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Rozdziat 1 Wprowadzenie do chtodzenia skdry gtowy
Wypadanie witoséw (lysienie) jest uznawane za jedna z najczestszych i najbardziej
niepokojacych  skutkdw ubocznych  chemioterapii. Dziatanie lekéw, stosowanych

w chemioterapii, polega na ich skuteczno$ci w leczeniu choroby nowotworowej poprzez
zdolnos¢ do atakowania szybko dzielgcych sie zarazonych komérek. Leki te bedg takze atakowac
zdrowe komorki mieszkdw wtosowych (okoto 85 - 90% z nich sg zazwyczaj w tym samym czasie
w stanie szybkiego wzrostu), co powoduje czesSciowg lub catkowitg atrofie korzenia wiosa,
w konsekwencji moze to prowadzi¢ do ostabienia lub ztamania trzonu wtosa.

Zapobieganie lub zmniejszanie utraty wioséw moze prowadzi¢ do wzrostu pewnosci siebie
i pozytywnego nastawienia pacjentow - ktére sg powszechnie uznane za korzystne w walce
z rakiem. Chtodzenie skoéry gfowy ma na celu ograniczenie wypadania wtoséw w trakcie
chemioterapii, powodujac zwezenie naczyn krwionosnych skéry gtowy podczas przyjmowania
lekéw, tym samym zmniejszajgc ilos¢ substancji dostarczanych do mieszkéw wiosowych.
W trakcie chtodzenia nastepuje réwniez zmniejszenie miejscowej szybkosci metabolizmu, co
zmniejsza absorpcje leku przez komorki w mieszku wtosowym. Dlatego dla skutecznosci tej
techniki, wazne jest, aby skdra gtowy byta schtodzona w czasie gdy stezenie lekdow w krazgcej
krwi jest najwyzsze.

W trakcie jednej sesji zabiegowej skéra gtowy jest chtodzona przez krétki czas przed podaniem
lekéw, podczas wlewu oraz przez okreslony czas po infuzji. Uzytkownik ma mozliwos¢
rozpoczecia sesji z czepkiem cieptym lub juz z wstepnie schtodzonym. Decyzja ta moze by¢
podjeta na podstawie osobistych preferencji. Istotnym jest, aby pamietac, ze istniejg subtelne
réznice miedzy procedurami, ktdre powinny byé przestrzegane gdy uzytkownik zaczyna terapie
z cieptym czepkiem oraz czepkiem wczesniej schtodzonym. Dlatego nalezy zachowac szczegdlng
ostroznos¢ w zastosowaniu odpowiedniej procedury przypisanej dla danego przypadku, zgodnie
z instrukcjg obstugi.

Gdy uzytkownik zaczyna sesje z zatozonym cieptym czepkiem, czas potrzebny do schtodzenia
skory gtowy jest dtuzszy. W zwigzku z tym wskazany jest nieco dtuzszy okres wstepnego
chtodzenia skéry gtowy przed rozpoczeciem podawania lekéw. Chociaz nie jest to
udowodnione, oczekuje sie, ze powodzenie terapii nie zalezy od wybranego sposobu
rozpoczecia sesji (z czepkiem cieptym lub schtodzonym), jesli cata sesja byta przeprowadzona
zgodnie z opisanymi procedurami.
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Rozdziat 2 Opis urzadzenia

Urzadzenie Orbis Il jest kompaktowym, przenosnym agregatem chtodniczym, ktéry reguluje
niskocisnieniowy przeptyw ptynu chtodzacego w specjalnym czepku, umieszczanym na gtowie
pacjenta. Obieg cieczy chtodzgcej w czepku powoduje odbieranie ciepta przez ptyn od skéry
gtowy pacjenta i utrzymuje jej optymalng temperature w trakcie trwania terapii.

Rozdziat 3 Przeznaczenie / Wskazowki do stosowania

Urzadzenie Orbis Il jest wskazane do stosowania dla wybranych pacjentéw z chorobg
nowotworowg otrzymujgcym leki cytotoksyczne, aby zapobiec lub zmniejszy¢é wypadanie
wioséw.

Urzadzenie Orbis Il przeznaczone jest do uzywania przez wykwalifikowanych pracownikéw
stuzby zdrowia, ktdérzy zostali przeszkoleni w zakresie prawidtowej obstugi urzadzenia przez
przedstawiciela Paxman Coolers.

Pacjenci i uzytkownicy / operatorzy powinni wiedzie¢:

e Wypadanie wtoséw jest mozliwym niepozgdanym skutkiem ubocznym chemioterapii.

e Wskaznik powodzenia leczenia waha sie w zaleznosci od lekéw i schematéw ich
podawania.

e Nie mozna zagwarantowac pacjentowi, iz nie utraci czesci lub wszystkich swoich
wtosow.

e Pacjenci mogg doswiadczac bdlu gtowy w trakcie terapii.

e Niektdrzy pacjenci mogg doswiadczy¢ poczucia zimna w trakcie terapii.

e Niektdrzy pacjenci mogg doswiadczy¢ zawrotdw gtowy po zdjeciu czepka.

e Pacjenci mogg korzystac z toalety w trakcie terapii.

Powyzsze informacje dostepne sg dla uzytkownikéw i pacjentow.

Rozdziat 4 Przeciwwskazania

e Nowotwory uktadu krwiotwdrczego (biataczka, choroba Hodgkina oraz inne chtoniaki)
e Alergia na zimno

e Zimny aglutynin

e Przerzuty na skére gtowy

e Przeszczep szpiku kostnego

e Naswietlanie czaszki
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Rozdziat 5 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie mozna zagwarantowaé, ze chtodzenie skéry gtowy zapobiegnie wypadnieciu czesci
lub wszystkich wioséw pacjentéw w trakcie trwania chemioterapii. Wskaznik
powodzenia leczenia, w postaci ograniczenia wypadania wtoséw, rézni sie dla
poszczegdlnych pacjentow i zalezy takze od systemu podawania chemioterapii.

Urzadzenie Orbis Il przeznaczone jest do uzywania przez wykwalifikowanych
pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy zostali przeszkoleni w zakresie prawidtowej obstugi
urzadzenia.

NIE DOPUSZCZAJ DO UMIESZCZANIA PLYNOW ORAZ CZEPKOW NA URZADZENIU LUB
W POBLIZU PANELU DOTYKOWEGO.

UNIKAJ UZYWANIA URZADZENIA W TEMPERATURZE OTOCZENIA POWYZEJ 30°C.

UWAGA: Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace szczegdlnych aspektow funkcjonowania

urzadzenia Orbis Il sg opisane w odpowiednich rozdziatach niniejszej instrukcji obstugi.

Rozdziat 6 Skutki uboczne

Znane skutki uboczne zwigzane z chtodzeniem skéry gtowy obejmuja:

Dyskomfort wywotany poczuciem zimna
Bole gtowy
Lekkie zawroty gtowy

Nudnosci
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Rozdziat 7 Dostarczone wyposazenie

W sktad urzadzenia wchodza:

1.
2.

o N o WU

Elektronicznie sterowana jednostka chtodnicza wraz z kablem zasilajgcym.

Dwa zestawy przewoddéw chtodzgcych z szybkoztgczami, pokrytymi izolacjg i ostong
z neoprenu (w wersji Orbis | dostarczany jest jeden zestaw przewodow).

Cztery standardowe czepki chtodzace (1 maty, 2 srednie i 1 duzy*) z ostong izolacyjna
i szybkoztgczami (w przypadku urzadzenia Orbis I: 1 maty, 1 $redni i 1 duzy*).

Podwdjnie regulowane ramie (wspornik) przewodu chtodniczego z czepkiem
(w wersji Orbis | dostarczane jest ramie tylko dla jednego przewodu).

Ptyn chtodniczy (1 litr) do uzupetniania.
Pojemnika z tworzywa sztucznego (tylko UK).
Instrukcja obstugi.

Wytycznych do stosowania.

Formularza informacyjnego z zalecanym czasem chtodzenia.

10. Ulotek informacyjnych dla pacjentow.

* Mozliwy jest indywidualny dobdr rozmiaréw czepkdéw wchodzacych w sktad zestawu.
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Rozdziat 8 Przewodnik i czesci sktadowe systemu

1. Wejscia i wyjscia przewoddéw chtodziwa.

~

Wiacznik gtdwny (zielone podswietlenie).

Witgcznik pompy (zielone podswietlenie).

Gniazdo i przewdd zasilania.

Ramie (wspornik) przewoddéw chtodziwa - regulacja wysokosci.
Ostona wskaznika poziomu cieczy chtodzace;.

Wskaznik prawidtowego poziomu ptynu chtodzgcego.

Punkt dolewania chtodziwa.

W ©® N oo v &~ W

Ekran dotykowy.

Rysunek 1. Widok urzadzenia Orbis Il.
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Rozdziat 9 Obstuga urzadzenia i bezpieczenstwo

Przesuwanie urzqgdzenia

Urzadzenie Orbis Il wyposazone jest w cztery obrotowe kétka w podstawie obudowy, ktére

w razie koniecznosci umozliwiajg przestawianie jednostki. Dwa kétka znajdujgce sie z przodu

urzadzenia posiadajg nozny mechanizm blokujgcy zapobiegajacy niepozgdanemu ruchowi

urzadzenia.

Aby zaciggna¢ hamulec, nalezy nacisngc¢ stopg dZzwignie na obu przednich kétkach.

Aby zwolni¢ hamulec, nalezy uzy¢ stopy do podniesienia dZzwigni na obu przednich
kotkach.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Jedli urzadzenie ma by¢ podniesione, czynnosé¢ te powinny wykonaé¢ dwie osoby
korzystajac z przewidzianych do tego uchwytéw.

Przed wilgczeniem urzadzenia upewnij sie czy przednie kota zostaty zablokowane
dzwignig hamulca.

Podczas przemieszczania urzadzenia, zawsze nalezy je pcha¢ od tylnej strony.
Przed przemieszczaniem urzadzenia zawsze odtgczaj przewéd zasilajgcy.

Upewnij sie, ze podczas pracy urzgdzenia zapewniony jest tatwy dostep do przewodu
zasilania lub jego wtyczki.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$é podczas przemieszczania urzgadzenia po
nieréwnych podtozach, rampach lub powierzchniach z przeszkodami, lub mocno
nachylonych wzgledem poziomu. Zaleca sie powolne manewrowanie urzgdzeniem.

Nie przemieszczaj urzadzenia trzymajac za wsporniki przewodéw chtodziwa.

Upewnij sie, ze urzadzenie jest zawsze w pozycji pionowe;.

Normy bezpieczenstwa urzqdzenia

Urzadzenie Orbis Il zostato przetestowane i jest zgodne z brytyjskg normg EN60601-1-
2006 dotyczacg ogdlnych wymagan bezpieczenstwa dla medycznych urzadzen
elektrycznych.

