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IP32 Drzak: Index ochrany IP32 proti pevnym cizim télesum (> 2,5 mm) a kapajicim tekutindm
IP35 Pumpa: Index ochrany IP35 proti pevnym cizim télesum (> 2,5 mm) a proudu vody
z jakéhokoli sméru

Varovani: Varovani pfed moznym nebezpecim, které mize vést k vaznému zranéni a/nebo
poskozeni vyrobku, nejsou-li dodrzeny pisemné pokyny.

Upozornéni: Varovani pfed moznym nebezpecim, které mlze vést k lehkému zranéni a/nebo
poskozeni vyrobku, nejsou-li dodrzeny pisemné pokyny.

6 Informace: Doporuceni, které je tfeba dodrzet.



INFORMACE
DalSi informace o omezeni pro teplotu, tlak a vihkost najdete v oddilu Prostfedi
pouziti.
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1 Uvod

Amika je enteralni pumpa s napajenim v drzaku a spotfebnim materialem pro enteraini
vyzivu a hydrataci. Pumpa a sety Amika jsou ur¢ené k dodavani vyzivovych a hydrata¢nich
tekutin pacientovi prostfednictvim vyzivové hadicky, a to bezpe¢nym, intuitivnim a praktickym
zpusobem.

1.1 Rozsah

Navod k obsluze plati pro pumpu Amika, dale oznacovanou jako pumpa s verzemi softwaru
a hardwaru 2.3 /1.

VAROVANI

m Zkontrolujte, zda navod k obsluze plati pro aktualni verzi softwaru Amika.

m Verze softwaru a hardwaru pumpy Ize zobrazit v menu s technickymi
informacemi, jak je popsano v oddilu Technické informace na strané 40.

m UzZivatel musi dodrzovat pokyny uvedené v tomto navodu k obsluze.
Nedodrzeni téchto pokynl muze vést k posSkozeni zafizeni, poranéni
pacienta nebo uzivatelll. Specificky text je zvyraznény symboly popsanymi
v oddilu Popis symbol(i na strané 2.

1.2 Princip fungovani
Toto zafizeni je peristaltickd pumpa uréena k podavani enteraini vyZivy.

Tato pumpa slouzi k podani konkrétniho objemu vyzivy pacientovi (pouze ¢lovéku)
s naprogramovanou rychlosti pritoku.

1.3 Zamysleny ucel

Enteralni pumpa a pfisluSenstvi pro podavani vyzivy a hydratacnich tekutin enteralni cestou
(pomoci vyzivové hadicky).

1.4 Uéel pouziti

1.4.1 Indikace

Pumpa je indikovana k podavani produktud klinicky uznavanymi cestami. Mezi tyto produkty
patfi: voda, €aj, sodova voda a vaky s vyzivou pfipravené k pouZiti.

Cesty podavani:
Pumpa umoziuje podavani témito hadikami a souvisejicimi pfistupovymi cestami:

m Nasogastrické hadicky
m Perkutanni vyZivové hadicky

1.4.2 Kontraindikace
NEPOUZIVEJTE:



m pro intravendzni podavani infuznich roztoku;
m  pokud je enteralni vyZiva kontraindikovana v Iékaiském pFedpisu;
m U prfedc¢asné narozenych déti (narozeni < 37 tydn( téhotenstvi) a novorozencl
(< 1 mésic);
m v prostfedich s magnetickou rezonanci (MRI);
m ve vozidlech [ékaiské zachranné sluzby, vrtulnicich, letadlech a hyperbarickych komorach;
m Vv oblastech s rizikem vybuchu.

1.4.3 Zamysleni uzivatelé

VAROVANI
A V blizkosti pumpy, setli a napajeciho kabelu se nesmi pohybovat déti (a zvifata)
bez dozoru.

Pumpu smi pouzivat a Cistit pouze kvalifikovani a vySkoleni zdravotnici, pacienti nebo
pfibuzni pacienta.

Doporucujeme, aby se uZivatelé pfed pouZzitim zafizeni zu€astnili jednorazové vyukové
prednasky o délce 40 minut (informace o pfednasce ziskate od obchodniho zastupce
spole¢nosti Fresenius Kabi).

INFORMACE
V Thajsku je pumpa Amika uréena pro pouzivani kvalifikovanymi a vySkolenymi
zdravotniky.

1.4.4 Pacienti, kterym je pumpa urcéena
Pumpa je ur€ena k pouZiti u dospélych osob a déti.
Pumpu Ize béhem jeji Zivotnosti pouzivat u jednoho nebo vice pacientd.

Pumpu Ize pouzivat u pacientl vyZadujicich enteralni vyZivu i hydrataci enteralni cestou.

Uréena cilova skupina pacientl jsou pacienti, ktefi dostavaji enteralni vyzivu spole¢né
s inzulinem IV. Tito pacienti vyzaduji béhem podani vyzivy zvlastni pozornost.

1.4.5 Provozni prostiedi

Je uréena k pouziti ve zdravotnickych zafizenich, ambulantné pfi pouZziti s batizkem Amika
Backpack, pfi pfedhospitalizacni pfepravé a v domaci péci.
INFORMACE
G] V Thajsku neni pumpa Amika uréena pro pouziti v prostfedi domaci péce.
Napajeci kabel Amika neni uréen k venkovnimu pouziti (napf. na zahradé&, na terase).

VAROVANI

A m Uchovavejte mimo dosah tepelnych zdroj, prachu, viaken a pfimého nebo
dlouhodobého pusobeni svétla.
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m Aby byla zajisténa spravna funkce pumpy, je nutno ji pouzivat za zvlastnich
provoznich, skladovacich a pfepravnich podminek uvedenych nize.

m V podminkam s limitnimi hodnotami rozsahu provozni teploty se mohou
fyzickeé vlastnosti podavaciho setu zménit; takové stavy pravdépodobné
zpUsobi aktivaci alarmu.

Rozsah provozni teploty: 10 °C az 40 °C

Skladovaci a prepravni teplota: -20 °C az +45 °C

Rozsah provozniho tlaku: 700 hPa az 1 060 hPa

Skladovaci a pfepravni tlak: 500 hPa az 1 060 hPa

Provozni rozsah vihkosti: 30 % az 85 %, bez kondenzace
Skladovaci a prepravni vlhkost: 10 % az 90 %, bez kondenzace
m Nadmorska vySka: méné nez 3 000 m.

V pfipadé zmrazenych produktl pfed pouzitim umoznéte, aby produkt dosahl teploty
v rozsahu provozni teploty.

Kdyz je pumpa ulozena za extrémni teploty (-20 °C a +45 °C), pockejte pfed pouzitim pumpy
2 hodiny, aby produkt mohl dosahnout teploty v rozsahu provozni teploty. Jestlize je teplota
pumpy nebo podavaciho setu pfili§ nizka nebo vysoka, miize se aktivovat falesny alarm.

1.5 Klinické pfinosy

Terapeutickym pfinosem enteralni pumpy Amika pro pacienta je umoznéni regulované

a bezpecné enteralni vyzivy v klinickém i ambulantnim prostfedi a také pfi transportu. Cilem
enteralni vyzivy je prevence a Iécba malnutrice za ucelem zlepSeni celkového zdravotniho
stavu.

1.6 Vedlejsi uéinky
Ve spojeni s pouzitim zafizeni Amika neexistuji zadné vedlejSi ucinky.
1.7 Rizika pro pacienty

Nedodrzeni vSech pokynl popsanych v tomto dokumentu nebo ztrata nebo zhorseni
nezbytnych funkci (viz oddil Zakladni vykon pumpy na strané 52) mlze vést:

k nedostate€nému nebo nadmérnému podani vyzivy, zpozdéni terapie, vzduchové embolii,
traumatu, nespravné terapii, Urazu elektrickym proudem, toxicité nebo infekci.
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2 Popis

2.1 Definice systému

Systém Amika se sklada z nasledujicich komponent:

m  Pumpa Amika: enteralni pumpa, drzak pumpy a napajeci kabel
m  Amika podavaci sety
m PFisluSenstvi Amika

Vice informaci o pfislusenstvi naleznete v pfislusné dodané dokumentaci.
2.2 Obsah baleni

Baleni produktu Amika obsahuje tyto prvky:
m 1 pumpa Amika

m 1 drzak pumpy

m 1 napajeci kabel

m UZivatelské dokumenty

Baleni se sklada z: recyklované lepenky.

Symboly pouzivané na obalu produktu Amika jsou popsany v oddilu Popis symbolt na
strané 2.

2.3 Obecny popis

Legenda

@ Pumpa

@ Podavaci set (prodavan
samostatné)

© Drzak pumpy
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2.4 Podrobny popis

Popis pumpy

Legenda

®PO66000000000

Vedeni podavaciho setu
Zasuvka pro svorku

Cerpaci mechanismus

Svételny ukazatel stavu

Celni panel (klavesnice)

Paka dvifek

Dvitka pumpy

Identifikacni Stitek pumpy

Reproduktor

Kolejnice pro instalaci drzaku pumpy
Kontaktni koliky pumpy pro pfipojeni drzaku
Identifikacni Stitek dvifek pumpy
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Popis drzaku pumpy

@

13

Legenda

]

Rukojet upinani

Kontaktni koliky pumpy pro
pfipojeni drzaku

Drazka

Seda zamykaci paka
Kontrolka napajeni

Svorka tyce

Identifikaéni Stitky drzaku
Vstup napajeciho kabelu

Kontrolka napajeni na pfednim
panelu drzaku

AC~ V blizkosti pfivodu sitového kabelu,

popis v oddilu Specifikace elektrické
sité na strané 54

Legenda

®P®6 60 0006060 00

Displej

Tlacgitko ztlumeni zvuku (vypnuti
alarmu)

Tlacitko zamku klavesnice

Tlacitko menu

Kontrolka napajeni
Tlacitko ON/OFF
Zvyseni rychlosti prutoku

Snizeni rychlosti pratoku / Posunout
se v menu nahoru

Zvy$eni cilového objemu

Snizeni cilového objemu / Posunout
se v menu doll

Tlagitko funkce pInéni

Tlacitko zastaveni / zruseni / zpét
Tlacgitko Start / Enter / OK



2.5 Popis displeje

lkony ukazatele stavu

OGP

Ikony hlasitosti

Ikona alarmu

o

(W

Ikona stavu baterie

Ikona ztlumeni zvuku alarmu

&

&

Ikona zamknuti klavesnice

Ikona zamku nastaveni

&

Vzhled obrazovky nastaveni

Po—0

o @ 125mLhl e

1500 mL ¢

(omL

Vzhled displeje s menu

Q=

V@
@

Q

o
o!

Legenda

@ Indikator stavu podavani vyzivy:

@ Podavani je zastaveno

)
3

& Podavani pravé probiha
Ukazatel stavu

Rychlost pratoku

Cilovy objem

Ukazatel priibéhu zobrazujici
dodany objem

Legenda

Seznam menu
Vstup do menu
Posuvnik

Zpét
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3 Instalace a deinstalace

Instalaci a deinstalaci je nutno provést tehdy, kdyz pacient neni pfipojeny.

Pfed zahajenim instalace a po dokon&eni demontaze pumpy Amika ovéite, zda nedoSlo
k poskozeni pumpy, drzaku a napajeciho kabelu.

VAROVANI

Pokud doslo k poskozeni pumpy Amika, drzaku nebo napajeciho kabelu,
A prestarte pumpu pouzivat a obratte se na pfisluSsné oddéleni nebo obchodniho

zastupce Fresenius Kabi.

