e Vali ,New patient-program® — vajuta Enter
e Concentration 1 mg/ml — vajuta Enter
e Basal rate 100 ml/h — vajuta Enter

e VTBI 200 ml - vajuta Enter

Uhenda liin testrisse, prime’i seade: vajuta ,,Purge-Bolus* nuppu kaks korda ning
prime’imise I0petamiseks vajuta sama nuppu iiks kord.
Vajuta Ansuris ,,START®, vali dige kanal ning vajuta pumbal Start (kaks korda). Kui
seade annab korge oklusiooni korral alarmi, peata pump vajutades Stop (kaks korda) ning
peata Ansuris test.
Kui seade ei ole programmeeritav (ulejaddnud seadmed), siis:

e Lilita pump sisse (ON/OFF)

e Sisesta kood XXXX — vajuta Enter

e Vali,New patient-program‘ — vajuta Enter
¢ Vali Morfin 1 mg/ml — vajuta Enter

e Seade néitab sulle eelseadistatud parameetreid:
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o VTBI-200 ml

o Concentration — 1 mg/ml
o Basal rate — 1 mg/h

o Bolus-2mg

o Lockout — 15 min

Uhenda liin testrisse, prime’i seade: vajuta ,,Purge-Bolus* nuppu kaks korda ning

prime’imise I0petamiseks vajuta sama nuppu iiks kord.

Vajuta Ansuris ,,START®, vali dige kanal ning vajuta pumbal Start (kaks korda). Kuna
antud juhul on pusiinfusioonikiirus nii vaike, et ei ole optimaalne oodata kuni seade
kiirusel 1 mg/h alarmi annab, tuleb vajutada pulti ehk anda boolusannus 2 mg.

Kui seade annab kérge oklusiooni korral alarmi, peata pump ehk vajuta Stop (kaks korda)

ning peata Ansuris test.

Antud mudeli oklusioonitesti puhul ei ole tegelikult vahet, kas m&éarata seade to6tama
manustamiskiirusel 100 ml/h vdi saavutada vajalik réhutase boolusannusega, sest

pumpadel ongi seadistatud boolusannuse kiiruseks 100 ml/h. Kiill, aga ei soovitaks seda

parameetrit muuta.
Vajuta NEXT

R Rythmic Evolution.mtt

@ PCA test

Kui seade on programmeeritay, vali jargmised paramestrid
" Kontsentratsioon ehk cxvcand=diav: -1 mgiml
* Pusiinfusioon ehk Azsadnzse - 1 mgh Channel #

Loading dose

* Boolusannus ehk o -2 mg

* Lukustusaeq ehk kot infevead- 15 min Bolus volume
WTBL-200mi Lockout time
Kui seade ¢ ole progranmmeeritay, val programrn - Morfin 1 Bolus count

mg/ml. See programm oli kasutusel ka oklusioonitesti puhul.
Selles programmis on eelseadistatud jargmised parameetrid:
* Kontsentratsioon ehk coscsnfzdos - 1 mgiml
" Plsiinfusioon ehk Azsa/nzse - 1 mgh
* Boolusannus ehk &eads -2 mg Time remaining
" Lukustusaeq ehk Aot s/~ 15 min
*WTBI - 200

PCA pre trigg time

Time elapsed

*Vajuta Ansuris "START" ning vali Sige testrikanal
* Prime'i liin ja vajuta "START"

a

Measursment | Preset valus | “alug | High Limit ‘ Law Limit ‘

60
00:00:00
00:45:00

Channel 1
Basal flow rate 1.00mlh 1.05mlth 0.95 mlth
Total valume 20,00 ml
Bolus average
> Duration
- Flow rate:
3 Wolume

Selected standard: User defined

R Y
ﬁ @ | Hext ‘ @ Start
2 =

A ha va skip B

6.PCA test

NB! Antud testi jaoks on vaja valupumba pulti — henda see pumba vasakul kiiljel

olevasse puldipesasse. [Pilt 2]
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Kui seade on programmeeritav (naidisseade), siis:

Lalita pump sisse (ON/OFF)
Sisesta kood XXXX — vajuta Enter

Vali ,,New patient-program® — vajuta Enter

Concentration — 1 mg/ml

Basal rate — 1 mg/h

Bolus — 2 mg

Lockout — 15 min
VTBI -200 ml
Vajuta Ansuris ,,START*, vali dige testrikanal, prime’i liin ja vajuta ,,START*

Kui seade ei ole programmeeritav (Ulejddnud seadmed), siis jadb valituks sama

programm, mis oklusioonitestis:

Vajuta NEXT

Lalita pump sisse (ON/OFF)
Sisesta kood XXXX — vajuta Enter

Vali ,,New patient-program® — vajuta Enter

Vali Morfin 1 mg/ml — vajuta Enter

Seade nditab sulle eelseadistatud parameetreid:

o

o

o

o

o

VTBI 200 ml
Concentration 1 mg/ml
Basal rate 1 mg/h
Bolus 2 mg

Lockout 15 min

Vajuta Ansuris ,,START*, vali dige testrikanal, prime’i liin ja vajuta ,,START*
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R Rythmic Evolution.mtt - m}

Kui seade tuleb remontifhooldusesse patareideta. siis kasutada hoolduse

# [tegemiseks olemasolevaid patareisid, kuid seadme osakonda tagasi andmisel
eemaldada patareid.

Kui seade tuleb rernontihocldusesse patareidega, siis kontrollida patareide pinget
multirmeetriga - kui tulernuse kaudu on tuvastatay. et tequ ei ole uute patareideqga. siis
esmaldada need,

@

D escription Pasz | Fail
K.az patareid on koras? O a

X0 O

_—

Start Selected standard: User defined ‘

KNA "@v Sio -

7.Akutest - kuna antud seadmed to6tavad patareidel, siis talita jargnevalt:
e Kui pump tuleb remonti/hooldusesse ning seadmel ei ole patareisid sees, lisa need
sinna remondi/hoolduse ajaks, kuid vata peale remonti/hooldust uuesti vélja.
e Kui pump tuleb remonti/hooldusesse ning seadmel on patareid sees, void
kontrollida patareidel pinget. Kui pinge on langenud, siis eemalda patareid ning
a) pane uued patareid sisse v0i b) anna teada, et patareid ei olnud enam kolblikud
ja eemaldasid need. Antud seadmel on ekraanil n&ha patarei ikooni, void ka selle

abil kontrollida, kas patareisid on mdistlik edasi kasutada.

Vajuta NEXT ning salvesta fail valuravipumpade hoolduste kausta PDF-formaadis,
pealkiri sisesta kujul , PERH-ID_yy.mm.dd*, nt,,011462_22.04.05%

Rythmic Evelution.mtt - [m]
vt

@T{ Test Summary
The test is completed. Press Next to create a test record, or
s Previous to repeat any of the tests.

)

Test Element Status Walue High Limit | Lows Limit Unit Flags
Testi teastaja Test Passed Al

g @ @Next 5 69 Start B i 2 Selected standard: User defined
— = SR L N <TEp COMPLETED: PASSED
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[Pilt 1] — lukupesa [Pilt 2] - puldipesa

[Pilt 3] — patareipesa ja liinipesa

[Pilt 4] — pump pealtvaates
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[Pildid 5-10] — pumba seadistamine

UgNCTB 1HF 2008 ml i

ENTRE. WA
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