Urzgdzenie Orbis Il zostato przetestowane i jest zgodne z brytyjskg normg EN60601-2:
2007 dla emisji EMC medycznych urzadzen elektrycznych.

Klasyfikacja czesci aplikacyjnych: Typ BF.
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Pielegnacja ekranu dotykowego
e NIE DOPUSC DO WYLANIA CIECZY NA EKRAN DOTYKOWY.

e Delikatnie przeciera¢ powierzchnie watg lub innym miekkim materiatem. Ekranu nie
nalezy wyciera¢ ruchem okreznym lecz prostymi pociggnieciami poziomymi lub
pionowymi.

e Natychmiast wycierac krople wody z powierzchni ekranu, aby zapobiec uszkodzeniu.

e W czasie korzystania z ekranu dotykowego nalezy delikatnie naciska¢ jego powierzchnie,
zbyt duza sita moze spowodowaé uszkodzenie.

Przechfodzenie

Jest niemal niemozliwe, aby urzgdzenie doprowadzito do przechtodzenia ptynu, jednak dla
zwiekszenia bezpieczenstwa system wykorzystuje ostrzezenia wizualne do informowania
uzytkownika, jezeli temperatura chtodziwa znajduje sie poza dopuszczalnym zakresem pracy.
Urzadzenie wyposazone jest takze w system automatycznego wytaczania, aby zapobiec przed
osiggnieciem znaczgco niskich temperatur.

Informacja \
Za kazdym razem kiedy urzgdzenie zostaje wigczone, pojawia sie czerwony symbol statusu
z napisem ,NOT READY”, az do momentu osiggniecia przez ptyn zadanej temperatury
pracy. Symbol statusu nie zmieni sie na zielony, jezeli temperatura ptynu bedzie wyzsza

0 5°C od zadanej wartosci temperatury, w czasie poczgtkowego procesu schtadzania.

g J
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Ostrzezenia wizualne

Temperatura ptynu chtodzgcego w urzadzeniu Orbis Il jest monitorowana w sposéb
ciggty.

Jezeli temperatura ptynu chtodzacego jest o 5°C wyzsza od zadanej wartosci
temperatury, symbol statusu jest czerwony z napisem , NOT READY” jak pokazano na
rysunku 2.

Symbol statusu bedzie zielony z napisem ,,OK” jezeli temperatura ptynu chtodzacego
bedzie ponizej wartosci temperatury, ktéra wynosi 5°C powyzej zadanej wartosci
temperatury pracy urzadzenia oraz stwierdzony zostanie wystarczajgcy przeptyw ptynu.
Symbol tego stanu pokazany jest na rysunku 24 i 25.
nl:;‘gs;m p aXx m an rer 15 20m

Co,
Olers Jimite®

O NOT READY  NOT READY O

Patient 2

Rysunek 2. Symbol statusu ,,NOT READY” — temperatura ptynu wyzsza o 5°C od zadanej wartosci temperatury.

Funkcja automatycznego wyftqgczenia

Jednostka chfodzaca w urzadzeniu Orbis Il automatycznie przestaje dziataé, jesli
temperatura czynnika chtodzgcego w zbiorniku chtodzgcym zmniejszy sie do -15°C.

Na panelu dotykowym pojawi sie czarny ekran ostrzegawczy pokazany na rysunku 3,
migajgce czerwone obramowanie ma na celu dodatkowe zwrécenie uwagi uzytkownika.
Dotkniecie ekranu z ostrzezeniem spowoduje ponowne uruchomienie sie urzgdzenia.
Jezeli po ponownym uruchomieniu temperatura ptynu chtodzgcego nadal wynosié
bedzie -15°C lub mniej, zostanie wyswietlony ekran ostrzegawczy.

Rysunek 3. Ekran ostrzegawczy w przypadku osiggniecia zbyt niskiej temperatury ptynu.
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Btqd czujnika temperatury

e W przypadku awarii technicznej zwigzanej z czujnikiem temperatury na ekranie pojawi
sie czarny ekran ostrzegawczy pokazany na rysunku 4. Migajgce czerwone obramowanie
ma na celu dodatkowe zwrdcenie uwagi uzytkownika.

e Dotkniecie ekranu z ostrzezeniem spowoduje ponowne uruchomienie sie urzadzenia.
Komunikat na ekranie uruchamiania wskaze, czy usterka nadal wystepuje (rysunek 5).

e Jezeli usterka nadal wystepuje, na ekranie dotykowym automatycznie pojawi sie
komunikat pokazany na rysunku 6.

Rysunek 4. Ekran ostrzegawczy w przypadku wystapienia problemu z czujnikiem temperatury.

Diagnostics powered by:

Initialising v1.1.2 System Mowvr...

SEE EEFRDM Ok
THERMOCOUPLES

REALTIMECLOC K Ok
REMISEMSE RESPOMDIMNS
G5k MOOLUILE MOT PRESEMT
EXTERMAL MWEMORY MOT PRESEMT

Rysunek 5. Ekran uruchamiania z komunikatem o usterce czujnika temperatury.

Rysunek 6. Komunikat o wystapieniu problemu z urzadzeniem.
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Ostrzezenie o niewystarczajgcym przepfywie

e Poziom przeptywu ptynu chtodzacego w urzadzeniu
jest monitorowany w sposéb ciggly. Jezeli przeptyw
chtodziwa zostaje zablokowany w trakcie chtodzenia
skdry gtowy, uzytkownik jest ostrzegany za pomoca
alarmu wizualnego i dZzwiekowego.

o Jezeli przeptyw ptynu chtodzacego jest zaburzony, na
ekranie pojawia sie czerwony komunikat o podjeciu
akcji, pokazany na rysunku 7.

Rysunek 7. Okno komunikatu w przypadku
wykrycia zaburzenia przeptywu.

W przypadku pojawienia sie tego komunikatu wybor opcji nie jest konieczny. Komunikat
automatycznie zniknie, kiedy przeptyw powrdci do wiasciwego poziomu.

Sprawdz na catej dtugosci przewodu, czy nie zostat zagiety lub zgnieciony, poniewaz
moze to wptywaé na poziom przeptywu cieczy.

Jezeli przewody wydajg sie by¢é w prawidtowym stanie, odtgcz i podfacz ztgcza
przewodéw zgodnie z procedurg opisang w rozdziale 10.

Jezeli komunikat nie zniknat, sprawdz czy poziom chtodziwa jest prawidtowy (wskaznik
poziomu cieczy znajduje sie na tylnej scianie urzadzenia — patrz rysunek 1), gdyz niski
poziom ptynu moze mie¢ wptyw na poziom przeptywu. Uzupetnij ptyn przez punkt
dolewania chtodziwa, az jego poziom zréwna sie z linig prawidfowego poziomu.

Jezeli komunikat nadal bedzie sie pojawiat skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem.

Ostrzezenie

Okno komunikatu zaczyna pulsowaé oraz uruchomiony zostaje sygnat akustyczny,

w przypadku kiedy komunikat byt wyswietlany na ekranie dotykowym przez 10 minut.

Wybadr pola ,NO” spowoduje wytgczenie sygnatu dzwiekowego oraz okna komunikatu.
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Rozdziat 10 Szybkoztgcza przewodow

System jest zaprojektowany do tatwego podtgczania i odtgczania przewodoéw czepkdw, co jest
realizowane za pomoca szybkoztaczy. Ich konstrukcja zapewnia szczelne potgczenie bez ryzyka
wycieku cieczy chtodzacej.

e Przy podtgczaniu ztgczek, meskie i zenskie konektory powinny by¢ trzymane po jednym
w kazdej rece jak pokazano na rysunku 8. Po pomysinym potgczeniu powinno by¢
styszalne klikniecie.

Rysunek 8. Procedura taczenia konektorow.

e Przy roztgczaniu ztgczek, nalezy trzymac je obiema rekami i nacisngé biaty przycisk jak
pokazano na rysunku 9. Blokada pofgczenia zostanie zwolniona, nastepnie nalezy

odciggna¢ konektory od siebie co zakoriczy proces rozfgczania.

Rysunek 9. Procedura roztgczania konektorow.
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Rozdziat 11 Informacje dotyczace czepkdéw

Gtowy pacjentéw rdznig sie znaczgco pod wzgledem ksztattu i rozmiaru. Z tego wzgledu nasza
oferta zawiera szereg roinych czepkdéw, ktérych dobdér pozwala na dostosowanie do
indywidualnych potrzeb pacjenta. W celu ufatwienia identyfikacji, korony czepkdw zostaty
oznaczone réznymi kolorami (patrz rysunek 10).

e bardzo maty (XS) 26tty (dostepny na zyczenie)

e maty(S) — czerwony
e sredni (M) — fioletowy
e duzy (L) — niebieski

e bardzo duzy (XL)

zielony (dostepny na zyczenie)

Kazdy czepek posiada naniesiony numer seryjny, ktory réwniez moze by¢ uzyty do identyfikacji
rozmiaru, poniewaz pierwsze litery tego numeru zaczynajg sie od XS, S, M, L lub XL zaleznie od
wielkosci.

Czepki wykonane sg z medycznej jakosci silikonowych przewoddw. Sg lekkie, elastyczne i bardzo
wytrzymate ze wzgledu na wielokrotnos¢ ich uzytkowania.

Silikonowe czepki dostarczane sg z neoprenowg powfoka izolacyjng. Celem zastosowania tej
powtoki jest absorbowanie skondensowanej pary z zewnetrznej powierzchni czepka w trakcie
uzytkowania oraz zapobieganie sptywaniu jej po karku pacjenta.

Powtoka neoprenowa dziata rowniez jako swietny izolator zwiekszajgc tym samym skutecznos¢
czepka.

Mocowanie na rzepy oraz pasek mocowania do podbrdédka zapewniajg wygodne, Sciste
mocowanie czepkdédw chtodzgcych. Neoprenowe ostony czepkdw sg réwniez kodowane kolorem
(kolor logo Paxman na przedniej stronie pokrowca — patrz rysunek 11), ze wzgledu na poprawne

ich dopasowanie do odpowiednich czepkdw.

Rysunek 10. Réine kolory koron czepkdéw odpowiadajagce danym Rysunek 11. Réine kolory logo Paxman na osfonie
rozmiarom. czepkéw odpowiadajace danym rozmiarom.
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Rozdziat 12 Wybor odpowiedniego rozmiaru czepka
Ponizej wymienione sg najwazniejsze punkty w celu zapewnienia pacjentom prawidtowo

dopasowanej wielkosci czepka, aby unikng¢ nieréwnomiernego wypadniecia wtosow z pewnych
obszaréw gtowy (w przypadku zaistnienia takiej sytuacji) oraz zapobiec miejscowemu tysieniu.

Srodki ostroznosci
Dobre dopasowanie catej powierzchni czepka do gtowy pacjenta jest niezbedne dla
uzyskania pozytywnego wyniku terapii.