3.1 Instalace

3.1.1 Obecna instalace

Zajistéte dodrzeni stanovenych poloh mezi pacientem, pumpou, podavacim setem a vakem
S vyZivou.

VAROVANI
m  Nemeénte vySku pumpy v dobé, kdy je k ni pacient pfipojeny. Mohlo by to
vést k faleSnym alarmim a k nepresné rychlosti pratoku.

é m Zkontrolujte stabilitu celého systému. Pokud je vak s vyzivou umistén nize
nez 0,5 m pod pumpou, muze se objevit odchylka od nastavené rychlosti
prutoku.

m Vénujte zvlastni pozornost riziku uduseni kabely a sety a také malym
soucastem, které by mohly byt spolknuty nebo vdechnuty.

Obrazek 1: Doporucena instalace Obrazek 2: Pfipustna instalace
Umistéte vak s vyZivou nad pumpu Vak s vyzivou Ize umistit do vzdalenosti 0,5 m pod
pumpu

Pumpu neumistujte pod pacienta ani vy$ nez 1,3 m nad pacienta.

15



3.1.2 Pouziti svorky tyce

Drzéak Ize upevnit univerzalné, svisle i vodorovné. Otocte svorku
ty€e do vhodné polohy.

3.1.3 Umisténi drzaku na kolejnici, ty¢€, lzko nebo invalidni vozik

Zajistéte, aby byl drzak umistén tak, aby byl displej ve vhodné vySce a aby byla zajisténa
dobra viditelnost a orientace displeje ve sméru ¢teni (kontaktni koliky musi byt dole).
Minimalni hodnota X, Y = 10 mm
Maximalni hodnota X, Y = 35 mm
Minimalni @ = 8 mm

Maximalni @ = 40 mm

1. Svorku ty¢e pevné pfipevnéte na ty€ nebo kolejnici tak, abyste zamezili pohybu pumpy.
2. Ujistéte se, Ze je pumpa bezpené upevnéna ve spravné poloze.

3.1.4 Umisténi drzaku na stul

Drzak Ize umistit na plochy, vodorovny stlll, jak je

znazornéno na obrazku.

Umistéte pumpu od krajt stolu tak, aby nemohla C ) (e
byt shozena na zem. N D

16



3.1.5 Umisténi pumpy

Posunujte pumpou dold, dokud ji Seda
zamykaci paka neuzamkne do polohy.

3.1.6 Pripojeni k elektrické siti
Ujistéte se, Ze neni poSkozen napajeci kabel.

Postup dobijeni baterie nebo pouziti pumpy pfi dobijeni z elektrické sité:

ON/OFF

1. Pripojte napajeci kabel k drzaku.

2. Zapojte napajeci kabel do sitové zasuvky.
PFi zapojovani do sité se ujistéte, zda jsou napajeci kabel a zasuvka snadno pfistupné.
Pfipojeni k elektrické siti indikuje zeleny svételny ukazatel na €elnim panelu pumpy
(klavesnice).
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3.2 Deinstalace

3.2.1 Odebrani pumpy z drzaku pumpy

1. Stisknéte Sedou zamykaci packu.
2. Vytahnéte pumpu smérem nahoru.

3.2.2 Odstranéni drzaku pumpy

3.2.3 Odpojeni od elektrické sité

1. Odpojte napajeci kabel z elektrické zasuvky.

m P¥i vypojeni napajeciho kabelu se z pumpy s vypnutou kontrolkou napéjeni ozve
pipnuti.
m Informace o skladovani pumpy najdete v oddilu Skladovani na strané 61.
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ON/OFF

2. Vytahnéte napajeci kabel z drzaku.

3.2.4 Prichyceni/odstranéni ,,struéného pravodce*

,Stru¢ného privodce” Ize snadno pfichytit
a odstranit z drzaku pumpy.
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4 Obsluha

4.1 Pouziti vnitini baterie

4.1.1 Bezpeénostni opatieni pro pouziti baterie

NeZ pumpu poprvé pouzijete v rezimu napajeni na baterii, baterii nejprve zcela dobijte
(zhruba 6 hodin).

Doporucujeme ponechat pumpu pfipojenou k elektrickeé siti, i kdyz se praveé nepouziva, aby
byla udrzovana v nabitém stavu. Baterie se kv(li zajisténi maximalni kapacity prabézné
dobiji.

4.1.2 Provozni rezim baterie

Ikona @} je vzdy zobrazena ve stavovém fadku. Zafizeni Ize pouzivat i béhem dobijeni
baterie.

Zivotnost baterie Minimalné 24 hodin do 125 mL/h a minimalné 8 hodin pro rychlosti pratoku
nad 125 mL/h (za standardnich podminek podavani vyzivy, pfi 22,5 °C +
2,5°C)

N Kdyz je pumpa zapojena do elektrické sité (viz oddil Pripojeni k elektrické

/TN (zelend) siti na strané 17).

» Baterie se dobiji automaticky i b&€hem provozu.

Kdyz je pumpa odpojena od elektrické sité (viz oddil Odpojeni od elektricke
& sité na strané 18).
» Pumpa se automaticky pfepne do rezimu napajeni z baterie.

:]] Baterie je pIné dobita.
m D Baterie je ¢aste¢né dobita.

:]] Baterie je témér vybita.

(blika) » Aktivuje se vizualni informace (viz oddil Alarmy/iikony na strané 45).
Kdyz je baterie vybita (zbyva méné nez 10 minut), spusti se alarm (viz oddil
Alarmy/iikony na strané 45).

INFORMACE

m Z dhvodu udrzeni optimalni Zivotnosti baterie nastavte pratok na hodnotu
max. 125 mL/h a pouzijte pumpu nékolikrat v rezimu napajeni z baterie,
dokud se baterie zcela nevybije (C blika).

m Zarizeni nepouzivejte, pokud dochazi k selhani baterie. Zafizeni co nejdrive
vratte obchodnimu zastupci spolec¢nosti Fresenius Kabi.

m Vymeénu baterie musi provadét kvalifikovany a pro tento ucel vySkoleny
technicky personal v souladu s technickou pfiru¢kou a mistnimi postupy.

m Za normalnich podminek pouzivani se zZivotnost baterie mlze zkratit
z 24 hodin na 20 hodin do konce tfetiho roku pouzivani.
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4.2 Zakladni operace

Pfed pouzitim pumpu pohledem zkontrolujte a ovérte, Ze neni narusena jeji integrita a ze
neni Zadnym jinym zpGsobem po$kozena.

VAROVANI

V pfipadé, Ze narazite na znamky poskozeni, pumpu nepouZzivejte a obratte
se na pfislusné oddéleni nebo obchodniho zastupce spoleénosti Fresenius
Kabi.

4.2.1 Zapnuti

P¥i pouziti pumpy u pacienta, ktery vyzaduje zvlastni pozornost, ovétte, Ze mizete okamzité
pouzit zalozni pumpu nebo podavaci set.

PFi zapinani pumpy zkontrolujte, zda probéhlo automatické testovani v souladu s popisem
nize.

Pfed zapnutim pumpy nainstalujte drzak a pumpu (viz oddil /nstalace na strané 15).

H= H=

rmf & 125 mL/h
’ T s ’
1500 mL
0mL

Obrazek 3: Automaticky test

Béhem 2sekundového automatického testu:

m blikaji Cervené, Zluté a zelené LED;

m 0zyva se pipani (je-li hlasitost nizka, je slySet ticha melodie, je-li hlasitost vysoka, melodie
zni hlasité).

4.2.2 Instalace podavaciho setu

4.2.2.1 Priprava podavaciho setu

V zajmu ochrany zdravi uzivatel(l dodrzujte postupy Cisté aseptické manipulace pfi likvidaci
vakl nebo podavacich set(.

VAROVANI
A m Zarukou spolehlivost pumpy je pouZiti pouze podavacich sett od spoleénosti
Fresenius Kabi. Viz kompatibilni podavaci sety (oddl'I,Podévaci sety na
strané 68) a prislusné vaky s enteralni vyzivou (oddil Ucel pouziti na strané
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8). Pouziti nevhodnych podavacich setl muze pacienta ohrozit, miize
napfiklad dojit k nadmérnému nebo nedostateénému podani vyzivy.

m Zkontrolujte pfedepsany ucel podavaciho setu vzhledem k vyZivovému
protokolu, a to zejména u pacientl vyZadujicich zvlastni pozornost.

m Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost podavaciho setu a pfipojeni
pacienta.

UPOZORNENI

A Tekutina/vyziva v podavacim setu a vaku/lahvi musi odpovidat béznému
teplotnimu rozmezi: +10°C az +40°C.

4.2.2.2 Popis svorky

Svorka je oteviena Svorka je zaviena

INFORMACE
G] Pacient nesmi byt pfipojen k setu, kdyz je svorka oteviena.

4.2.2.3 Instalace podavaciho setu do pumpy

PFipojeni, odpojeni, vyménu vaku s vyzivou a podavaciho setu provadeéjte podle navodu
k obsluze na hlavnim obalu.

VAROVANI
A Pro pacienty vyzadujici zvlastni péc¢i musi byt vzdy k dispozici dalSi podavaci
set.

1. Zatlacenim paky nahoru odemknéte dvirka 0 Otevrete dvirka 9
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2. Umistéte svorku podle Sipek oznacujicich smér priitoku 0 Vsunujte svorku, dokud

neuslySite cvaknuti 9

=

F—)

i

VAROVANI

Zkontrolujte, Ze je podavaci set spravné nainstalovany, aby nemohlo dojit

k ohroZeni pacienta, napfiklad kvali nadmérnému nebo nedostateénému podani
VyZivy.
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4. Zavrete dvitka 0 Zatlaenim paky doll dvirka 9 zamknéte.

INFORMACE

P¥i otevirani dvifek pumpy se svorka na podavacim setu automaticky uzavie
(systém prevence volného pritoku).

4.2.3 PInéni podavaciho setu

VAROVANI
Pacient nesmi byt pfipojen k setu, kdyz probiha plnéni.

INFORMACE
m Pred plnénim podavaciho setu jemnym stla¢enim naplrite odkapavaci
komoru do poloviny.
m Ovérte, Ze po spusténi pumpy vyziva protéka do odkapavaci komory.
m U podavacich setli bez odkapavaci komory pouzivejte pouze automatickeé
plnéni.
m Béhem plnéni se ozve kazdych 30 sekund pipnuti.
4.2.3.1 PInéni pumpou
Pumpa Amika umoznuje dva rezimy plnéni:
m  Automatické plnéni: Pumpa Amika automaticky naplIni podavaci set v rezimu maximalniho

0
pritoku po stlaceni tlaCitka automatického plnéni ;
m Poloautomatické pinéni: Pumpa Amika plni podavaci set v rezimu maximalniho pratoku

po dobu, po kterou drzite stisknuté tlaCitko poloautomatického pinéni .

INFORMACE

G] m Automatické a poloautomatické plnéni plni podavaci set rychlosti 600 mL/h
a zastavi se pfi 17,6 £ 10 % mL (tovarni nastaveni).

m Alarm vzduchu ve vedeni je b&hem plnéni vypnut.
24



Pfed spusténim podavani vyzivy se ujistéte, Ze bylo plnéni spravné ukoncéeno.

Automatické plnéni

= =

& 125 ml/h

Adr ]

Po ukonceni automatického plnéni Ize v pInéni pokracovat, a to pomoci funkce
poloautomatického plnéni, jak je uvedeno nize.