Dobor i przymierzanie czepka
e \Wskazane jest, aby dokonaé¢ wyboru wtasciwego rozmiaru czepka podczas konsultacji
wstepnych, poprzedzajgcych rozpoczecie chemioterapii.
e Dopasowanie wifasciwego rozmiaru czepka powinno by¢ zawsze przeprowadzone bez
zatozonego pokrowca, jak pokazano na rysunku 12 i 13. Wazne jest, aby gdrna czesé
czepka dotykata czubka gtowy pacjenta.

Rysunek 12. Przymierzanie czepka bez pokrowca. Rysunek 13. Przymierzanie czepka bez pokrowca.

* )

Nastepujgce oznaki wskazujg o niewtasciwym doborze rozmiaru czepka:
> Utrata wloséw na czubku gtowy — CZEPEK ZA MALY: UZYJ WIEKSZEGO CZEPKA.
> Utrata wioséw w tylnej czesci gtowy — CZEPEK ZA DUZY: UZYJ MNIEJSZEGO CZEPKA.
> Utrata wloséw w okolicy linii wioséw — NIEWYSTARCZAJACE POKRYCIE WLOSOW:
\ UZYJ WIEKSZEGO CZEPKA Z MNIEJSZYM POKROWCEM. /

strzezenie

e Umies¢ przednig czes¢ czepka okoto 2 mm ponizej linii wloséw na czole pacjenta. Czepek
musi pokry¢ wszystkie wtosy wzdtuz ich linii z tytu glowy i musi by¢ ciasno spasowany.
W przypadku ztego dopasowania moze dojs¢ do wypadniecia wiosdw w miejscach
niewystarczajgcego kontaktu miedzy skorg a czepkiem (tyt i/lub boki gtowy).
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e Jezeli czepek jest zbyt duzy, mozna wsungé swojg dfon pod jego tylng czesé.

e Jezeli rozmiar gtowy pacjenta znajduje sie miedzy rozmiarami czepkdw, na przyktad maty
czepek jest zbyt maty a sredni czepek jest zbyt duzy, zalecane jest uzycie czepka
Sredniego z pokrowcem czepka matego. W ten sposdb uzyskane zostanie doktadniejsze
dopasowanie. To rozwigzanie moze by¢ stosowane z wszystkimi rozmiarami czepkdéw.

e W przypadku kiedy czepek nie pokrywa catej powierzchni wtoséw nalezy uzy¢ wiekszego
czepka z mniejszym pokrowcem i ponownie sprawdzi¢ dopasowanie.

Zaktadanie pokrowca czepka

Informacja
Przewody chtodziwa facza sie z silikonowym czepkiem w jego tylnej czesci.
Logo Paxman znajduje sie na przedniej czesci pokrowca czepka.

e Umies¢ silikonowy czepek na kolanie w taki sposéb, aby jego przednia czes¢ byta
skierowana bezposrednio w Twojg strone i wyrdéwnaj przednig cze$é pokrowca
z przednig czescig czepka (rysunek 14).

e Naciaggnij pokrowiec na czepek w taki sposéb, aby przykryt on catg zewnetrznag
powierzchnie czepka (rysunek 15).

e Upewnij sie, ze pokrowiec i czepek sg do siebie dobrze dopasowane (rysunek 16).

Ostrzezenie
Nigdy nie uzywaj czepka bez wtasciwego rozmiaru pokrowca.

- o/
Rysunek 14. Krok pierwszy naktadania Rysunek 15. Krok drugi naktadania Rysunek 16. Krok trzeci naktadania
pokrowca. pokrowca. pokrowca.
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Rozdziat 13 Procedura przygotowania systemu

e Przed wtaczeniem systemu nalezy sprawdzi¢ nastepujgce elementy
urzadzenia Orbis Il

Sprawdz czy poziom chtodziwa jest zgodny z linig zaznaczong na ostonie wskaznika
poziomu cieczy (rysunek 17).

Wysun czarny lub czerwony korek wlewu, sprawdz poziom cieczy przy wyjetym korku.
Jezeli konieczne jest uzupetnienie ptynu, dodaj go powoli przez punkt dolewania
chtodziwa, az do osiggniecia poziomu linii znajdujgcej sie na ostonie.

Sprawdz czy przewdd zasilania jest dobrze wpiety w gniazdo znajdujgce sie na tylnej
Scianie urzadzenia (rysunek 18).

Sprawdz czy wtyczka przewodu zasilania jest wpieta do gniazdka zasilania w Scianie
oraz czy jest ono wigczone.

Rysunek 17. Oznaczenie prawidtowego poziomu chtodziwaw Rysunek 18. Prawidiowo wpiety przewdéd zasilania do
urzadzeniu. gniazda w urzadzeniu.

e Uruchom system przez przetaczenie wigcznika zasilania (POWER) znajdujgcego sie na
tylnej $cianie urzadzenia (wtacznik podswietli sie na zielono).

e W czasie inicjalizacji systemu na panelu dotykowym pojawi sie ekran startowy pokazany
na rysunku 19 (proces ten zajmuje okoto 15 sekund). Nastepnie w sposdb automatyczny
uruchomiony zostanie ekran gtéwny i system rozpocznie chtodzenie.

Diagnostics powered by

Initialising v1.0.0 System Now...

SEE EEPROM OK
THERMOCOUPLES
REAL TIME CLOCK

Rysunek 19. Ekran startowy systemu.
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e Na ekranie gtéwnym bedzie widniat przez okoto 15 sekund czerwony symbol statusu
z napisem ,WAIT” (rysunek 20) zanim napis zmieni sie na ,NOT READY” (rysunek 21).
Przez srodek symbolu przechodzi uko$na linia oznaczajgca brak przeptywu.

e Po schfodzeniu cieczy do temperatury pracy, symbol stanu systemu zmieni kolor na
zielony z napisem "START PUMP" (rysunek 22).

Rysunek 20. Czerwony symbol z Rysunek 21. Czerwony symbol z Rysunek 22. Urzadzenie osiggneto
napisem ,,WAIT”, brak przeptyw. napisem ,,NOT READY”, brak przeptyw.  zadang temperature pracy.
e Jezeli uzytkownik rozpoczyna terapie chtodzenia skéry gtowy z zatozonym cieptym
czepkiem, nalezy pomingé nastepny rozdziat (rozdziat 14) i postepowaé zgodnie
z instrukcjami w rozdziale 15.

e Jezeli uzytkownik rozpoczyna terapie chtodzenia skéry gtowy ze schtodzonym czepkiem,
nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w rozdziale 14.

Waine wskazowki
Nie jest konieczne podtgczenie czepkdédw lub wigczanie pompy, gdy uktad chtodzenia
osigga zadang temperature pracy.

Jezeli urzadzenie osiggneto prawidtowg temperature pracy oraz wigczona zostata
pompa bez podtgczonych czepkdéw, na ekranie gtéwnym wyswietla sie napis ,,ATTACH
CAP”,

Czas potrzebny do osiggniecia prawidfowej temperatury chtodziwa przy wytgczonej
pompie dla urzadzenia Orbis || wynosi okofo 20 minut.

Uzytkownik ma mozliwos¢ rozpoczecia sesji z czepkiem cieptym lub schtodzonym.
Decyzja ta moze by¢ podjeta na podstawie osobistych preferencji. Wiecej informacji na

temat réznic miedzy rozpoczynaniem terapii z czepkiem cieptym lub schtodzonym
wzna znalez¢ w rozdziale 1. /
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Rozdziat 14 Wstepne chtodzenie czepka

e Kiedy urzadzenie schfodzito ciecz do witasciwe] temperatury pracy, symbol statusu na
ekranie gtéwnym zmieni sie na zielony z ukosng linig i napisem ,START PUMP”
(rysunek 22).

e Podtagcz przewody czepka do przewoddw urzadzenia zgodnie z procedurg opisang
w rozdziale 10 oraz ukryj konektory w rekawie pokrowca za pomocg rzep.

e Umies¢ recznik wewnatrz podfgczonego czepka w celu unikniecia tworzenia sie
kondensatu i szronu z pary wodne;.

e Wiacz pompe przetaczajgc wiacznik ON/OFF pompy znajdujgcy sie na tylnej scianie
urzadzenia Orbis Il (patrz rysunek 1).

e Urzadzenie wykryje, ze podtaczony zostat tylko jeden czepek i na ekranie gtéwnym
wyswietli czerwone okno komunikatu podjecia akcji jak pokazano na rysunku 23.

e Wybierz opcje ,,NO” jezeli tylko jeden pacjent bedzie korzystat z urzagdzenia.

e W tym momencie nalezy pozostawi¢ czepek na co najmniej 5 min w celu jego
schtodzenia.

e Kiedy czepek jest schtodzony i gotowy do uzycia, na ekranie gtéwnym pojawi sie zielony
symbol statusu z napisem ,,0K” jak pokazano na rysunku 24.

Blgzam p axman v, = p axman m}'ﬂ

>
Aers "",166 1013 liery

Ot ATTACH CAP @
"@ 00.00 I]

. Patient 1 Patient 2

120

Action Required

~

Please select to continue scalp cooling
with patient 2.

Confirm?

Rysunek 23. Komunikat podjecia akcji w przypadku, kiedy z Rysunek 24. Symbol gotowosci urzadzenia do pracy
urzadzenia korzysta tylko jeden pacjent. w przypadku, kiedy z urzadzenia korzysta tylko jeden pacjent.

\

e Nalezy upewnic sie, ze przed rozpoczeciem wstepnego schtadzania skéry gtowy na

Srodki ostroznosci

ekranie gtdwnym widnieje zielony symbol statusu urzgdzenia.

e NIE UMIESZCZA) CZEPKOW NA OBUDOWIE URZADZENIA.

J
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[

nformacja

~

Kiedy do systemu podtgczony zostanie ciepty czepek, symbol statusu urzgdzenia przez
pewien czas moze sie zmieni¢ na czerwony z napisem ,NOT READY” dla danego czepka.
Symbol ,,ATTACH CAP” takze zmieni sie na czerwony oraz uruchomi sie alarm dzwiekowy
do czasu osiggniecia prawidtowej temperatury pracy. Czerwone symbole nie powinny by¢

\wyéwietlane dtuzej niz 10 minut. /

Chtodzenie dwoch pacjentow

Kiedy urzadzenie schtodzito ciecz do witasciwej temperatury pracy, symbol statusu na
ekranie gtdwnym zmieni sie na zielony z ukosng linig i napisem ,START PUMP”
(rysunek 22).

Podtacz przewody czepkdéw do przewoddw urzgdzenia zgodnie z procedurg opisang
w rozdziale 10 oraz ukryj konektory w rekawach pokrowcéw za pomoca rzep.

Ustaw podfgczone czepki na wsporniku z umieszczonymi wewnatrz recznikami w celu
unikniecia tworzenia sie kondensatu i szronu z pary wodnej.

Wtgcz pompe przetaczajgc wiacznik ON/OFF pompy znajdujacy sie na tylnej Scianie
urzadzenia Orbis Il (patrz rysunek 1).

W tym momencie nalezy pozostawi¢ czepki na co najmniej 10 min w celu ich
schtodzenia.

Kiedy czepki sg schtodzone i gotowe do uzycia, na ekranie gtéwnym pojawig sie zielone
symbole statusu z napisem ,,OK” dla obu czepkéw jak pokazano na rysunku 25.

0917
ORBIS 201
G 11!
00:00 00:00
Patien Patient 2

Rysunek 25. Symbol gotowosci urzagdzenia do pracy w przypadku, kiedy z urzadzenia korzysta dwaéch pacjentow.

Srodki ostroznosci

Nalezy upewnic sie, ze przed rozpoczeciem wstepnego schtadzania skéry gtowy na ekranie

gtownym widniejg zielone symbole statusu urzgdzenia.
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4 )

Kiedy do systemu podtgczony zostanie ciepty czepek, symbol statusu urzgdzenia przez
pewien czas moze sie zmieni¢ na czerwony z napisem ,NOT READY” dla danego czepka.

nformacja

Symbol ,,ATTACH CAP” takze zmieni sie na czerwony oraz uruchomi sie alarm dzwiekowy
do czasu osiggniecia prawidtowej temperatury pracy. Czerwone symbole nie powinny by¢

\wyéwietlane dtuzej niz 10 minut. )

Chtodzenie dodatkowego czepka

e Niniejsza procedura dotyczy przypadku, kiedy do urzadzenia, ktére zostato uruchomione
i przygotowane dla jednego pacjenta, ma zostaé podtgczony drugi czepek, lub przypadku
w ktérym nowy czepek zastepuje jeden z juz wczesniej przygotowanych i schtodzonych
czepkow.

e Pompa nie powinna by¢ wytgczona.

e Jezeli wymieniony ma by¢ czepek juz dziatajagcy w systemie, odiagcz go postepujac
zgodnie z procedurg opisang w rozdziale 10. Spowoduje to pojawienie sie na ekranie
dotykowym czerwonego okna komunikatu podjecia akcji. W tym przypadku wybér opcji
nie jest konieczny.

e Podtgcz nowy lub wymieniany czepek do przewoddw urzgdzenia zgodnie z procedurg
opisang w rozdziale 10.

e Pozostaw czepek w celu schtodzenia przez co najmniej 5 minut.

4 )

Czerwone okno komunikatu podjecia akcji nie zniknie po podtaczeniu czepka, jezeli czepek

nformacja

nie zostat podpiety prawidtowo lub przeptyw cieczy jest ograniczony z innego powodu
(sprawdz rozdziat 9 dla dalszych informacji). Nowy czepek moze by¢ wymieniany lub
podtaczany do urzadzenia w czasie gdy pacjent korzysta z drugiego czepka, poniewaz

\dzia’fanie to nie wptynie na jego terapie. /

Strona 21z 47 Wydanie 4, Marzec 2014



Orbis i Il - Instrukcja uzytkowania

Rozdziat 15 Przygotowanie pacjenta

e Zaleca sie, aby wszelkie wymagane wktucia do pacjenta wykonane zostaty przed
rozpoczeciem chtodzenia, poniewaz skurcz naczyn spowodowany chtodzeniem skory
gtowy moze utrudni¢ dostep do zyt.

e Umies¢ recznik na ramionach pacjenta.

e Zwilz lekko wiosy pacjenta uzywajac letniej wody (rysunek X).

e Natdz matg ilos¢ odzywki na wilgotne wtosy.

e Zaczesz wilgotne wiosy pacjenta przy pomocy grzebienia lub dtoni w taki sposéb, aby
uwidocznic linie wtoséw. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku pacjentéw z krecgcymi

sie wtosami.

Rysunek 26. Dokonanie wktu¢ powinno nastgpic przed Rysunek 27. Zwilzanie wioséw letnig woda.
rozpoczeciem chtodzenia.

Rysunek 28. Odzywka. Rysunek 29. Uwidocznienie linii wiosow.

Informacja

Jezeli pacjent ma dtugie wtosy, nie jest konieczne zwilzanie ich na catej ich dtugosci a tylko
w obrebie skoéry gtowy. Zaleca sie korzystanie z mato alkalicznych lub organicznych
odzywek.
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Rozdziat 16 Mocowanie czepka do gtowy pacjenta

Uzytkownik ma mozliwos$¢é rozpoczecia sesji z czepkiem cieptym lub juz schtodzonym. Decyzja ta

moze by¢ podjeta na podstawie osobistych preferencji. Wiecej informacji na temat rdznic

miedzy rozpoczynaniem terapii z czepkiem cieptym

w rozdziale 1.

lub schtodzonym mozna znaleié

/érodki ostroznosci

~

Wskazane jest, aby unikac bezposredniego kontaktu miedzy czepkiem a gotg skdrg w celu
zmniejszenia dyskomfortu wywotanego zimnem podczas chtodzenia. Wtosy uzytkownika,
gaza medyczna, opaska na gtowe lub inny materiat moze by¢ stosowany w celu unikniecia
bezposredniego kontaktu silikonu ze skéra.

Pokrowiec czepka musi by¢ dopasowany do czepka przed zatozeniem pokrowca
z czepkiem na glowe pacjenta. Nie prébuj dopasowac pokrowca, gdy czepek umieszczony

Qest na gtowie pacjenta. /

e Przed zatozeniem pokrowca z czepkiem na gtowe pacjenta w celu rozpoczecia terapii,

upewnij sie, ze dla danego pacjenta dobrano wczesniej wtasciwy rozmiar czepka

i pokrowca oraz wykonano ich wtasciwe spasowanie (patrz rozdziat 12).

e W przypadku, kiedy zatozony ma by¢ wczesniej schtodzony czepek, witasciwym jest

w tym momencie wytgczenie pompy za pomocg przetgcznika ON/OFF znajdujacego sie

z tytu urzadzenia (rysunek 1) i odtgczenie czepka zgodnie z procedurg opisang

w rozdziale 10. Dziatanie to spowoduje spadek ci$nienia w czepku i utatwi jego zatozenie

na glowe pacjenta. Na ekranie gtéwnym wyswietlone zostanie czerwone okno

komunikatu podjecia akcji, jednak wybdr odpowiedniej opcji na tym etapie nie jest

konieczny.

e Przed zatozeniem czepka na gtowie pacjenta nalezy odpigé¢ rzep znajdujgcy sie na

pokrowcu czepka i poluzowaé pasek podbrédka do maksymalnej dtugosci

e Znajdujgc sie bezposrednio naprzeciw pacjenta, umies¢ czepek na jego gtowie w taki

sposob, aby logo Paxman skierowane byto do przodu wzgledem pacjenta.

e Kiedy czepek umieszczony zostat na gtowie pacjenta, nalezy podnies¢ czarny pasek

pokrowca w celu upewnienia sie czy jest on na wiasciwej pozycji — nie jest przesuniety

zbyt do przodu dotykajgc czofa pacjenta i zbyt do tytu nachodzac na linie wloséw. Jezeli

pozycja czepka jest wiasciwa nalezy zatozy¢ pasek na podbrédek.

e W celu poprawnego mocowania i zapewnienia petnego kontaktu czepka z czubkiem

gtowy, nalezy naciggngc elastyczne regulowane paski w dét (rysunek 32), w taki sposéb,

aby pacjent nie odczuwat dyskomfortu.
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Rysunek 30. Zaktadanie czepka na Rysunek 31. Regulacja potozenia. Rysunek 32. Nacigganie elastycznie
gtowe pacjenta. regulowanych paskow.

W celu zapewnienia petnego kontaktu powierzchni czepka ze skdrg gtowy pacjenta i nie
narazajac go na dyskomfort, zacisnij pasek wokot pokrowca tak ciasno jak to mozliwe
MOocCuj3c go za pomoca rzep.

Wskazane jest, aby unika¢ bezposredniego kontaktu miedzy czepkiem a gotg skérg
w celu zmniejszenia dyskomfortu wywotanego zimnem, podczas chfodzenia. Wtosy
uzytkownika, gaza medyczna, opaska na gtowe lub inny materiat moze by¢ stosowany
w celu unikniecia bezposredniego kontaktu silikonu ze skorg. Dodatkowo, przed
zatozeniem czepka na gtowe mozna uzy¢ paska tkaniny do ostoniecia czota i matzowin
usznych pacjenta.

Podtgcz czepek do przewoddédw urzgdzenia przy uzyciu odpowiednich ztgczy meskich
i zenskich, fagczac je razem mocno, az do ustyszenia klikniecia. Ukryj konektory w rekawie
pokrowca za pomoca rzep

Pacjent jest gotowy do rozpoczecia wstepnego chtodzenia przed podaniem lekow.
Wazne jest, aby na tym etapie leczenia postepowaé zgodnie z procedurami, ktére réznig
sie w zaleznos$ci od rozpoczynania chtodzenia z cieptym lub schtodzonym czepkiem
(patrz rozdziat 17).
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Rozdziat 17 Chtodzenie przed chemioterapia

Przed rozpoczeciem chfodzenia, urzagdzenie Orbis Il powinno by¢ ustawione w poblizu
pacjenta w taki sposdb, aby nie wptywac¢ na jego komfort lub ogranicza¢ do niego
dostep. Urzadzenie nalezy zabezpieczy¢ przed przemieszczeniem uruchamiajgc
mechanizm blokowania két.

Regulacja wysokosci i potozenia ramion podtrzymujgcych przewody odbywa sie przez
uwolnienie odpowiedniego zacisku (rysunek 33) i ustawienie zgdanej pozycji. Jezeli ruch
rgczki zacisku blokowany jest przez inne elementy urzadzenia, nalezy pociggnaé jg do
siebie i obrdci¢ do pozycji umozliwiajgcej dalsze jej odkrecanie lub zakrecanie
(rysunek 34).

Chtodzenie przed chemioterapig jest zalecane w celu osiggniecia wtasciwej temperatury
skory gtowy przed podaniem lekéw. Czas potrzebny do jej osiggniecia jest dtuzszy
w przypadku rozpoczynania chtodzenia z zatozonym cieptym czepkiem. W celu
zapewnienia witasciwego czasu chtodzenia przed infuzjg, przed zatozeniem czepka na
glowe pacjenta, nalezy upewni¢ sie, ze zastosowano odpowiednig procedure
postepowania dla leczenia rozpoczynajacego sie z czepkiem schtodzonym i dla leczenia
rozpoczynajgcego sie z czepkiem cieptym. Procedury te opisane sg w niniejszym

rozdziale.

Rysunek 33. Zaciski mocujgce ramion Rysunek 34. Sposéb obrotu zacisku w przypadku, kiedy jego ruch jest
wspornika. zablokowany.
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Chfodzenie przed chemioterapiq z czepkiem schtodzonym

Niezwtocznie po prawidtowym zatozeniu schiodzonego czepka na gtowe pacjenta
(postepujac zgodnie z instrukcjami podanymi w rozdziale 16) nalezy uruchomié¢ pompe
przyciskiem ON/OFF znajdujgcym sie na tylnej $cianie urzadzenia.