Poloautomatické plnéni

G=
@ 125 mL/h ’
1500 mL
0mL
II\ I\\
(@J @EE)

Stisknutim tlacitka ziskate pfistup k rezimim plnéni. Stisknutim tlacitka spustite

plnéni. Béhem pInéni je drzte stisknuté. Jakmile se pInéni dokon¢i, uvolnéte je.

|
Stisknutim tlacitka se vratite na obrazovku nastaveni.
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VAROVANI
Po ukonéeni pInéni zkontrolujte, zda byl set spravné naplnén.

4.2.3.2 PInéni bez pumpy (rucni plnéni)

Odstranite podavaci set z pumpy (viz oddil Odstranéni a vyména podavaciho setu pumpy
na strané 29).

Zavriete svorku.

Pfipojte vak s vyzivou k podavacimu setu a zavéste ho.

Jemnym stisknutim napliite odkapavaci komoru do poloviny.

Otevrete svorku a naplite podavaci set az do konce.

Zavriete svorku.

ok owbd-=

Nainstalujte set do pumpy, aby mohlo byt zahajeno podavani vyzivy (viz oddil Instalace
podavaciho setu na strané 21).

—~=

¥

4.2.4 Zména nastaveni podavani vyzivy

INFORMACE

m Del$im stisknutim tlagitka zrychlite podavani.
m Rychlost pratoku pfi podavani je tfeba upravit individualné pro kazdého

pacienta. Je tfeba provadét pravidelné kontroly.

» Nastaveni pritoku vyzivy (mL/h)

G= Gh=
@ 125mLh|(=) () © 130 mUh
A

1500 mL 1500 mL

0L 0mL
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K nastaveni pritoku vyzivy stisknéte tlagitko + nebo =.
» Nastaveni cilového objemu (mL)

¢G= G=
@ 125mL/h @ 125ml/h
1500mL |(=) (+) 1505 mL
A
omL omL

K nastaveni cilového objemu stisknéte tlagitko + nebo =.

VAROVANI

Pfed spusténim podavani vyzivy zkontrolujte parametry podavani vyzivy (chyby
A v programovani mohou vést k podani pfili§ malého nebo velkého objemu vyzivy

nebo ke zpozdéni terapie).

4.2.5 Spusténi podavani vyzivy

1. PFipojte podavaci set k pacientové vaku s enteralni vyzivou.

2. Pred spusténim podavani vyzivy se ujistéte, Ze bylo plnéni spravné ukonceno.
3. Pred spusténim podavani vyzivy zkontrolujte zdroj napéjeni.

m Zeleny svételny ukazatel v pfipadé napajeni z elektrické sité
m Nebo plna ikona baterie v pfipadé napajeni z baterie

4. Spusténi podavani vyzivy.

h= H=
& 125 mL/h % 125 mL/h
1500 mL 1500 mL
(omL ] | i )
| e | 1 |
@;

VAROVANI
A Klavesnice musi byt béhem podavani vyzivy zamknuta, aby nedoslo
k nespravnému pouziti.

4.2.6 Ukonc¢eni podavani vyzivy

» Zastaveni podavani vyzivy
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¢H= H=
% 125 mL/h & 125 mL/h
1500 mL 1500 mL
G ) o )
| | |
Aol lc
LRI
A

Po zastaveni podavani vyzivy Ize upravit parametry rychlosti pritoku a cilového objemu.

Poté mlze podavani vyzivy pokraCovat.
Resetujte ukazatel prabéhu.

G= G= G=
% 125 mL/h @ 125mL/m > @ 125mL/h
1500 mL 1500 mL 1500 mL
Sk 5mL 0ml
l— 1l 1l
p S B o B W R g I W g H
LEE EEGE
A A>2s

KdyzZ je pumpa zastavena, ukazatel prabéhu Ize resetovat stisknutim tlacitka po
dobu 2 sekund.

4.2.7 Vypnuti pumpy

PFed vypnutim pumpy je nutno ukongit podavani vyzivy.

"’ > 25
@
= o
© 125 ml/h
> 3..2..1
1500 mL
0mL

28




INFORMACE

~,
m V pribéhu podavani vyzivy je tlacitko % neaktivni: ozve se pipnuti
zakazaneého tlacitka, ale podavani vyzivy pokracuje.
m Po vypnuti zUstavaji v pumpé ulozeny nasledujici informace:
— rychlost pratoku, objem a ukazatel pribéhu na obrazovce nastaveni,
— celkovy objem podavané vyzivy,
— rezim podavani vyzivy,
— hlasitost, aktivace nebo deaktivace pipani pfi pouZziti tlaCitek,
— kontrast a jas,
— historie podavani vyzivy a alarmi,
— aktivace ¢i deaktivace zamku nastaveni,
— Cas mezi 2 zvukovymi alarmy,
— Cas pro zpravu ,cilovy objem témeér dosazen®,
— technické informace.
m Tyto informace se ukladaji, i kdyZ je baterie odpojena (neplati Zadny ¢asovy
limit).
m V piipadé odpojeni od elektrické sité a baterie se doba existujici udalosti
historie neulozi.

4.2.8 Odstranéni a vyména podavaciho setu pumpy

Mechanické vlastnosti podavaciho setu pouzivaného spoleéné s pumpou umozauji zachovat
staly vykon pumpy pfi maximalnim objemu 5 000 mL nebo po dobu 24 hodin.

Podavaci set vymériujte podle protokolu platného ve vasem zdravotnickém zafizeni nebo
podle smérnic CDC.

Podavaci sety jsou dodavané sterilni a ur€ené na jedno pouziti.

VAROVANI

m Pouziti stejného setu déle nez 24 hodin mlze zpUsobit problémy spojené
A s lécbou, napfiklad infekci nebo nekontrolovany tok.
m Pro pacienty vyZaduijici zvlastni pé€i musi byt vZdy k dispozici dal$i podavaci
set.

1. Zatlagenim paky nahoru odemknéte dvirka 0

2. Otevrete dvirka 9
3. Odstrante infuzni set.
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Instalujte novy podavaci set do pumpy (viz oddil Instalace podavaciho setu na strané 21).

4.2.9 Zamek klavesnice

Zamek klavesnice zabrafiuje nechténé manipulaci s nastavenim pumpy.

=

% 125 mL/h

1500 mL

SmL

Klavesnici Ize zamknout/odemknout stisknutim tlacitka zamku klavesnice ‘ po dobu
2 sekund.

Kdyz je klavesnice uzaméena:
m Na ukazateli stavu se zobrazi [5

] ‘ je jedinym aktivnim tlacitkem. Dojde-li ke stisknuti jinych tlacitek, zazni pipnuti
zakazaného tlacitka, neprobéhne Zadna akce a podavani vyzivy pokracuje.

Klavesnici je nutno odemknout, aby bylo mozné zastavit podavani vyzivy, zménit nastaveni
pro podavani vyzivy a otevfit menu.

4.2.10 Ztlumeni zvuku alarmu

Chcete-li zvuk alarmu do€asné vypnout, stisknéte tlacitko .

PFi ztlumeni alarmu stfedni priority:

m Na ukazateli stavu se zobrazi ikona ztlumeni El
m Zobrazi se symbol alarmu a bude blikat zlutda LED, dokud nebude provedeno napravné
opatreni.
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m Zvuk alarmu bude po dobu 2 minut vypnuty.

PFi ztlumeni alarmu nizké priority:

m Na ukazateli stavu se zobrazi ikona ztlumeni E!

m Zobrazi se symbol alarmu a bude svitit Zluta LED.

m Zvuk alarmu bude vypnuty a kazdych 30 minut zazni informa&ni zvukovy signal
(2 pipnuti).

DalSi informace o alarmech najdete v oddilu Alarmy/tikony na strané 45.
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5 Menu pumpy

INFORMACE

m  Menu je pfistupné, kdyZ je podavani vyzivy zastavené.
m Kdyz stisknete zakazané tlacitko (které neni aktivni na konkrétni obrazovce),
ozve se pipnuti.

:

Béhem postupu stisknutim tlacitka (@3) potvrdte volbu a pfejdéte

zpét na obrazovku nastaveni.

m Stisknutim tlagitka () se vratite na pfedchozi obrazovku (bez

potvrzeni).

5.1 Pristup do menu

Popis menu

Menu

Popis

Rezim podavani vyzivy

Deaktivace/aktivace cilového objemu
(pokud je aktivovan zamek nastaveni, je vyzadovan pfistupovy kéd)

Nocni rezim

Aktivace/deaktivace no¢niho rezimu

Zvuk

Uprava trovné zvuku

Deaktivace/aktivace pipnuti tlacitka

Zamek nastaveni

Deaktivace/aktivace zamku nastaveni

Pocitadlo celkového objemu
podané vyzivy

Zobrazeni celkového objemu podané vyzivy

Smazani celkového objemu podané vyzivy

Historie alarm(

Nahled poslednich 150 udalosti alarmu

Historie podané vyzivy

Nahled poslednich 200 udalosti podavani vyzivy

Kontrast/jas

Nastaveni kontrastu

Nastaveni jasu

Cas mezi 2 zvukovymi
alarmy

Nahled ¢asu mezi 2 zvukovymi alarmy

Nastaveni ¢asu mezi 2 zvukovymi alarmy (je vyzadovan pfistupovy
kod)

Cas pro zpravu ,cilovy objem
témér dosazen®

Nahled ¢asu pro zpravu ,cilovy objem témér dosazen*

Nastaveni ¢asu pro zpravu,cilovy objem téméf dosazen” (je vyzadovan
pfistupovy kéd)

Technické informace

Nahled technickych informaci o pumpé
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Menu Popis

Resetovani nastaveni Nastaveni pumpy do tovarniho nastaveni (je vyzadovan pfistupovy
z vyroby kod)

Navigace v menu

v

$=

® 125mL/h

>

1500 mL

Chcete-li se posunovat nahoru ¢&i dolt mezi dil¢imi menu, stisknéte tlacitko a potom
A
=) =
|
Stisknutim tlagitka otevfete dil¢i menu.
5.2 Rezim podavani vyzivy
Na této obrazovce je cilovy objem aktivovan . Pokud naprogramujete podavani vyzivy

bez cilového objemu a podavani vyzivy s cilovym objemem s rdznymi rychlostmi pratoku,
tyto rychlosti pritoku se ulozi.

= =
i, B
C

[OK]
()

B>+

[OK]
| | |
""
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A

1
Stisknutim tlacitka vyberte reZzim podavani vyzivy. Stisknutim tlacitka E) nebo
aktivujete/deaktivujete cilovy objem (vychozi nastaveni aktivovano). Volbu potvrdte

stisknutim tlacitka .

INFORMACE

m Pokud je cilovy objem deaktivovan, cilovy objem a ukazatel pribéhu zmizi
z displeje.
m Pokud je aktivovan zamek nastaveni, je tfeba zadat pfistupovy kéd, aby
mohl byt cilovy objem aktivovan ¢i deaktivovan.

5.3 No€ni rezim

Na této obrazovce je aktivovan noc¢ni rezim .

G G

R
i

[OK] (I3
| | | | | |
*’ ”

>+

0
Stisknutim tlacitka vyberte no¢ni nebo denni rezim. Stisknutim tlaCitka aktivujete

A
0
denni rezim a tlacitkem E) aktivujete no¢ni rezim. Stisknutim tlacitka potvrdite
noc¢ni nebo denni rezim.
INFORMACE

m Pokud je aktivovan no¢ni rezim, jas svétla napajeni a obrazovky bude
snizen.
V pfipadé signalizace alarmu se jas prepne zpét do bézného stavu.
Nocni rezim se automaticky deaktivuje po vypnuti pumpy.