Pacjent powinien mie¢ zatozony schtodzony czepek 30 minut przed rozpoczeciem
podawania lekdw. W celu utatwienia pomiaru czasu mozna korzysta¢ z wbudowanej
funkcji minutnika.

Aby ustawic¢ funkcje minutnika dla chtodzenia poprzedzajgcego podanie lekow, nalezy
na ekranie gtéwnym nacisng¢ przycisk ,,Cooling Times”. Ekran wyboru poszczegdlnych
dtugosci odmierzanego czasu jest pokazany na rysunku 35.

Nalezy zaznaczy¢ pole “Time 2” (30 minutes) jak pokazano na rysunku 36.

Nastepnie nalezy wskaza¢, ktérego pacjenta dotyczy pomiar czasu poprzez wyboér
przycisku ,Patient 1” lub ,,Patient 2” na dole ekranu dotykowego.

Rysunek 35. Okno wyboru minutnika. Rysunek 36. Zaznaczenie wybranego czasu odliczania.

System powrdci do ekranu gtéwnego, gdzie pojawi sie zielone okno minutnika
z wczesniej wybranym czasem do odmierzania (rysunek 37).

W celu aktywacji odliczania ustawionego czasu, na ekranie gtéwnym nalezy nacisngé
zielone okno minutnika. Kiedy minutnik zostanie aktywowany, jego okno zmieni kolor na
szary i zacznie wskazywaé pozostaly czas do zakoniczenia wstepnego chtodzenia
(rysunek 38).

Kiedy uptynie ustawiony czas (30 minut), okno minutnika zmieni kolor na czerwony
i uruchomi sie alarm dzwiekowy (rysunek 39).

W celu wytgczenia alarmu nalezy nacisng¢ okno minutnika, ktére nastepnie zmieni kolor
na zielony.

W tym momencie mozna rozpoczg¢ chemioterapie.
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Po zakorhczeniu ustawionego czasu chtodzenia przed podaniem lekdéw, system bedzie
kontynuowat prace w trybie chtodzenia. Funkcjonowanie systemu nie jest kontrolowane
przez minutnik lub alarm diwiekowy - funkcje te informujg tylko uzytkownika

\o zakonczeniu odliczania zadanego czasu. j

Chfodzenie przed chemioterapiq z czepkiem cieptym

e Po prawidtowym zatozeniu cieptego czepka na gtowe pacjenta nalezy odczeka¢, az
urzgdzenie osiggnie prawidtowg temperature pracy a nastepnie kolejne 30 minut zanim
rozpoczete zostanie podawanie lekéw.

e Uruchom pompe przyciskiem ON/OFF znajdujgcym sie na tylnej $cianie urzadzenia.
Pacjent poczuje wzrost cisnienia w czepku.

e Symbol statusu urzadzenia zmieni sie na czerwony zaraz po wigczeniu pompy, wskazujgc
ze temperatura czepka wykracza poza typowy zakres pracy.

e (Czas potrzebny do schtodzenia czepka do wtasciwej temperatury pracy wynosi okoto 5
minut w przypadku, kiedy do systemu podtaczony jest jeden czepek oraz okoto 10 minut
jezeli z urzadzenia korzysta jednoczesnie dwdch pacjentéw. Jezeli urzadzenie osiggnie
prawidtowa temperature pracy nastgpi automatyczne wtaczenie pompy.

e Po pojawieniu sie zielonego symbolu statusu urzadzenia wraz z napisem , OK”, skéra
gtowy pacjenta powinna by¢ chtodzona przez nastepne 30 minut.

e Whbudowana funkcja minutnika moze by¢ uzyta w celu ufatwienia odliczania czasu
wstepnego chtodzenia.

e Aby ustawi¢ funkcje minutnika dla chtodzenia poprzedzajacego podanie lekdw, nalezy
na ekranie gtéwnym nacisng¢ przycisk ,,Cooling Times”. Ekran wyboru poszczegdlnych
dtugosci odmierzanego czasu jest pokazany na rysunku 35.

e Nalezy zaznaczy¢ pole “Time 2” (30 minutes) jak pokazano na rysunku 36.

e Nastepnie nalezy wskazaé, ktérego pacjenta dotyczy pomiar czasu poprzez wyboér
przycisku ,Patient 1” lub ,,Patient 2” na dole ekranu dotykowego.

Strona 27 z 47 Wydanie 4, Marzec 2014



Orbis l'i Il - Instrukcja uzytkowania

System powrdci do ekranu gtdwnego, gdzie pojawi sie zielone okno minutnika
z wczesniej wybranym czasem do odmierzania (rysunek 37).

W celu aktywacji odliczania ustawionego czasu, na ekranie gtdwnym nalezy nacisngé
zielone okno minutnika. Kiedy minutnik zostanie aktywowany, jego okno zmieni kolor na
szary i zacznie wskazywac pozostaty czas do zakonczenia wstepnego chtodzenia
(rysunek 38).

Kiedy uptynie ustawiony czas (30 minut), okno minutnika zmieni kolor na czerwony
i uruchomi sie alarm dzwiekowy (rysunek 39).

W celu wytgczenia alarmu nalezy nacisngé okno minutnika, ktére nastepnie zmieni kolor
na zielony.

W tym momencie mozna rozpoczg¢ chemioterapie.
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Rozdziat 18 Chtodzenie po chemioterapii

Srodki ostroznosci
W celu minimalizacji ryzyka utraty wtoséw, nalezy przestrzega¢ wskazanego czasu
chtodzenia po zakonczeniu podawania lekow.

e Chtodzenie po chemioterapii powinno by¢ przeprowadzone  zgodnie

z rekomendowanym czasem chtodzenia dla danego rodzaju podawanego S$rodka.
Wybrane srodki i odpowiadajgce im rekomendowane czasy chtodzenia ujete zostaty
w tabeli 1.

e \Wskazane jest, aby poinformowaé¢ pacjenta o wymaganym, minimalnym

rekomendowanym czasie chtodzenia po chemioterapii.

Tabela 1. Rekomendowane czasy chtodzenia po chemioterapii.

Rodzaj podawanego leku

Minimalny rekomendowany czas

D<30 (mono terapia)

ochtadzania po zakonczeniu infuzji
1% godziny

D75-100 (mono terapia)

2 godziny

Irinotecan<350

1% godziny

F500D50C500 1% godziny
F500E<100C500 1% - 2 godziny
P<175 (mono i politerapia) 1% godziny
CMF 2 godziny
CMFD 2 godziny
D60C600 1% godziny
ABOI - EC 2 godziny
MMM 2 godziny
DT<100 (mono i politerapia)* 45 minut

DT<100 (politerapia)t

1% godziny

DT110-160 (mono terapia)

2 godziny

E50 (mono terapia)

1% godziny

E75-100 (mono terapia)

2 godziny

DT75D50C500

1% godziny

Carbo<6

1% godziny

*DT mono terapia lub w kombinacji z Doksorubicyna Liposomalna, Herceptin, Capecitabine

i Karboplatyna

t Gemcytabina, Metotreksat lub Cyklofosfamid

C = Cyklofosfamid, Carbo = Karboplatyna, D = Doksorubicyna, DT = Docetaksel, E = Epirubicyna,

F = 5- Fluorouracyl, P = Paklitaksel
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Ustawienie minutnika dla chfodzenia po chemioterapii

Aby ustawi¢ funkcje minutnika dla chtodzenia po podaniu lekdw, nalezy na ekranie
gtéwnym nacisngé przycisk ,Cooling Times”. Ekran wyboru poszczegdlnych dtugosci
odmierzanego czasu jest pokazany na rysunku 35.

Wybierz wtasciwy czas chtodzenia po chemioterapii dla danego $rodka (rysunek 40
obrazuje przyktad wyboru 1 godziny chfodzenia). Przyciski z prawej strony ekranu
umozliwiajg przewijanie listy w celu znalezienia witasciwej wartosci. Lista zawiera 40
pozycji ktére dajg mozliwos¢ wyboru czasu z zakresu od 15 minut do 6 godzin.

PotwierdZz wybdr danej wartosci dla chtodzenia naciskajgc odpowiednio przycisk
,Patient 1” dla pacjenta pierwszego, lub ,,Patient 2” dla pacjenta drugiego.

System powrdci do ekranu gtéwnego, gdzie pojawi sie zielone okno minutnika
z wczesniej wybranym czasem do odmierzania (rysunek 41 przedstawia przyktad dla
ustawionej 1 godziny chtodzenia).

W celu aktywacji odliczania ustawionego czasu, na ekranie gtdwnym nalezy nacisngé
zielone okno minutnika. Kiedy minutnik zostanie aktywowany, jego okno zmieni kolor na
szary i zacznie wskazywac pozostaty czas do zakonczenia wstepnego chtodzenia
(rysunek 42).

W tym momencie mozna rozpocza¢ chtodzenie po chemioterapii bez nadzoru ze strony
personelu medycznego.

raes POXMAN worzon

mite®

Patient 2

| D

Rysunek 40. Okno wyboru czasu. Rysunek 41. Wybrano funkcje Rysunek 42. Rozpoczeto odliczanie.

minutnika.

Informacja

W czasie nienadzorowanego chtodzenia wskazane sg okresowe kontrole w celu

sprawdzenia czy pacjent czuje sie komfortowo i czy urzgdzenie Orbis Il dziata poprawnie

(na ekranie widnieje obracajacy sie, zielony symbol statusu z napisem ,, OK”).
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Rozdziat 19 Tymczasowe odtaczenie od systemu: przerwa na toalete
Chtodzenie skéry gtowy moze by¢ przerwane aby umozliwié pacjentowi skorzystanie z toalety.

W tym celu nalezy odtaczyé przewody czepka od systemu i nie $ciggajgc czepka chtodzacego,
pacjent moze udac sie do toalety.

aodki ostroznosci \

Zaleca sie, aby maksymalny czas odtgczenia lub przerwy na toalete wynosit nie dtuzej niz

10 minut, przekroczenie tego czasu moze podnies¢ ryzyko utraty wtosow.

Wskazane jest, aby odtgczenie pacjenta nie odbywato sie w czasie chtodzenia przed
chemioterapia. Jezeli pacjent zostanie odtgczony w tym czasie, nalezy odpowiednio
wydtuzyé czas wstepnego chtodzenia o dodatkowe 10 minut, w celu zapewnienia
prawidtowej temperatury skéry gtowy w momencie rozpoczynania podawania lekéw.

Jezeli odtgczenie od systemu nastgpito w czasie chtodzenia po chemioterapii, nie jest
konieczne odpowiednie wydtuzanie tego czasu, chtodzenie mozna zakonczyé zgodnie

Q/vczeéniej ustalonym czasem.

e Qdfacz przewody czepka od systemu postepujgc zgodnie z procedurg rozfgczania
szybkoztgczy opisang w rozdziale 10. Nie nalezy wytgcza¢ pompy.

e Po odtaczeniu czepka na ekranie pojawi sie czerwone okno komunikatu podjecia akgji
pokazane na rysunku 43. Minutnik bedzie kontynuowat odliczanie.
e paxman i

ooy,
lers Jimire®

‘ction Required

[l Please select to continue scalp cooling
| with patient 2.

Confirm?

Rysunek 43. Okno wyboru opgji.

o Jezeli uzytkownik:

a) nie podejmie akcji, okno komunikatu zniknie automatycznie w momencie podtaczenia
czepka do systemu. Jezeli czepek nie zostanie podfgczony do systemu w czasie 10
minut od roztgczenia, uruchomiony zostanie alarm diwiekowy w celu zwrdcenia
uwagi;

b) wybierze opcje ,YES”, na ekranie gtdwnym zostanie wyswietlony zielony symbol
statusu z napisem ,ATTACH CAP”. Po ponownym podfgczeniu czepka, napis zmieni sie
na ,, OK”. Jezeli czepek nie zostanie podtgczony w ciggu 8 minut uruchomiony zostanie
alarm dzwiekowy w celu zwrdcenia uwagi.

e Po zakonczeniu przerwy, podtgcz prawidtowo przewody czepka za pomocg szybkoztgczy
(zostanie ustyszane charakterystyczne klikniecie).
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Rozdziat 20 Zakonczenie chtodzenia po chemioterapii
e Jezeli minutnik zakonczy odmierzanie zadanego czasu chtodzenia, okno minutnika
zmieni kolor na czerwony i uruchomi sie alarm dzwiekowy (rysunek 39).

e W celu wytgczenia alarmu nalezy nacisngé¢ okno minutnika, ktore nastepnie zmieni kolor
na szary.

\

Po zakoniczeniu ustawionego czasu chtodzenia po chemioterapii, system bedzie

Wazine

kontynuowat prace w trybie chtodzenia. Funkcjonowanie systemu nie jest kontrolowane
przez minutnik lub alarm diwiekowy — funkcje te informujg tylko uzytkownika

J

\o zakonczeniu odliczania zadanego czasu.

Odftqczanie czepka — 1 pacjent

e Wytgcz pompe uzywajgc wigcznika ON/OFF znajdujgcego sie na tylnej Scianie
urzadzenia.

e (Qdfacz przewody czepka od systemu postepujgc zgodnie z procedurg roztgczania
szybkoztgczy opisang w rozdziale 10.

e Na ekranie gtéwnym pojawi sie zielony symbol statusu z ukosng linig i napisem , START
PUMP”.

Odtqgczanie czepka — 2 pacjentow, 1 terapia zakonczona

KOStrzeienie \

W przypadku kiedy z urzadzenia korzysta dwdch pacjentdw z ktdrych jeden zakorczyt
terapie i ma byc¢ odtgczony od systemu, nie nalezy wytgcza¢ pompy.

Po odtaczeniu pacjenta, nalezy upewnié sie, ze dla pacjenta ktdrego terapia nie jest
zakonczona, na ekranie gtéwnym wyswietlany jest zielony, obracajgcy sie symbol statusu

\z napisem , OK”. /

e Qdfgcz przewody czepka od systemu postepujgc zgodnie z procedurg opisang
w rozdziale 10.

e Po odtgczeniu czepka na ekranie pojawi sie czerwone okno komunikatu podjecia akcji.
e Wybierz opcje ,,NO” w celu zakonczenia chtodzenia danego pacjenta.

e Na ekranie gtdownym zostanie wyswietlony zielony symbol statusu z napisem , ATTACH
CAP”.
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Odtqgczanie czepka — 2 pacjentow, 2 terapie zakoriczone

e Wytgcz pompe uzywajgc wigcznika ON/OFF znajdujagcego sie na tylnej Scianie
urzadzenia.

e QOdfacz przewody obu czepkdédw od systemu postepujac zgodnie z procedurg opisang
w rozdziale 10.

e Na ekranie gtdwnym pojawig sie zielone symbole statusu z ukosng linig, oba z napisem
,START PUMP”.

Wylqgczanie urzqdzenia

Jezeli urzadzenie Orbis Il ma przez jaki$ czas pozosta¢ poza uzyciem, nalezy je wyfaczy¢ za
pomocy przetgcznika POWER ON/OFF znajdujgcego sie na tylnej $cianie urzadzenia oraz wyjac
przewdd zasilania z gniazda sieciowego a nastepnie z gniazda w urzadzeniu.
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Rozdziat 21 Zdejmowanie czepka

Ostrzezenie

Zdejmowanie czepka nalezy wykonywac¢ zgodnie z procedurg opisang ponizej.

Po odtaczeniu czepka od systemu, nalezy poluzowaé pasek podbrédka i odpigé rzep
znajdujgcy sie wokot pokrowca czepka.

Na tym etapie nie nalezy zdejmowac czepka chtodzgcego.

W celu zwiekszenia komfortu pacjenta oraz utatwienia zdejmowania czepka, nalezy
pozostawi¢ poluzowany czepek na gtowie pacjenta przez okoto 5 minut przed jego
zdjeciem (w tym czasie temperatura w czepku wzrosnie).

Czepek nalezy sciggac przechylajac go lekko z boku na bok w taki sposdb, aby nie ciggngc
za wtosy pacjenta.

Jezeli w czasie Sciggania czepka pacjent czuje ze jego wtosy sg ciggniete, nalezy przerwad
proces zdejmowania czepka i pozostawi¢ go na gtowie pacjenta przez dodatkowe 5
minut.

Srodki ostroznosci

Nie nalezy s$ciggac czepka podnoszgc go bezposrednio do gory. Pacjent bedzie odczuwat

duzy dyskomfort ze wzgledu na ciggniecie za wtosy.

Po $ciggnieciu czepka pozwdl pacjentowi, aby przez kolejnych 5 minut przyzwyczait sie
do warunkow otoczenia, zanim opusci fotel na ktérym sie znajdowat.

Ostrzezenie

Po zakoniczeniu chtodzenia pacjent moze odczuwac lekkie zamroczenie lub zawroty gtowy.

Poinformuj pacjenta o ulotce informacyjnej dotyczgcy ogdlnej pielegnacji wtosow
w trakcie terapii chtodzenia skéry gtowy.
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Rozdziat 22 Czyszczenie czepkow i urzadzenia
e Po zakonczeniu chtodzenia i Sciggnieciu czepka z gfowy pacjenta, nalezy wyczyscic¢
elementy systemu, zgodnie z procedurg opisang ponizej:
e Zdejmij pokrowiec z silikonowego czepka.
e Umyj wewnetrzng i zewnetrzng powierzchnie czepka cieptag wodg z mydtem.
e Nalezy doktadnie wysuszy¢ czepek.

e Przetrzyj wewnetrzng i zewnetrzng powierzchnie czepka i pokrowca (wliczajgc pasek
podbrédka) S$ciereczkg do dezynfekcji. Kazdy $rodek do dezynfekcji/czyszczenia
stosowany w szpitalu moze by¢ takze stosowany do czepkdw i pokrowcdw.

e W przypadku zabrudzenia pokrowca, moze on by¢ prany recznie lub w pralce w wodzie
o temperaturze nie wyzszej niz 40°C, przy uzyciu standardowych, tagodnych

detergentow.
4 )
Informacja
Nie nalezy suszy¢ czepkdéw i pokrowcdw w suszarkach. Zaleca sie suszenie naturalne, gdyz
korzystanie z suszarek moze wptywacé na trwato$é pokrowca.
J
4 N
Ostrzezenie
Dostarczone czepki i pokrowce nie sg sterylne i nie sg przystosowane do
czyszczenia/sterylizacji w autoklawie.
G J

e Za pomocg sciereczki zwilzonej wodg z mydtem o temperaturze nie wyzszej niz 20°C (lub
szpitalnych $ciereczek do dezynfekcji), wyczys¢ zewnetrzng powierzchnie urzadzenia
Orbis w taki sposéb, aby nadmierna ilos¢ ptynu nie ma kontaktu z ekranem dotykowym.

Rozdziat 23 Przechowywanie czepkow
e Jezeli czepki pozostajg poza uzyciem, powinny by¢ przechowywane w pudetku

z tworzywa sztucznego. Dwa czepki mogg by¢ takie pozostawione na ramionach
wspornikdw urzadzenia.

Srodki ostroznosci
NIE JEST WSKAZANE, aby czepki byty zawieszone na ramionach wspornikéw urzgdzenia
przy uzyciu paska podbrédka.
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Rozdziat 24 Utylizacja elementdéw uszkodzonych lub skazonych

W przypadku kiedy uzytkownik stwierdzi, ze czepek lub przewody chtodzace urzadzenia
ulegty trwatemu uszkodzeniu lub skazeniu i element nie nadaje sie do dalszej
eksploatacji, nalezy wytgczy¢ go z uzycia, oprézni¢ z cieczy i odda¢ do utylizacji
(spalenie).

Ciecz chtodzaca powinna by¢ zutylizowana zgodnie z lokalnymi przepisami. Pojemnik
w ktérym przechowywany byt ptyn nalezy umy¢ korzystajgc z odpowiedniej metody i
uzy¢ ponownie lub zutylizowac w ten sam sposéb jak jego zawartosc.

Jezeli wytaczeniu z uzycia ma byc¢ cate urzadzenie, nalezy skontaktowad sie z lokalnym
dystrybutorem lub przedstawicielem producenta w celu umdwienia odbioru systemu.

Rozdziat 25 Okresowa konserwacja systemu

Konserwacja ogdlna

Nalezy regularnie sprawdzaé poziom ptynu chtodzgcego i jezeli zajdzie potrzeba uzupetnic jego

niedobdr do prawidtowego poziomu przez punkt dolewania chtodziwa, umieszczony w tylnej

czesci urzadzenia.

Srodki ostroznosci

Wskazane jest, aby osoba majgca uzupetnié¢ ciecz chtodzgcg miata zatozone rekawiczki

w trakcie wvkonvwania tei czvnnosci.

Nalezy regularnie sprawdzac czepki i konektory pod katem otar¢, rozdarc i wyciekow,
wliczajgc  wybrzuszenia silikonowych przewoddéw czepka oraz peknie¢ wokot
szybkoztgczy,.

Nalezy regularnie sprawdzaé przewody chtodzgce pod katem otar¢, rozdarc i wyciekdow.
Wskazane jest, aby przewody chtodzgce wymieniane byty raz na 24 miesigce.

Nalezy upewnié sie, ze czepki czyszczone sg tylko zgodnie z rekomendowang procedurg
czyszczenia opisang w rozdziale 21.