5.4 Zvuk

Pumpa je standardné nastavena na nejvyssi hlasitost 4)) Hlasitost Ize snizit (4)).
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GH= H=

[, -
E <@> b

B DM

(
Stisknutim tlacitka vyberte hlasitost a pipnuti pfi pouZziti tlaCitek.

Stisknutim tlacitka E) nebo mUzZete vybrat nizkou nebo vysokou hlasitost. Stisknutim
tlacitka Ize deaktivovat pipnuti pfi pouziti tlaCitek a tlacitkem ¥ |ze pipnuti aktivovat.

|
Stisknutim tlacitka potvrdite hlasitost a zapnuti nebo vypnuti pipnuti (ve vychozim
nastaveni je VYPNUTE).

VAROVANI

A Hlasitost signalu alarmu Ize upravit. Ovérte vSak, Ze uzivatel alarmy slysi,
obzvlasté pak, kdyz je pumpa provozovana na baterii.

5.5 Zamek nastaveni

[OK] [OK] 3
| | | | | | | | | | | |
" DEIE) ’ "

0
Po stisknuti tlacitka muzete nakonfigurovat zamek nastaveni. Stisknutim tlacitka

E) a vstupte do rozhrani pfistupového kédu.

Zadejte kazdou gislici (0 az 9) pfistupového kédu pomoci tladitek ¥ a a potvrdte
0
ji stisknutim tlacitka . Pokud zadate nespravny kod, vynuluje se (0 0 0).
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Stisknutim tlacitka E:) nebo deaktivujte/aktivujte funkci zamku nastaveni. Volbu

potvrdte stisknutim tlacitka _

Kdyz je zamek nastaveni aktivovan:

m Na ukazateli stavu se zobrazi I{é
m  Nelze ménit cilovy objem a rychlost priitoku.
m Jsou k dispozici tato tladitka:

, somezem’mi.

INFORMACE
m Pristupovy kdd Ize ziskat od obchodniho zastupce spolecnosti Fresenius

Kabi.
m  Vypnutim pumpy se aktivace nebo deaktivace zamku nastaveni nezméni.

m | kdyzZ je zamek nastaveni aktivovan, je stale mozné aktivovat ¢i deaktivovat
zamek klavesnice.

5.6 Pocitadlo celkového objemu podané vyzivy

|
Stisknutim tlacitka zobrazite celkovy objem podané vyZivy. Zobrazi se celkovy objem
podavané vyzivy od posledniho vynulovani.

1@;’

V pfipadé potfeby stisknutim tlacitka smazte celkovy objem podané vyzivy (vychozi
0
nastaveni) a poté stisknutim vstupte na obrazovku nastaveni podavani vyzivy.
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B, ®
XX.xxx L 00.000 L

I3 EI3
| | | | | |
’ *’

5.7 Historie alarmu

VSechny udalosti alarmu jsou automaticky ulozeny do paméti pumpy.

GH= G=

D , -
> - =

UW&:SQmm C:}
[OK] G3
| e \ a |
(22
A

(
Stisknutim tlagitka zobrazite udalosti alarmu.

A
Stisknutim tlacitek E) a Y muzete pfepinat mezi jednotlivymi udalostmi alarmu.

INFORMACE

m Historie alarmu uvadi typ alarmu a dobu, ktera uplynula od okamziku, kdy
doslo k udalosti.

i’ 15r?2dein

Priklad: alarm vybité baterie spustén pred 9 dny,
15 hodinami a 22 minutami.

m Pokud je historie plna, systém pfepiSe nejstarsi udalost pfipadnou novou
udalosti.
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5.8 Historie podané vyzivy

=

‘D:}

[OK] +]
|

Ll
(?)

0
Stisknutim tlacitka zobrazite udalosti podané vyZivy.
A
Stisknutim tlacitka E) nebo V¥ se pfepnete z jedné udalosti podané vyZivy na druhou.

INFORMACE
m Historie podané vyzivy uvadi dodané objemy, hodnotu pfislusné rychlosti
pratoku a dobu, ktera uplynula od okamziku jejich podani.

125mLh[1500mL
Priklad: 13d02n25min objem 1 500 mL podavany pfi pritoku 125 mL/h,
pred 13 dny, 2 hodinami a 25 minutami.
m Pokud je historie plnda, systém prepiSe nejstarsi udalost pfipadnou novou
udalosti.

5.9 Kontrast/jas

> >

=]
A
=
A

[OK] I3
| | | | | |
"* ""

0
Stisknutim tlacitka nastavite kontrast nebo jas. Stisknutim tlacitka E) /

nastavte kontrast nebo jas.

Volbu potvrdte stisknutim tlacitka .
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5.10 Nastaveni ¢asu mezi dvéma zvukovymi alarmy

Go dh=

00 > af¥al

N

BWHEIHEE

[OK]
| | |
*’

D>+

0
Stisknutim tlacitka nastavte ¢as mezi dvéma zvukovymi alarmy. Stisknutim tlacitka
E) nebo nastavte ¢as mezi dvéma zvukovymi alarmy. Volbu potvrdte stisknutim

tlacitka .

INFORMACE
m Nastaveni nelze pouzit pro alarm nizké priority.
m Pro nastaveni ¢asu mezi dvéma zvukovymi alarmy je nutno zadat pfistupovy
kod.
VAROVANI

Cas mezi dvéma alarmy lze upravit v rozmezi 2,5 az 30 sekund, a to
v 0,5sekundovych krocich. Tato Uprava muze zménit zpasob vnimani alarmu
(vychozi hodnota je 2,5 sekundy).

5.11 Nastaveni €asu pro zpravu ,,cilovy objem témér dosazen

D=
> (%

= =

>(1]
>

0
Stisknutim tlacitka nastavte ¢as pro zpravu ,cilovy objem témér dosazen®. Stisknutim
tlacitka E) nebo nastavte ¢as pro zpravu ,cilovy objem téméf dosazen®.

Volbu potvrdte stisknutim tlacitka .
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INFORMACE
m Nastaveni ¢asu pro zpravu ,cilovy objem témér dosazen* a alarm ,cilovy

G] objem dosazen* |ze upravit v rozmezi 0 az 59 minut, s kroky o délce 1 minuty
(vychozi nastaveni je 0 min).
m Pro nastaveni ¢asu pro zpravu ,cilovy objem témér dosazen® je nutno zadat

pfistupovy kaod.

5.12 Technické informace

PH=
SN 21622025

| = I i
> al 0110172009

D 010172013
) 99,999,999 L
(O 999 d23 h 53 min

(OK] [OK]
| | | | | |
”’ ”

0
Stisknutim tlacitka zobrazite menu s technickymi informacemi.

POZNAMKA: Zobrazi se menu s technickymi informacemi:

5N Sérioveé &islo pumpy

= Verze softwaru / verze hardwaru
il Datum vyroby (mm/dd/rrrr)

= Datum posledni udrzby (mm/dd/rrrr)

@ Celkovy podany objem
@ Celkova doba provozu
5.13 Resetovani nastaveni z vyroby

Resetovani nastaveni z vyroby doporu€ujeme k zajisténi pfechodu od jednoho pacienta
k druhému.
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P=
> » &

RESET?
A
[OK]
| | | | | | | | |
BEE OEE) (LIEE)
A A A

0
Stisknutim tlacitka vstupte do rozhrani pfistupového kédu.

Zadejte kazdou Cislici (0 az 9) pfistupového kédu pomoci tladitek ¥ a a potvrdte
0
ji stisknutim tlacitka . Pokud zadate nespravny kod, vynuluje se (0 0 0).

0
Stisknutim tlagitka resetujete nastaveni zafizeni z vyroby. Symbol Reset bude blikat
2 sekundy.

m Veskera pfedchozi nastaveni se vymazou.
m VesSkera nastaveni pumpy se vrati zpét do tovarnich nastaveni.

INFORMACE
G] Pristupovy kéd je nutny k resetovani nastaveni z vyroby.
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6 Cisténi a dezinfekce

6.1 Zakazané cistici a dezinfeké€ni prostredky

Nepouzivejte Cistici nebo dezinfekéni prostfedky, které obsahuji nasledujici latky, nebot
tyto prostfedky jsou agresivni a mohou poskodit plastové ¢asti zafizeni a zpUsobit jeho
zavadu:

m trichloretylen,

m abrazivni Cistici prostfedky.

6.2 Bezpecénostni pokyny

Pumpu a jeji drzak vycistéte hned, jakmile dojde k jejich znecisténi vyzivou nebo Iéky,
a nejméneé jednou tydné.

Po ¢isténi musi pumpa schnout aspori 5 minut, nez bude spusténa ¢i opét pfipojena do
elektrické sité.

Pumpu je tfeba vycistit po kazdém pacientovi a ¢isténi musi provadét vyskoleny zdravotnicky
personal.
VAROVANI

m Pumpa neni ur€ena ke sterilizaci. Sterilizace by ji mohla poskodit. Amika
je nesterilni I€kafské zafizeni.

c m Batoh Amika musi byt pfed viozenim pumpy ocistén. DalSi informace najdete
v pfislusné dodané dokumentaci.
m Pri vyjmuti dvifek dbejte na to, abyste na jejich misto vratili plvodni dvirka
(zkontrolujte, zda odpovida vyrobni islo pumpy a dvifek). Zaména dvifek
z riznych pump muze vést k zavaznym porucham funkci pumpy.

6.3 Doporucené Cistici a dezinfekéni prostredky

Didecyldimethylamoniumchlorid (napfiklad: Wip Anios Excel od spole¢nosti Anios).

DalSi podrobnosti ziskate u pfislusné sluzby zabyvajici se €isténim a desinfekci ve vasi
organizaci.

6.4 Pokyny a protokol pro ¢isténi a dezinfekci

INFORMACE

m Neponofujte pumpu a drzak pumpy do tekutin nebo zabrarite pruniku tekutin

do pouzdra zafizeni.
m Pumpa a drzak pumpy jsou odolné vici doporu¢enym Ccisticim prostredkiim
(viz oddil Doporucené ¢Eistici a dezinfekcni prostredky na strané 42).
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6.4.1 Pokyny k ¢isténi

Predpoklady

m Pumpa je vypnuta.

m Napajeci kabel i vSechny ostatni kabely jsou odpojené.

m Pumpa je odpojena od drzaku.

m Vzduch ma pokojovou teplotu (20 az 25 °C).

m  Obsluha pouziva pfislusné ochranné pomicky.

Protokol

1. Pumpu a drzdk umistéte na Cisty povrch nebo na podloZku uréenou k nasledné likvidaci.

ad

N

Pro ucely €idténi Ize z pumpy odstranit dvirka.

POZNAMKA: V pfipadé potfeby Ize celou pumpu vygistit pod tekouci vodou. Dvitka Ize
ponofit a vycistit pod tekouci vodou samostatné.

Béhem cisténi pumpu neobracejte, aby pod dvitka baterie nepronikla tekutina.
Jednorazovymi utérkami setfete vétsi necistoty.
Duikladné otfete shora dold vSechny pfistupné povrchy (kryt, klavesnice, oblast Sroubd,

oblast pro pfipojeni drzaku atd.) pumpy. Opatrné otfete odkryty mechanizmus pumpy
a oblast detektoru (vedeni podavaciho setu, fialovou viozku).