Otwory wentylacyjne znajdujgce sie na tylnej Scianie urzgdzenia muszg byé czyste
i wolne od kurzu. W celu ich oczyszczenia z nagromadzonego pytu i zabrudzen nalezy

uzy¢ odkurzacza.

Szybkoztgcza nalezy czysci¢ detergentem w ptynie, sprawdzajgc czy s3 wolne od
zabrudzen majacych wptyw na ich funkcjonowanie.

Za pomocy Sciereczki zwilzonej cieptg wodg z mydtem, wyczy$¢ zewnetrzng
powierzchnie urzadzenia Orbis w taki sposéb, aby nadmierna ilos¢ ptynu nie ma
kontaktu z ekranem dotykowym.

Ekran dotykowy powinien by¢ czyszczony Sciereczkg z mikrofibry.
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Urzadzenie Orbis Il nie jest przeznaczone do dezynfekcji lub sterylizacji przez uzytkownika

Ostrzezenie

dlatego nie sg znane skutki wykonywania tych czynnosci na urzgdzeniu. W przypadku
koniecznosci zastosowania dezynfekcji i/lub sterylizacji nalezy skontaktowac sie z lokalnym

\dystrybutorem lub krajowym przedstawicielem producenta. )

Przeglqd techniczny

Zaleca sie, aby przeglad techniczny urzadzenia byt wykonywany raz w roku przez autoryzowany
serwis producenta.

e Gtéwny bezpiecznik zasilania urzadzenia: 10A. Tylko wykwalifikowany personel powinien
wykonywac czynnosci zwigzane z wymiang tego elementu.

e Wszystkie inne wewnetrzne sktadowe urzadzenia mogg by¢ naprawiane lub wymieniane
tylko przez autoryzowany serwis producenta.

4 N\
Ostrzezenie

Przed $ciggnieciem przedniej pokrywy nalezy odtgczy¢ od urzadzenia przewdd zasilajacy.
\ J

4 N\
Ostrzezenie

Nie nalezy wprowadzaé¢ zadnych zmian w urzadzeniu bez wczesniejszej zgody producenta.
\ J

Pomoc techniczna producenta
Numer telefonu: +44 (0) 1484 349444

W przypadku klientéw miedzynarodowych nalezy kontaktowa¢ sie z przedstawicielem
producenta podanym w rozdziale 31.

Autoryzowany serwis - Polska

EM-MED Sp. z o.0.
Telefon: (12) 29278 60

Kom.: 797 713 444
Fax: (12) 350 42 11
e-mail: serwis@emmed.pl
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Rozdziat 26 Wbudowana funkcja pomocy

e Aby wyswietli¢ ekran pomocy z opisem wszystkich symboli statusu urzadzenia, nalezy na
ekranie gtéwnym nacisng¢ przycisk ,HELP” znajdujacy sie w lewym dolnym rogu
wyswietlacza.

e Po nacisnieciu przycisku ,,HELP”, na wyswietlaczu pojawi sie okno pomocy pokazane na
rysunku 44. Nacisniecie przycisku ,,BACK” lub ,EXIT” spowoduje powrdt do ekranu
gtéwnego, natomiast przycisk ,,NEXT” uruchomi drugie okno pomocy pokazane na
rysunku 45.

e Jezeli na ekranie wyswietlone jest drugie okno pomocy (rysunek 45), nacisniecie
przycisku ,,BACK” spowoduje powrét do pierwszego okna, natomiast przycisk ,EXIT”
wyswietli ekran gtéwny. Przycisk ,NEXT” uruchomi trzecie okno pomocy pokazane na
rysunku 46.

e Jezeli na ekranie wyswietlone jest trzecie okno pomocy (rysunek 46), nacisniecie
przycisku ,,BACK” spowoduje powrdt do drugiego okna, natomiast przycisk ,EXIT”

wyswietli ekran gtéwny.

Rysunek 44. Pierwsze okno pomocy. Rysunek 45. Drugie okno pomocy. Rysunek 46. Trzecie okno pomocy.
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Rozdziat 27 Uzupetnianie cieczy chtodzacej

e Przed uruchomieniem urzadzenia nalezy sprawdzié¢ poziom cieczy chfodzacej na
szklanym wskazniku umieszczonym w tylnej czesci urzadzenia (rysunek 47).

e Jezeli poziom cieczy znajduje sie ponizej linii wiasciwego poziomu cieczy (rysunek 48)
oznaczonej jako ,COOLANT LEVEL”, nalezy uzupetni¢ chtodziwo zgodnie z niniejszg

procedura.

Rysunek 47. Wskaznik poziomu cieczy chtodzacej. Rysunek 48. Oznaczenie wtasciwego poziomu cieczy.

e Usuni czarny lub czerwony korek wlewu cieczy z gornej czesci szklanego wskaznika
(rysunek 49) w nastepujacy sposdb:
Uzywajac jednej reki nalezy nacisngc czarny pierscien znajdujacy sie wokét dolnej czesci
trzonu korka a drugg chwy¢ jego kapelusz i pociggnac¢ do goéry (patrz rysunek 50).

Uwaga
Potgczenie (zatyczka wlewu cieczy) John Guest (rysunek 50) dziata w taki sposdb, ze
mozliwos¢ wyjecia korka powstaje dopiero po wecisnieciu pierscienia zabezpieczajgcego.

Rysunek 49. Korek zamykajacy wlew cieczy chtodzacej. Rysunek 50. Zasada wyciggania korka wlewu cieczy.
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e Po usunieciu korka sprawdzi¢ poziom cieczy chtodzacej na szklanym wskazniku.

e Jezeli poziom cieczy nadal znajduje sie ponizej zaznaczenia, nalezy stopniowo dolewac
ptyn, jednoczednie sprawdzajac jego poziom na wskazniku, az do momentu uzyskania
prawidtowego wskazania.

Srodki ostroznosci

Wskazane jest, aby osoba uzupetniajaca ciecz chtodzgcg miata zatozone rekawiczki PVC lub
inne, odporne na dziatanie sSrodkéw chemicznych.

W celu unikniecia rozlania cieczy, wskazane jest uzywanie odpowiednio dobranego lejka.

e Po uzupetnieniu cieczy chtodzacej nalezy zatkaé otwdér wlewu wczesniej wyjetym
korkiem.

Uwaga

Po umieszczeniu korka w otworze wlewu, poziom cieczy chtodzgcej widoczny w szklanym
wskazniku moze sie nieco obnizy¢. Jest to normalne zjawisko wynikajgce z ci$nienia jakie
w przewodzie wytworzyt korek w trakcie zatykania otworu.
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Rozdziat 28 Wiasciwosci cieczy chtodzacej

Ciecz chtodzqgca
Rozlanie sie cieczy

e W przypadku rozlania cieczy chtodzacej nalezy wytrze¢ powierzchnie jednorazowa
Scierkg lub chtonnymi recznikami papierowymi i umiescic¢ je w odpowiednim pojemniku
na odpady; powierzchnie nalezy umy¢ wodg z mydtem lub odpowiednim srodkiem do
czyszczenia podtdg. Produkt ulega biodegradacji i nie wymaga specjalnego traktowania.

Utylizacja
e (Ciecz chtodzaca moze by¢ zutylizowana zgodnie z instrukcjami producenta ujetymi
w karcie charakterystyki cieczy lub oddana do przedstawiciela krajowego.

Karta charakterystyki

e Ponizej znajduje sie skrocona wersja karty charakterystyki. Petna wersja dokumentu
znajduje sie w rozdziale 28.

e Ciecz chtodzgca nie zostata sklasyfikowana jako grozna lub szkodliwa na podstawie
kryteribw EC i uznaje sie jg za catkowicie bezpieczng w stosowaniu zgodnie
z przeznaczeniem.

Nazwa produktu: Orbis C

Sktad: roztwor soli organicznych i inhibitory korozji
Wzér: C3H802

Klasyfikacja Zagrozenia Informacja Ryzyko Wtérne

Zwroty ryzyka: BRAK Kategoria przewozu: BRAK PRZYPISU
Zwroty bezpieczedstwa: BRAK ADR HIN: BRAK

Ryzyko podstawowe: NIESZKODLIWY  Nr EINECS: 209-677-9
NrS.I.: BRAK PRZYPISU Klasa IMCO: Brak

Klasa ADR: BRAK Grupa opakowan: BRAK PRZYPISU
Nr Tremcard: BRAK

Przepisy szczegdlne IATA: BRAK Nr UN: BRAK PRZYPISU
Nr CAS: 590-29-4 Kod Hazchem: BRAK PRZYPISU

Wiecej informacji w rozdziale 29.
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Karta charakterystyki

Identyfikacja substancji/mieszaniny i firmy/przedsiebiorstwa

Identyfikator produktu
Nazwa handlowa

Orbis C

Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz odradzane zastosowania

Zidentyfikowane zastosowanie

Szczegoty dostawcy karty charakterystyki

Firma

Numer telefonu alarmowego
Identyfikacja zagrozen

Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

67/548/EC, 99/45/EC

Przepisy prawne EC 1272/2008

Elementy oznakowania

Inne zagrozenia

Sktad / Informacje o Sktadnikach
Mieszanina

Charakterystyka chemiczna
Sktadniki niebezpieczne

Stezenie

Nr CAS:

Nr EC:

Pierwsza pomoc

Opis srodkéw pierwszej pomocy
Wdychanie

Potkniecie
Kontakt ze skorg

Oczy

Najwazniejsze skutki i objawy, ostre i opéznione

Postepowanie w przypadku pozaru

Srodki gasnicze

Niezamarzajacy ptyn do wymiany ciepta

Brewfitt Ltd

International House, Penistone Road,
Fenay Bridge, Huddersfield HD8 OLE
01484 340 800

01484 340 900
sales@hydratech.co.uk

01484 340 800

Produkt nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny i nie
powinien stanowi¢ zagrozenia w normalnym uzytkowaniu
przemystowym.

Produkt nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny i nie
powinien stanowi¢ zagrozenia w normalnym uzytkowaniu
przemystowym.

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Roztwdér mréwczanu potasu
BRAK

<70%

590-29-4

209-677-9

Wyprowadzi¢ narazong osobe na Swieze powietrze. Uzyska¢ pomoc
medyczng w przypadku utrzymujgcego sie dyskomfortu.

Nie wywotywac¢ wymiotéw i nie podawac srodkéw powodujacych wymiotny.
Zdja¢ skazone ubranie i umy¢ skére duzg iloscig wody. Uzyska¢ pomoc
medyczng w przypadku utrzymujgcego sie dyskomfortu.

Niezwtocznie ptuka¢ oczy duzg iloscia wody do 15 minut. Usun szkta
kontaktowe (jezeli dotyczy) i szeroko otworzy¢ oczy. Uzyskaé pomoc
medyczng w przypadku utrzymujgcego sie dyskomfortu.

Brak danych.