Doporucujeme cisténi provadét alespor 1 minutu (zafizeni musi byt mokré 1 minutu),
aby se rozpustily a odstranily veSkeré organické necistoty. Do krytu pumpy nesmi
proniknout ani nakapat zadné tekutiny. Bavinou ocistéte kontaktni koliky.

Krok 4 opakujte pro dvitka pumpy (kryt, packa, vnitfni dvifka) a drzak (Sroub svorky tyce,
kryt atd.).
Pomoci Cisté jednorazové utérky otfete dikladné vSechny pfistupné povrchy.
Doporucujeme cisténi provadét alespor 1 minutu (zafizeni musi byt mokré 1 minutu),
aby se rozpustily a odstranily veSkeré organické necistoty.
Otrete napajeci kabel.
Nechejte zafizeni zcela oschnout pfi pokojové teploté.
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9.

PFi vyjmuti dvifek dbejte na to, abyste na jejich misto vratili pavodni dvitka (zkontrolujte,
zda odpovida vyrobni €islo pumpy a dvifek).

6.4.2 Pokyny k dezinfekci

Predpoklady

m Byl spInén protokol ¢idténi.

m Pumpa je vypnuta.

m Napdjeci kabel i vSechny ostatni kabely jsou odpojené.

m Pumpa je odpojena od drzaku.

m Vzduch ma pokojovou teplotu (20 az 25 °C).

m  Obsluha pouziva pfisluSné ochranné pomicky.

Protokol

1. Jiz ocisténou pumpu a drzak umistéte na Cisty povrch nebo na podlozku uréenou
k nasledné likvidaci. Pro ucely dezinfekce Ize z pumpy odstranit dvirka.

2. Béhem dezinfekce pumpu neobracejte, aby pod dvitka baterie nepronikla tekutina.

3. Jednorazovymi utérkami setfete vedkeré pfistupné povrchy pumpy, drzaku a dvifek
pumpy (podle protokolu pro ¢isténi). Dbejte na to, abyste otfeli také vSechny praskliny,
trhlinky a hife dostupné oblasti. Do krytu pumpy nesmi proniknout ani nakapat zadné
tekutiny.

4. Pomoci Cisté jednorazové utérky opakujte kroky 3. Zajistéte v kazdém kroku minimalni
dobu pusobeni 3 minuty, aby bylo plsobeni baktericidu u¢inné (povrch musi zlstat
mokry po dobu 3 minut). Dodrzujte uvedenou dobu kontaktu podle doporuéeni vyrobce
pro pozadovanou antimikrobialni ¢innost.

5. Oftfete napajeci kabel.

6. Pumpu nechte zcela oschnout pfi pokojové teploté.

7. PFivyjmuti dvifek dbejte na to, abyste na jejich misto vratili pavodni dvifka (zkontrolujte,

zda odpovida vyrobni ¢islo pumpy a dvifek).
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7 Alarmy a bezpecénostni prvky

7.1 Alarmy/ukony
Pumpa Amika obsahuje systém nepfetrzité kontroly, ktery zacne fungovat, jakmile je pumpa
uvedena do provozu.

Uzivateli se doporu€uje zaujmout polohu pfed pumpou Amika, aby co nejlépe vidél na displej
alarmu.

Zaijistéte podminky, které umozni vhodné reagovat na signalizaci alarmu. Nespravna nebo
zpozdéna reakce povede ke zpozdéni terapie.

VAROVANI

Pumpa vydava zvukové signaly alarmu. Zvukové signaly alarmu Iékafskych
A zafizeni se mohou ztratit v okolnim hluku.

Zajistéte, aby byla uroven hlasitosti zvukového alarmu pro uzivatele slysitelna,

a zohlednéte pfitom prostredi.

Urovné zvuku véech alarmil jsou v rozsahu 45 dB(A) aZ 85 dB(A).

K dispozici jsou dvé rzné urovné zvuku alarmu: nizka a vysoka. Podrobnosti o nastaveni
urovné hlasitosti alarmu naleznete v oddilu Zvuk na strané 34.

POZNAMKA: dB(A) je pramé&my akusticky tlak tirovn& naméFeny podle normy ISO 3744.

7.1.1 Jednotlivé typy informacnich signalt nebo alarmu

Informacni signal Podavani vyzivy pokracuje /
se zastavuje

Zvuk informacniho signalu
(2 pipnuti)

Zvuk informacéniho signalu Informacni signal Podavani vyzivy pokracuje
(1 pipnuti)
Blika zluta LED a zni alarm Informacni signal Zadné podavani vyzivy,

(sekvence 2 pipnuti) pokracujte v nec€innosti

Informace pred spusténim | Podavani vyzivy pokracuje
alarmu
(Alarm s nizkou prioritou)

Sviti Zluta LED a zni alarm
(sekvence 3 pipnuti)

Funkéni alarm Podavani vyzivy se zastavi
(Alarm se stfedni prioritou)

Blika Zluta LED a zni alarm
(sekvence 3 pipnuti)

Technicky alarm Podavani vyzivy se zastavi
(Alarm s vysokou prioritou)

Blika ¢ervena LED a zni
alarm (sekvence 10 pipnuti)
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Blika ¢ervena LED a zni
bzucak

Havarijni technicky alarm | Podavani vyzivy se zastavi
(Alarm s vysokou prioritou)

Pokud se spusti funk&ni alarm nebo informace pfed spusténim alarmu:

m Zvuk alarmu ztlumite stisknutim tlagitka , viz oddil Ztlumeni zvuku alarmu na strané
30.

m Zjistéte, co je konkrétni pFic¢inou problému s alarmem nebo informacemi pfed spusténim
alarmu (podle nakresu, ktery se zobrazi na pumpé).

Alarm vypnete (kromé alarmu baterie) stisknutim tlacitka .
m Provedte opravné opatfeni (viz tabulku nize).

m Znovu spustte podavani vyzivy tlaCitkem .

VAROVANI
A Abyste porozumeéli vyznamu zobrazeni, symboll a stavu a mohli provadét
prislusné ukony, nastudujte si nize uvedenou tabulku.

7.1.2 Popis alarmu

Kontrola vedeni setu

Symbol | Vyznam Ukony

Stredni priorita — blikaji zluté LED

Podavaci set Podavaci set chybi nebo neni spravné | m  Zkontrolujte polohu podavaciho
G= til nainstalovan nebo je nainstalovan setu nad a pod mechanismem
nespravny set. pumpy a popripadé jej spravné

vlozte.

m  Zkontrolujte, zda je pouzivan
spravny set (pouzivejte pouze
podavaci sety Amika).

> Viz oddil Instalace podavaciho setu

na strané 21.

Oblast, do které je umisténa svorka, je [ m  Odstrarite necistoty textilii

kontaminovana. a mydlovou vodou, pfipadné podle
pokynd nemocnice.

m  Nechte pumpu oschnout.

> Viz oddil Pokyny k dezinfekci na

strané 44.
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Symbol

Vyznam

Ukony

Oteviena dvirka

H= QD

Dvitka pumpy nebyla pfi spusténi
spravné zavrena.

m Dvitka pumpy zavrete.

> Viz oddil Instalace podavaciho setu
na strané 21.

Dvitka pumpy byla po spusténi
otevfena.

m Dvitka pumpy zavrete.

> Viz oddil Instalace podavaciho setu
na strané 21.

Dvitka pumpy byla odstranéna ze svého
ukotveni.

m  Nasadte dvitka zpét.

Mechanismus dvifek je vadny.

m Obratte se na oddéleni
biomediciny.

Pretlak pred
dvirky

H= QD

Je blokovan usek pritoku pred dvirky
mezi vakem s vyzivou a pumpou.

m  Otevrete dvirka, zkontrolujte
instalaci setu.

> Viz oddil Instalace podavaciho setu
na strané 21.

m  Zkontrolujte, zda set neni ohnuty.

m  ZKontrolujte, zda je oteviena
svorka.

m Popfipadé sondu proplachnéte.

m  Zkontrolujte, zda neni ve vedeni
pfitomen pretlak pfed a za dvirky.

Pretlak za dvirky

LOL =T

Usek priitoku je blokovan za pumpou,
na strané pacienta.

m  Otevrete dvitka, zkontrolujte
instalaci setu, zavfete dvirka.

> Viz oddil Instalace podavaciho setu

na strané 21.

m  Zkontrolujte, zda set neni ohnuty.

m  Zménte polohu a pfesvédcte se,
zda vyziva po Upravé volné proudi.

m  ZKkontrolujte, zda je vyZivova sonda
prlichozi.

m Popfipadé sondu proplachnéte.

m  Zkontrolujte, zda neni ve vedeni
pritomen pretlak pfed a za dvirky.

Kontrola podavani vyzivy

Symbol

Vyznam

Ukony

Nizka priorita — sviti Zluté LED
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Symbol

Vyznam

Ukony

Cilovy objem
témér dosazen

b= Q0

125 mL/h
A

1500 mL

&
&
¢

1490 mL

Cilovy objem bude dosazen.

V menu Ize nastavit ¢as zpravy ,pred
dosazenim cilového objemu®.
> Viz oddil Nastaveni ¢asu pro zpravu
,Cilovy objem témér dosazen”na strané
39.

Ukoncete podavani vyZivy nebo
v ném pokracujte.

Stiedni priorita — blikaji zluté LED

Cilovy objem
dosazen
G= R

125 mL/h

1500 mL

Cilovy objem byl dosazen.
(Ukazatel prabéhu: €innost dokoncena)

m  Ukoncete podavani vyzivy nebo

prejdéte k dalSimu kroku.

Kontrola funkci

Symbol

Vyznam

Ukony

Nizka priorita — sviti zluté LED

Predbézny alarm
vybité baterie

Cplika

Baterie je témér vybita. Zobrazi se
alespon 30 minut pfed spusténim
alarmu vybité baterie.

Pfipojte pumpu k elektrické siti
prostfednictvim drzaku pumpy.
Baterii dobijte, abyste mohli
pokracovat v provozu pumpy.

Stredni priorita — blikaji zluté LED

Prazdna baterie

do

0

Minimalni napéti baterie neni
k dispozici. Zobrazi se alespon 10 minut
pfed uplnym vybitim baterie.

PfFipojte pumpu k elektrickeé siti
prostfednictvim drzaku pumpy.
Baterii dobijte, abyste mohli pumpu
znovu uveést do provozu.
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Symbol

Vyznam

Ukony

Prazdny vak /
vzduch v setu

SO =Ja

DA
g

Vak s vyzivou je prazdny.

m  Ukoncete podavani vyzivy nebo
pfipojte plny vak s vyzivou.

Vzduch v podavacim setu.

m  Naplite podavaci set az do konce.

> Viz oddil PInéni podavaciho setu na
strané 24.

Necistoty v oblasti detektoru (dolni
vedeni setu).

m  Otevrete dvifka a odstrarite
necistoty textilii a mydlovou vodou,
pfipadné podle pokynt nemocnice
(viz oddil Cisténi a dezinfekce na
strané 42). Nechte pumpu
oschnout.

Podavaci set neni spravné pfipojen
k vaku s vyzivou.

m  ZKontrolujte polohu podavaciho
setu a v pfipadé potreby jej zasunte
spravné.

> Viz oddil Instalace podavaciho setu

na strané 21.