Woda, piana, dwutlenek wegla (CO2), suche proszki chemiczne, odporne na
dziatanie alkoholu lub pianka polimerowa

Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Szczegodlne zagrozenia
Informacje dla strazy pozarnej

Produkt nie jest klasyfikowany jako tatwopalny lub palny.

Wyposazenie ochronne dla strazakéw Nosi¢ aparat oddechowy. Patrz punkt 10 —niebezpieczne produkty rozktadu.
Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

Indywidualne $rodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

Nie s3 wymagane zadne specjalne srodki ostroznosci - nosic sprzet ochrony osobiste;j.

Zabezpieczenie srodowiska

Zebrac i odda¢ do autoryzowanej utylizacji.

Metody i materialy zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia, czyszczenie

Maty wyciek — umy¢ wyciek duzg iloscig wody, zgodnie z lokalnymi zasadami. Nie dopusci¢ do dostania sie do wad
powierzchniowych.

Duzy wyciek - zatamowac wyciek ziemig lub piaskiem, aby zapobiec dostania sie do kanalizacji lub wéd powierzchniowych.
Odniesienie do innych sekcji

Patrz punkt 2i 8.
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Postepowanie i sktadowanie

Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznej obstugi

Unikac rozlania, kontaktu ze skoérg i oczami. Unika¢ wdychania oparéw i mgty. Zapewni¢ dobra wentylacje.

Warunki bezpiecznego magazynowania, wliczajac wszelkie zgodnosci

Szczegdlne zastosowanie (a)

Szczegodlne zastosowania opisane sg punkcie 1 b.
Kontrola narazenia / Srodki ochrony osobistej
Parametry kontroli

Kontrola narazenia

Sprzet ochrony drég oddechowych
Ochrona dtoni

Ochrona oczu

Ochrona skéry

Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

Pojemniki - Stal nierdzewna, polietylen, polipropylen i pokryte polietylenem.
Lokalizacja - Brak szczegdInych miejsc do przechowywania.

Punkt 1
Nie s3 wymagane zadne specjalne srodki ostroznosci, chyba ze generowane
sg opary produktu, w tym przypadku nalezy nosi¢ aparat oddechowy.

Weglan potasu nie wymieniony

Nie wymagany

Nosi¢ rekawiczki PVC lub inne odporne na dziatanie chemiczne.
Nalezy nosi¢ okulary ochronne.

Powinny by¢ noszone kombinezony.

Informacje o podstawowych wtasciwosciach fizycznych i chemicznych

Wyglad

Kolor

Zapach

Temperatura wrzenia

Gestos¢ wzgledna

Temperatura zaptonu

Rozpuszczalnosé

Stabilnos¢ i reaktywnosé

Reaktywnos¢

Stabilnos¢ chemiczna

Mozliwos$¢ wystapienia niebezpiecznych reakcji
Warunki do unikania

Materiaty niezgodne

Niebezpieczne produkty rozktadu
Informacje toksykologiczne

Informacje o skutkach toksykologicznych

Informacje ekologiczne
Toksycznosé

Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozktadu

Potencjat bioakumulacji

Ruchliwos¢

Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB
Inne dziatania niepozadane
Postepowanie z odpadami

Metody unieszkodliwiania odpadéw

Informacje o transporcie
Ogolne
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Przezroczysty ptyn

Niemal bezbarwna ciecz
Znikomy zapach

okoto 105-115°C

1.00-1.34

Nie dotyczy

Catkowicie mieszalny z woda

Niezgodny z silnymi utleniaczami i chlorkiem rteci.

Stabilny

Nie sg znane szczegdlne, niebezpieczne reakcje.

Stabilny w normalnych warunkach uzytkowania.

Silne utleniacze i chlorek rteci.

Tlenki potasu (K,0), kwas mrowkowy, tlenek i dwutlenek wegla.

Inv-mus 95 mg/kg Punkt 2
Wyszukane wyniki wskazuja:

(dla 100% mréwczanu potasu)

Doustna droga narazenia u myszy LD50: 5500 mg/kg

wskazuje niska toksycznosé.

Ocena toksycznosci dla srodowiska wodnego:
48 godzin LCs, (Rozwielitka wielka) 750 mg/L
96 godzin LCso (Pimephales promelas) 2375 mg/L

Rozwielitka;
Ryba;

Produkt jest biodegradowalny.
Chemiczne zapotrzebowanie tlenu: 0.03 kg 0,/kg
Biologiczne zapotrzebowanie tlenu: mniej niz 0.01 kg 0,/kg
Posiada niski potencjat do bioakumulacji.

Produkt rozpuszcza sie w wodzie i oczekuje sie migracji w glebie.

Nie dotyczy

Maty wyciek — umy¢ w zgodzie z lokalnymi zasadami firm wodociggowych.
Upewnic sie, ze dziatania sg zgodne z lokalnymi zasadami.

Duzy wyciek — Materiat powinien by¢ oddany do wyspecjalizowanej firmy
utylizujacej odpady.

Materiat nie jest sklasyfikowany jako niebezpieczny w transporcie. Punkt 4.
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Informacje prawne

Przepisy dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska dla substancji lub mieszaniny

Ocena bezpieczerstwa chemicznego
Brak dostepnych informacji.

Inne informacje

Odniesienia

Zwroty ryzyka w punkcie 2
Waine wskazowki

Data wydania
Wydanie

Nie ujete. Punkt 3.

Ten produkt klasyfikowany jest na podstawie przepisow dotyczacych
zwigzkéw chemicznych (UK).

Dane dotyczace bezpieczenstwa zawarte w tym dokumencie powinny by¢
brane pod uwage przy dokonywaniu oceny w ramach kontroli substancji
w odniesieniu do przepiséw zdrowotnych (COSHH) (UK).

1. Workplace Exposure Limits EH40 - Health and Safety Executive.

2. Dangerous Properties of Industrial Materials - N Irving Sax

3. EU Regulations 1272/2008 (CPL)

4. European Agreement Concerning the International Carriage of Dangerous
Good by

Road (ADR) - EC/UN

5. EU Regulation 1907/2006 (REACH)(Amendment to Annex I, EU No
453/2010).

Nie dotyczy

Dokument ten nalezy przeczytac i zrozumiec przed uzyciem produktu.
Informacje zawarte w tym dokumencie sg podane w dobrej wierze i zgodnie
z najlepsza wiedza firmy doktadne w momencie wydania tego dokumentu.
Uzytkownik jest odpowiedzialny, aby upewni¢ sie co do przydatnosci
produktu dla konkretnego zastosowania.

Listopad 2014

01
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Rozdziat 30 Producent i przedstawiciel krajowy

Producent

Paxman Coolers Limited,
International House,
Penistone Road,

Fenay Bridge,
Huddersfield HD8 OLE

ENGLAND
Telefon: +44 (0)1484 349444
Fax: +44 (0)1484 346456

Internet : www.paxman-coolers.co.uk
E.mail :  info@paxman-coolers.co.uk

Przedstawiciel krajowy

EM-MED Sp. z o.0.

ul. Przemystowa 12

30-701 Krakow

Telefon: (12) 292 78 60
Fax: (12) 35042 11
Internet: www.emmed.pl

e-mail: biuro@emmed.pl
e-mail: office@emmed.pl
Autoryzowany serwis

EM-MED Sp. z o.0.

ul. Przemystowa 12

30-701 Krakow

Telefon: (12) 29278 60
Kom.: 797 713 444

Fax: (12) 35042 11
Internet: www.emmed.pl
e-mail: serwis@emmed.pl
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Rozdziat 31

Intertek

Certificate Number
447 CE

Initial Certification Diate
1 September 2000

Certificate Issue Date
22 November 2010

Certificate Expiry Date
3 August 2015

The certification Is subfect fo

This Cartificate Is for the
euclushve use of AMTAC'S
cllent and 15 provided pursuant

to the agreement between
AMTAC and Its Cllent.
AMTAC'S responsibity and
ity are fmtted fo the ferms
and conditions of the
agreament. AMTAC assumes
o Nabily fo any pary, other
than fo the Ciiend In
accormance with the

agreement, for any koss,
or

expense of damage
accasioned by the use of this
Cemfcate. Only the Chent 5

ar aohveriisement of the tested

STeiephans
+44 (011008 857 750
Emall: acsiintertekcom

Orbis l'i Il - Instrukcja uzytkowania

Certyfikaty

EC Certificate

PRODUCTION QUALITY ASSURANCE
Directive 93/42/EEC for Medical Devices, Annex V

We hereby declare that an examination of the under mentioned
production quality assurance system has been camied out following
the requirements of the UK national legisiation to which the
undersigned is subjected, transposing Annex WV of the Direclive
93/42/EEC on medical devices. We cerify that the production quality
system conforms with the relevant provisions of the aforementioned

legislation, and the result entities the organization to use the CE 0473
marking on those products listed below.

Organization:

PAXMAN COOLERS LIMITED

Intemational House, Penistone Road,
Fenay Bridge, Huddersfield HDE OLE

Paxman scalp coolers — models Orbis | and Orbis 11

Authorized Signatony:

il
[y Y
A VAN

AMTAC Cerfification Services Limited, Milton Keynes, UK
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Orbis l'i Il - Instrukcja uzytkowania

Certificate of Registration

Intertek

This is to certify that the quality management system of

Paxman Coolers Limited
International House, Penistone Road, Fenay Bridge, Huddersfield, HD8 OLE

has been assessed and registered by AMTAC Certification Services Limited as conforming to the requirements of:

ISO 9001:2008

The quality management system is applicable to:

Manufacture and inspection of:
Paxman scalp coolers

Certificate Number: 447

Initial Certification Date: 01 September 2000
Certificate Effective Date: 04 February 2013
Certificate Expiry Date: 09 December 2015

w-' 2

SIGNATORY
AMTAC Certification Services Limited, Mifton Keynes, UK
This certificate Is the property of AMTAC Certification Services Ltd

mmammdﬂtmmfmmwﬁtmmmlwnyb mmwhcmwmmm}ynamdm
with the agroed upon Corttfication Agreoment. This r.w\mm m;ln:lrlnglhdrqmmln
accordance wath Intortek s requirements for systoms m;qbacnnﬁ via omall at
m.viw.mubymnmqhmdowh@lwﬂhamztphmhmucmummunmu
owned by AMTAC Certification Services Holdings Limited, which & 2 wholly owned subsidiary of intertok UK

AMTAL Certtiication Sarvices Limited & an acoodited body segistered under LKAS with the identfication number of 051. In the
mance of the artificte, AMTAC assumes no Rabiity to ary party other than to the Client and then only In accordanco with the
agroed Terms and Conditions.

FATAC Crtiaton o i Dy A, w8 - Wi s G5 98 X
The cortificata remains the peaperty of intertsk, 10 whom it must be rotumad upon roquast.  TeePRome- &4 (NISCR IG7 72 - Cust

CT-50 5001 Z008-UKAS-ENLT P04 3012

Strona 47 z 47 Wydanie 4, Marzec 2014