Vysoka priorita — éervené LED bli

kaji — zni alarm

Technicky alarm

SO =Ja

Kod technického alarmu je uveden na
nakresu ,Alarm chyba pumpy*.

m Poznameneijte si technicky chybovy
kod (Err xyz).
m  Chcete-li technické alarmy vypnout,

=~
stisknéte tlacitko nebo %

na 2 sekundy. Pumpa se poté
okamzité vypne (bez odpogitavani).

m  Obratte se na oddéleni
biomediciny.

Havarijni
technicky alarm

Porucha napajeni.

Chyba softwarové aktivity (hlidaciho
psa).

Chyba RAM/ROM.

m Obratte se na oddéleni
biomediciny.

Informacni signal — zluté LED blikaji

Reagujte na
upozornéni

GH=

e y
& 125mum
1500 mL

0mL

Pumpa je zapnuta, ale neni v provozu
po dobu 2 minut (2 pipnuti).

m Prejdéte k dalSimu kroku nebo
vypnéte pumpu.

Upozornéni
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Symbol Vyznam Ukony
Upozornéni na P¥i zapnuti se objevi upozornéni na m Poznameneijte si technicky chybovy
posledni posledni konkrétni technicky alarm, kod (Err xyz).
technicky alarm | ktery se spustil pfed vypnutim. m Obratte se na oddéleni
o biomediciny.
Err
XYZ
2y A
OK]

POZNAMKA: Maximaini podavany objem mezi podminkou alarmu a vygenerovanim
technickych alarmi je 35 mL.

7.1.3 Maximalni prodleva alarmu

Cas mezi podminkou spusténi alarmu a spusténim alarmu je del$i neZ 5 sekund, jako je
tomu u alarmu podavaciho setu, pfetlaku pfed a za dvifky a prazdného vaku a vzduchu
v podavacim setu (viz oddil Vykon pumpy na strané 52).

INFORMACE

Pokud dojde ke spusténi dvou alarmu soucasné, software pumpy uprednostni
alarm s vysSi prioritou.

7.2 Odstranovani zavad

Popis problému Doporuéené opatireni
Namontovana pumpa je m  Zkontrolujte upevnéni svorky.
nestabilni.
Pumpa je posSkozena, m  Vyjméte napajeci kabel.
hluCna, vychazi z ni kouf | m Zafizeni nepouzZivejte.
nebo jeji soucast je m  Okamzité se obratte na biomedicinské oddé&leni nebo pfislugného
neobvykle pfehrata. obchodniho zastupce spoleénosti Fresenius Kabi.
Je poskozen displej pumpy,
napajeni drzaku nebo
komunika&ni zafizeni
Holder COM.
Pumpa spadla na zem. m Zafizeni nepouzivejte.
m  Obratte se na biomedicinské oddéleni nebo pfislusného obchodniho
zastupce spolecnosti Fresenius Kabi.
Pumpa se po zapnuti m  Pripojte pumpu k elektrické siti pro pfipad, Ze by byla zcela vybita
nespusti. baterie.
m  Pokud problém pretrvava, obratte se na oddéleni biomediciny nebo
obchodniho zastupce spole¢nosti Fresenius Kabi.
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Popis problému

Doporucené opatreni

Odchylka rychlosti pratoku
je vySSi nez pfesnost
pratoku.

Zkontrolujte konfiguraci podavaciho setu.

Zkontrolujte viskozitu tekutiny.

Zkontrolujte, zda teplota tekutiny odpovida béznym teplotnim
podminkam.

Pokud problém pfetrvava, obratte se na oddéleni biomediciny nebo
obchodniho zastupce spole¢nosti Fresenius Kabi.

Problémy s Eelnim panelem
(tlacitka, LED).

Zkontrolujte obecny stav €elniho panelu.

Zkontrolujte kontrast.

Pokud problém pretrvava, obratte se na oddéleni biomediciny nebo
obchodniho zastupce spole€nosti Fresenius Kabi.

Nesviti kontrolka napajeni.

PFipojte pumpu do elektrické sité.

Zkontrolujte, zda kontrolka LED na pfednim panelu drzaku pumpy
sviti. Pokud ne, zafizeni odpojte a znovu pfipojte k elektrické
zasuvce.

Pokud problém pfetrvava, obratte se na oddéleni biomediciny nebo
obchodniho zastupce spole¢nosti Fresenius Kabi.

Zafizeni se samo vypne.

Pfipojte pumpu do elektrické sité.
Pokud problém pretrvava, obratte se na oddéleni biomediciny nebo
obchodniho zastupce spole€nosti Fresenius Kabi.

Spusti se alarm baterie,
prestoze pumpa byla
spravné nabita.

Zkontrolujte napéti elektrické sité.
Pokud problém pretrvava, obratte se na oddéleni biomediciny nebo
obchodniho zastupce spole¢nosti Fresenius Kabi.

Zafizeni se vypne, kdyz je
odpojeno od elektrickeé sité.

Baterie je zcela vybita: Nabijte baterii
Pokud problém pfetrvava, obratte se na oddéleni biomediciny nebo
obchodniho zastupce spole¢nosti Fresenius Kabi.
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8 Technické informace

8.1 Vykon pumpy
8.1.1 Zakladni vykon pumpy

Za béznych provoznich podminek je zakladni vykon pumpy definovan takto:

m presnost rychlosti pratoku (x 5 % pfi 125 mL/h*);
¢as zjisténi okluze (< 6 min. pfi 50 mL/h v pfipadé upravené vody);

m sprava alarmu stfedni a vysoké priority, viz oddil Jednotlivé typy informacnich signal(i
nebo alarmu na strané 45;

VAROVANI

Presnost rychlosti pritoku maze byt ovlivnéna konfiguraci podavaciho setu,
A natazenim setu/sondy, viskozitou tekutiny, teplotou tekutiny, vySkou umisténi

vaku s vyzivou a nastavenim podavani vyzivy.

8.1.2 Rozsah rychlosti pritoku

Rozsah Od 1 mL/h do 600 mL/h (vychozi nastaveni: 50 mL/h)

Prirastek 1 mL/h od 1 mL/h do 100 mL/h
5 mL/h od 100 mL/h do 600 mL/h

Presnost + 5 % pfi 125 mL/h*
+ 10 % pro cely rozsah rychlosti pratoku

Zkontrolujte poc¢ate€ni podminky podle normy 60601-2-24. Celkovy objem naméfeny za
dobu dvou hodin, s minimalnim objemem 25 mL a zdravotné upravenou vodou.
* Pravdépodobnost = 80 %.

Umisténi vaku vyzivy nad pumpou: 50 cm.

8.1.3 Rozsah objemu

Rozsah Od 1 mL do 5 000 mL (vychozi nastaveni 500 mL)

Prirtstek 1 mLod 1 mL do 100 mL
5 mL od 100 mL do 5 000 mL

8.1.4 Pretlak pred dvirky a za dvirky
Cas odezvy alarmu pietlaku pfi riznych hodnotéch rychlosti pritoku.

Prah dostupny pro aktivaci alarmu pFetlaku za dvirky:
m Pretlak bude zjistén u tlaku 787,6 mmHg + 262,5 mmHg.
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Doba detekce maximalniho pretlaku

Rychlost pritoku Pretlak za dvirky (1 m za Pretlak za dvirky (5 cm pred
pumpou) pumpou)
1 mL/h 5h 1 h 40 min
25 mL/h 9 min 4 min
POZNAMKA: Maximalni pfetlak pro pumpu &ini 1 050,1 mmHg.
8.1.5 Presnost objemu
Presnost
Limit pro detekci pretlaku <25mL
pred dvirky*
Objem bolusu pfri Rychlost <5mL
uvolnéni okluze* 25 mL/h

*Podminky testu: zpétny tlak: 0 mmHg, Umisténi vaku vyzivy nad pumpou: 50 cm

POZNAMKA: Bolus (< 5 mL) miize nastat pfed uvoln&nim okluze.

8.1.6 Doba odezvy alarmu prazdného vaku / vzduchu v setu pfi riznych
hodnotach rychlosti pratoku

Zminéna doba plati, pouze pokud byl pfedtim set naplnén.

Doba detekce prazdného vaku / vzduchu v setu

Rychlost pratoku Objem vzduchu = 3,5 mL

1 mL/h Max. 3 h 30 min
25 mL/h Max. 10 min
100 mL/h Max. 3 min

8.1.7 Doba odezvy alarmu podavaciho setu pfi riznych hodnotach
rychlosti prutoku

Rychlost pratoku Doba detekce alarmu podavaciho setu

1 mL/h Max. 155 min 30 s
25 mL/h Max. 45 s
100 mL/h Max. 15's
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8.2 Technické parametry

8.2.1 Provozni rezim

Pumpa Amika je zafizeni ur€ené k opakovanému pouziti. Pumpa slouzi k podani tekutin
v rezimu nepfetrzitého podani vyzivy pomoci Cerpani a svéracich drzadel za ti€elem prepravy
tekutin do téla pacienta.

8.2.2 Specifikace elektrické sité
Napajeci kabel musi byt pfipojen pfimo do zasuvky elektrické sité.

Ochrana proti Urazu elektrickym proudem: zafizeni tfidy Il.

Vstup drzaku Vstupni napéti AC 100-240 Vac + 10 %
Vstupni frekvence AC 50/60 Hz + 1 Hz
Vstupni proud AC 110 mA-205 mA

Vystup drzaku 9Vdc +5 % /9 W (maximalni zatéz)

Délka napajeciho kabelu | Pfiblizné 2 m (kromé zastréky typu M je pfiblizné 3 m)

8.2.3 Specifikace baterii

Parametry NiMH (nikl-metal-hydridova)
4,8V, 2,2 Ah, Ni-MH

Hmotnost PFiblizné 110 g

Nejdelsi doba nabijeni 6 hodin

8.2.4 Spotieba energie
Spotfeba pumpy za béznych provoznich podminek: maximalné 9 W.

8.2.5 Rozméry — hmotnost

Hmotnost Rozméry (V x S x H)
Pumpa Priblizné 610 g Priblizné 138 x 128 x 48 mm
Drzak Priblizné 400 g Priblizné 132 x 118 x 46 mm (bez drzaku
svorky)
Napajeci kabel - Délka kabelu: Pfiblizné 2 m (kromé zastréky
typu M je pfiblizné 3 m)
Baleni Méné nez 400 g PFiblizné 272 x 230 x 112 mm

8.2.6 Krivky presnosti

Kfivky pfesnosti znazorfiuji odchylky od stfedni pfesnosti pritoku béhem konkrétni doby
sledovani. Odchylky jsou uvadény jako maximalni a minimalni odchylky 5 pump a 1 pumpy
od celkového stfedniho pratoku v pozorovacim obdobi.
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Testovaci protokol, ktery slouzi k ziskani téchto vysledkd, je popsan v normé 60601-2-24.

KFivky mohou pomoci pfi stanoveni vhodnosti parametr(i podavani vyzivy u konkrétnich
vyzivovych programd.

Pouzity podavaci set: Amika Varioline
Pouzita vyziva: destilovana voda a Fresubin Energy Drink (jen 1 mL/h)
8.2.6.1 Minimalni rychlost pritoku: 1 mL/h

Testovaci ¢as: 30 sekund

Instantaneous Flow rate Curve

Time (min)

Rychlost pratoku po spusténi a okamzita rychlost pratoku (1 mL/h, b&hem prvnich
2 h testovaciho obdobi)

24h at1mL/h- Trumpet curve on the 2nd hour

% variance from nominal flow rate

150,0%

Kfivky pfesnosti pro doby pozorovani 2, 5, 11, 19, 31 minut (1 mL/h béhem druhé hodiny
testovaciho obdobi)

Testovaci ¢as: 30 sekund
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Instantaneous Flow rate Curve

1320 1335 1350 1365 1380 1395 1410 1425 1440

Time (min)

Okamzita rychlost (1 mL/h, béhem poslednich 2 hodin intervalu pro vyménu setu, 24 hodin)

24h at1mL/h - Trumpet curve on the last hour

2500%
00,0 \
150,0%

100,0%

% variance from nominal flow rate
2

s00% W

1000% Pm—— »

1500%

KFivky pFesnosti pro doby pozorovani 2, 5, 11, 19, 31 minut (1 mL/h, b&éhem posledni hodiny
intervalu pro vyménu setu, 24 hodin)

Testovaci ¢as: 15 minut

Instantaneous Flow rate Curve

°

Flowrate (ml/h)

120 240 360 480 600 720 840 960 1080 1200 1320 1440

‘Time (min)
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Okam?zita rychlost prutoku (1 mL/h, béhem intervalu pro vyménu setu, 24 hodin)

24h at1mL/h - Trumpet curve from 3rd hour to last hour
300%

200%

s ZQ . JO0I 400 min 500 i 00 min 700 min 800 i 900 min 1000 min

% variance from nominal flow rate
g :

2004

KFivky pfesnosti pro doby pozorovani 15, 60, 150, 330, 570, 930 minut (1 mL/h, béhem
intervalu pro vyménu setu, 24 hodin)

8.2.6.2 Pfrechodna rychlost pratoku: 25 mL/h

Testovaci ¢as: 30 sekund

Instantaneous Flow rate Curve

Time (min)

Prechodna rychlost pritoku po spusténi a okamzita rychlost pratoku (25 mL/h, béhem
prvnich 2 h zkuSebniho obdobi)
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24h at25mL/h - Trumpet curve on the 2nd hour

% variance from nominal flow rate
2

KFivky pfesnosti pro doby pozorovani 2, 5, 11, 19, 31 minut (25 mL/h béhem druhé hodiny
testovaciho obdobi)

Instantaneous Flow rate Curve

Test

1320 1335 1350 1365 1380 1395 1410 1425 1440

‘Time (min)

Okamzita rychlost (25 mL/h, béhem poslednich 2 hodin intervalu pro vyménu setu, 24 hodin)

24h at25mL/h - Trumpet curve on the last hour

% variance from nominal flow rate
2

100%

120%
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Kfivky pfesnosti pro doby pozorovani 2, 5, 11, 19, 31 minut (25 mL/h, béhem posledni

hodiny intervalu pro vyménu setu, 24 hodin)

Testovaci ¢as: 15 minut

Instantaneous Flow rate Curve

120 240 360 480 600 720 840 960 1080 1200

Time (min)

1320

1440

Okamzita rychlost pratoku (25 mL/h, béhem intervalu pro vyménu setu, 24 hodin)

24h at25mL/h - Trumpet curve from 3rd hour to last hour
; ;

% variance from nominal flow rate
2

KFivky pfesnosti pro doby pozorovani 15, 60, 150, 330, 570, 930 minut (25 mL/h, béhem

intervalu pro vyménu setu, 24 hodin)

8.2.7 Shoda s normami

Obecné pozadavky k zajiSténi zakladni bezpecnosti
a nezbytné funkénosti pro Iékarské elektrické zarizeni

Soulad s normou IEC 60601-1

Elektromagneticka kompatibilita — pozadavky a testy
pro lékarské elektrické zarizeni

Soulad s normou IEC 60601-1-2

2Zvlastni pozadavky k zajisténi zakladni bezpecnosti
a nezbytné funkénosti infuznich pump a ovladacu

Soulad s normou IEC 60601-2-24
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Obecné pozadavky, testy a pokyny pro systémy alarmt | Soulad s normou IEC 60601-1-8
v lékarském elektrickém zafrizeni a Iékarskych
elektrickych systémech

Pozadavky na lékarské elektrické zarizeni a Iékarské | Soulad s normou IEC 60601-1-11
elektrické systémy pouzivané v prostredi domaci
zdravotni péce

c € 0123 Soulad s nafizenim o zdravotnickych
prostfedcich (EU) 2017/745

0123 : Cislo oznameného subjektu (TUV

SUD Product Service GmbH,

Ridlerstrasse. 65, 80339 Miinchen,

Germany)

POZNAMKA: Upiny seznam platnych norem je dostupny na pozadani. ZaFizeni ma ochranu
proti svodovému proudu a nerusi zafizeni EKG nebo EEG.
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9 Skladovaci, prepravni a recyklaéni podminky

9.1 Skladovaci a prepravni podminky

Pumpu Amika neodstranujte z ty¢e nebo kolejnice, pokud jsou k ni pfipojena zafizeni na
podavani vyzivy, a to zejména, kdyz podavani probiha.

Po pfepravé pumpy zkontrolujte, Ze je napajeci kabel zapojeny a funké&ni.

Aby byla zajisténa spravna funkce pumpy a nedoslo k jejimu selhani, je nutno ji pouzivat
za zvlastnich skladovacich a prepravnich podminek uvedenych nize.

DalSi informace o skladovani a pfepravé najdete v oddilu Provozni prostredi na strané 9.
9.2 Skladovani

Pumpu skladujte vhodnym zplisobem, aby nedoslo k jejimu poskozeni.

INFORMACE

m Skladovaci prostor musi byt Cisty, pfehledny a v souladu s vySe uvedenymi
skladovacimi podminkami.

m S pumpou Amika béhem skladovani zachazejte opatrné.

VAROVANI

m Pokud bude zafizeni mimo provoz déle nez 2 mésice, vyjméte baterii
a ulozte ji v souladu s vySe uvedenymi podminkami pro skladovani.
A m Pokud zafizeni uskladnite bez vyjmuti baterie, aspor jednou mésiéné je
nabijte pfipojenim k elektrické siti na dobu aspori 6 hodin.
m Zafizeni Amika pfed skladovanim vygistéte a dezinfikujte (viz oddil Cisténi
a dezinfekce na strané 42).

9.2.1 Priprava zarizeni na skladovani
P¥i pfipravé zafizeni na skladovani postupujte takto:

1. Ujistéte se, Ze pumpa neni pfipojena k pacientovi.

2. Pumpu vypnéte a odstrarite nainstalovany podavaci set (viz oddil Odstranéni a vyména
podavaciho setu pumpy na strané 29).

3. Odpojte napajeci kabel pumpy (viz oddil Odpojeni od elektrické sité na strané 18).

4. Odstrante pumpu a jeji drzak z ty€e nebo kolejnic (viz oddil Odebrani pumpy z drzaku
pumpy na strané 18).

5. Pumpu vyg&istéte (viz oddil Cisténi a dezinfekce na strané 42).

6. S pumpou zachazejte opatrné a ulozZte ji na misto, které splfiuje podminky skladovani.
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9.2.2 Instalace zafizeni po skladovani

INFORMACE
m Pokud byla pfed skladovanim vyjmuta baterie, obratte se na oddéleni
biomediciny, které provede opétnou instalaci baterie pfed uvedenim do
provozu.

m Doporucujeme nabit baterii pfipojenim k elektrické siti na dobu alespon
6 hodin. Po dlouhodobém ulozeni ponechte pumpu pfed pouzitim nékolik
minut regenerovat (zobrazi se hodinové pocitadlo).

9.3 Recyklace a likvidace

Baterie, pfisluSenstvi a zafizeni s timto Stitkem nesmi byt likvidovany s komunalnim
odpadem. Mohou kontaminovat prostfedi a predstavuji zdravotni riziko pro vefejnost

a pracovniky nakladajici s odpadem.
Musi byt odvazené zvlast a likvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy.

Pred likvidaci se ujistéte, ze kvalifikovany technik odebere baterii ze zafizeni v souladu
EEEE s postupem popsanym v technické pfirucce.

DalSi informace tykajici se pfedpisu pro zpracovani a tfidéni odpadového materialu ziskate
od obchodniho zastupce spole¢nosti Fresenius Kabi.
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10 Pokyny a prohlaseni vyrobce tykajici se
elektromagnetické kompatibility (EMC)

Pumpa Amika je ur€ena pro nize specifikované elektromagnetické prostiedi.
Zakaznik nebo uzivatel pumpy Amika musi zajistit pouziti v tomto prostiedi.

Kvalifikovana obsluha musi vyjma pfipadd popsanych v této pfiru¢ce systematicky provadét
kontrolu zafizeni, pokud je zafizeni nainstalovano v blizkosti dalSich elektrickych zafizeni.

DalSi informace o elektromagnetické kompatibilité najdete v Amika technické pfirucce.

VAROVANI

m Dlouhodobé vystaveni rentgenovému zareni miize poskodit elektronické
soucasti zafizeni a ovlivnit presnost rychlosti pratoku. Doporuc¢eni pro
bezpecné pouzivani:

c — Zafizeni vzdy umistéte co nejdale od pacienta a zdroje zéafeni.
— Omezte pfitomnost zafizeni v takovychto prostfedich.

m Pokud pfi elektromagnetickém ruseni dojde ke ztraté nebo zhorSeni
zakladnich vykond pumpy (viz Zakladni vykon pumpy na strané 52), mize
to mit pro pacienta tyto nasledky: nadmérné nebo nedostate¢né podani
VyZzivy, zpozdéni terapie, trauma.

10.1 Pokyny tykajici se elektromagnetické kompatibility a ruseni

Zkousky zafizeni Amika byly provedeny v souladu s normami o elektromagnetické
kompatibilité platnymi pro Iékafska zafizeni. Odolnost zafizeni ma zajistit spravné fungovani.
Omezeni emisi zafeni zamezuje nezadoucimu ruseni jinych zafizeni.

Produkt Amika je klasifikovan jako zafizeni tfidy B podle normy CISPR 11 pro emise zafeni.
Za urcitych okolnosti miize nastat potfeba pfijmout opatfeni za u¢elem zmirnéni ruseni,
napf. premistit nebo preorientovat zafizeni.

VAROVANI

Pouziti jiného pfislusenstvi a kabelll nez téch, které jsou doporuc¢eny spole¢nosti
Fresenius Kabi, mize vést ke zvySeni emisi a/nebo snizeni odolnosti systému
Amika.

Pokud je pumpa Amika umisténa v blizkosti zafizeni, napf. chirurgického vybaveni HF,
rentgenového zafizeni, NMR, mobilnich telefont, DECT telefoni nebo bezdratovych
pfistupovych bodu, pfenosné ¢tecky RFID, komplexnich systému ¢tec¢ek RFID a znacek
RFID, je nezbytné dodrzet minimalni vzdalenost mezi pumpou Amika a timto zafizenim (viz
oddil Doporuéené vzdéalenost mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvencnimi
komunikacnimi zafizenimi a pumpou na strané 64). V pfipadé, Ze pumpa Amika zpUsobuje
Skodlivé ruSeni nebo je Skodlivému rusSeni vystavena, pokuste se ruSeni zamezit jednim

z nasledujicich zplsob:
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m Zmérite orientaci nebo umisténi pumpy Amika nebo pacienta &i zafizeni, které je zdrojem
ruseni.

m Zménte zpUsob vedeni kabeld.
PFipojte konektor napajeci sit€ Amika k chranénému / zaloznimu / filtrovanému napajeni
nebo pfimo do obvodu UPS (nepferusitelny zdroj napajeni).

m ZvétSete vzdalenost mezi pumpou Amika a pacientem nebo zafizenim, které je zdrojem
ruseni.

m Pfipojte pumpu Amika do zasuvky v jiném obvodu nez v tom, ke kterému je pfipojen
pacient nebo zafizeni, které je zdrojem ruSeni.

m V kazdém pfipadé, at’ uz jsou okolnosti jakékoliv, je tfeba provést interoperacni testovani
ve skute€ném prostiedi a zjistit spravné nastaveni a vhodné umisténi.

10.2 Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Pumpa Amika je uréena pro elektromagnetické prostredi specifikované v technické pfiru¢ce
Amika.

Zakaznik nebo uzivatel pumpy Amika musi zajistit pouziti v tomto prostredi.

10.3 Doporuéena vzdalenost mezi prenosnymi a mobilnimi
vysokofrekvenénimi komunika€énimi zafizenimi a pumpou

Pumpa Amika je urena pro elektromagnetické prostfedi s regulovanym vyzafovanym
vysokofrekvenénim rusenim.

Elektromagnetickému ruseni Ize v pfipadé zafizeni Amika pfedchazet dodrZzovanim nize
uvedenych minimalnich doporu€enych vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi
vysokofrekvenénimi zafizenimi (vysilaci) a zafizenim Amika, které jsou stanoveny na zakladé
maximalniho vystupniho vykonu komunikaéniho zafizeni (vysilacud).

VAROVANI

m Prenosné vysokofrekvencéni komunikacni vybaveni (véetné periférii, jako
jsou anténni kabely a externi antény) nesmi byt pouzivano ve vétsi blizkosti
nez 30 cm (12 palcl) od kterékoli soucasti zafizeni Amika, véetné kabell
specifikovanych vyrobcem. DalSi informace naleznete v technické pfirucce
k tomuto zafizeni. Nedodrzeni téchto vzdalenosti mize snizit vykon a vést

c k ohrozeni bezpecnosti.
m U frekvence 80 MHz a 800 MHz plati vzdalenost pro vyssi frekvenéni rozsah.

m Tyto pokyny nemusi platit ve v&ech situacich. Sifeni elektromagnetickych
vin je ovlivnéno absorpci a odrazem od objektu, staveb a osob.

m Zafizeni nesmi byt pouzivano v blizkosti jiného zafizeni. Je-li vak takova
situace nevyhnutelna, je nutno ovéfit normalni fungovani zafizeni
v konfiguraci, v niz bude pouzivano (pumpa Amika s napajecim kabelem,
kabel USB a kabel pro pfivolani sestry).
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11 Sluzby
11.1 Zaruka

11.1.1 VSeobecné podminky zaruky

Spole&nost Fresenius Kabi zaru€uje, Ze tento produkt (nevztahuje se na baterii
a prislusenstvi) neméa materialové ani vyrobni vady, a to po dobu ur&enou v pfijatych
prodejnich podminkach.

11.1.2 Omezena zaruka

Aby mohly byt vyuzity sluzby zaruky dané na material a zpracovani poskytované nasim

obchodnim zastupem nebo zastupcem povéfenym spole€nosti Fresenius Kabi, museji byt

dodrzeny nasledujici podminky:

m Spole¢nost Fresenius Kabi neodpovida za ztratu ani po$kozeni zafizeni pfi pfepravé.

m Zafizeni bylo pouZivano v souladu s pokyny popsanymi v tomto navodu k obsluze
a ostatnich pravodnich dokumentech.

m Zatizeni nesmi byt poSkozené pfi skladovani, pfi opravé ani nesmi vykazovat znamky
nespravné manipulace.

m Zafizeni nesmi byt upravovano nebo opravovano nekvalifikovanou osobou.

m Vnitini baterie zafizeni nesmi byt nahrazena jinou baterii nez baterii doporu¢enou
vyrobcem.

m Nesmi byt upravovano, zménéno ani odstranéno sériové Cislo (ID/N°).

INFORMACE

m V pfipadé nedodrZeni téchto podminek pfipravi spoleénost Fresenius Kabi
odhad ceny opravy pokryvajici potfebné dily a praci.
m V piipadé, Zze bude nutné produkt opravit a/nebo vratit, obratte se na
mistniho obchodniho zastupce spolecnosti Fresenius Kabi.

11.1.3 Zaruéni podminky pro baterii a prislusenstvi
Baterie a pfisluSenstvi mohou podléhat zvlastnim podminkam zaruky.

Ohledné dalSich informaci se obratte na obchodniho zastupce spole¢nosti Fresenius Kabi.
11.2 Kontrola kvality

Na zadost nemocnice Ize provést kontrolu kvality Amika kazdych 12 mésicu.

Pravidelna kontrola kvality (ktera neni soucasti zaruky) se sklada z riznych ukont (véetné
kontroly funkénosti systému alarm() uvedenych v technické pfiru¢ce. Dal$i informace
naleznete v technické pfiru¢ce nebo vam je poskytne pfislusny obchodni zastupce
spole¢nosti Fresenius Kabi.
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INFORMACE

Tyto kontroly musi provadét zaskoleny technik a nevztahuje se na né Zadna
smlouva ani dohoda se spolecnosti Fresenius Kabi.

DalSi informace vam poskytne spole¢nost Fresenius Kabi obchodni
zastupce.

11.3 Pozadavky na udrzbu

VAROVANI

Preventivni udrZzbu provadéjte alespor jednou za 3 roky. Jeji soucasti je
vyména baterie a membrany. Aby nedoslo ke zhorSeni funkci pumpy, je
nutno dodrzovat poZadavky na udrzbu.

Narazite-li na znamky popraskani nebo opotfebovani membrany, pumpu
nelze pouzivat. Je-li tteba membranu vyménit, kontaktujte své biomedicinské
oddéleni nebo obchodniho zastupce spolecnosti Fresenius Kabi.
Preventivni udrzbu musi provadét kvalifikovany a k tomu vySkoleny technicky
personal v souladu s technickou pfiru¢kou a postupy.

Pokud zafizeni spadne na zem nebo nastane porucha, informujte o tom
kvalifikovany personal. V takovém pfipadé zafizeni nepouzivejte. Prosim,
obratte se na biomedicinské oddéleni nebo obchodniho zastupce
spole¢nosti Fresenius Kabi.

PFi vyméné komponent pouzivejte pouze Fresenius Kabi nahradni dily.
Z&dna udrzba nesmi byt provadéna, pokud je zafizeni pouzivano u pacienta.

Zivotnost pumpy Amika: 10 let za predpokladu spravné provadéné udrzby, ktera je uvedena

vyse.

11.4 Servisni zasady a pravidla

DalSi informace tykajici se servisu zafizeni nebo jeho pouzivani ziskate od naseho
obchodniho zastupce nebo na zakaznickém oddéleni.

Pokud je tfeba odeslat zafizeni do servisu, obratte se na nasi spole¢nost Fresenius Kabi,
ktefi vam zaslou obal.

Zafizeni oCistéte a dezinfikujte, jinak byste tim mohli ohrozit zdravi zaméstnanct. Poté jej
zabalte do poskytnutého obalu a odeSlete na Fresenius Kabi.

INFORMACE
Spolecnost Fresenius Kabi neodpovida za ztratu ani poskozeni zafizeni pfi
prepravé.

11.5 Oznameni zavazného incidentu

Jakykoli zavazny incident, k némuz doSlo v souvislosti se zafizenim, je tfeba oznamit vyrobci
a pfislusnému organu.

Kontaktni udaje vyrobce:
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Fresenius Kabi AG
Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg
GERMANY

Tel.: +49 (0) 6172 / 686-0

http://www.fresenius-kabi.com
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12 Informace o objednavani

Pumpa Amika je dostupna v fadé zemi. PFi objednavani se obratte na obchodniho zastupce
spole¢nosti Fresenius Kabi.

12.1 Navod k obsluze

K dispozici je nékolik dokument(i navodu k obsluze, které jsou pfelozeny do vaseho jazyka.
Ohledné objednavek se obratte na obchodniho zastupce spolecnosti Fresenius Kabi.

12.2 Podavaci sety

Nepouzivejte podavaci sety Amika, které se vyuzivaji k podani tekutin gravitacni metodu,
s vyjimkou setu Amika Varioline Comfort, ktery Ize vyuzit pro podani vyzivy jak pumpou,
tak gravitacni metodou.

Podavaci sety jsou jen na jedno pouziti. Funkénost pumpy je bez ohledu na podavaci set
zachovéna.

Prechodové sety Sety ENFit Sety ENFit s krytem
ENFit

Amika EasyBag 7751907 7751900 7751917
Amika EasyBag Two Line (Amika 7751910 7751903 7751994
EasyBag dvoulinkovy)
Amika EasyBag mobile (Amika 7751999 7751905 7751916
EasyBag mobilni)
Amika Varioline 7751909 7751902 7751919
Amika Varioline Comfort (Amika 7751998 - 7751904
Varioline Komfort)
Amika Bag 7751908 7751956 7751914
Amika Bag mobile (Amika Bag 7751913 7751906 7751915
mobilni)
Amika Easy Bag without - - 7751918
Medication port (Amika Easy Bag
bez medikaéniho portu)

12.3 Prislusenstvi
Zafizeni nepouzivejte s poSkozenym pfislusenstvim.

VAROVANI

Pouzivejte POUZE doporucené prisluSenstvi popsané nize. BEhem instalace
A pumpy s pfisluSenstvim nesmi byt pacient pfipojeny k setu. Viz konkrétni navod

k obsluze.
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PrisluSenstvi Reference

Amika Backpack Large (Amika Batoh velky) 7752323
Amika Backpack Small (Amika Batoh maly (détsky)) 7752343
Amika Universal Table Top Stand (Univerzalni stojan 7751082

na stdl Amika)

Smart Holder Power EU Accessory (PfisluSenstvi k CS1000428
chytrému napajecimu drzaku EU)

Smart Holder COM EU Accessory (PFisluSenstvi k CS1000429
chytrému drzaku COM EU)

Ohledné objednavek se obratte na obchodniho zastupce spolecnosti Fresenius Kabi.
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13 Slovni¢ek pojmu

Pojem Popis
°C Stupné Celsia
AC Stfidavy proud
Ah Ampérhodiny
Amika Enteralni pumpa pro podavani vyzivy a hydrataci vyrabéna
spolecnosti Fresenius Kabi
CISPR Zvlastni mezinarodni vybor pro radiové ruseni
cm Centimetry
dB Decibel
DECT Digitalni bezdratova telekomunikace
EEG Elektroencefalogram
EKG Elektrokardiogram
EMC Elektromagneticka kompatibilita
9 Gram
h Hodiny
hPa Hektopascal
Hz Hertz
ID/N°® Sériové Cislo
IEC Mezinarodni elektrotechnicka komise
IFU Navod k obsluze
v NitroZilni
LED Dioda emitujici svétlo
m Metry
mA Miliampéry
MHz Megahertz
min. Minuty
mL Mililitr
mL/h Mililitr za hodinu
mm Milimetry
MRI Magneticka rezonance
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Pojem

NiMH Nikl-metal-hydrid

NMR Nuklearni magneticka rezonance
Oznaéeni CE Evropska znacka shody

RAM Pamét s pfimym pfistupem
RF Radiova frekvence

RFID Identifikace radiové frekvence
ROM Pamét jen pro ¢teni

S Sekundy

UPS Nepfrerusitelny zdroj napajeni
\Y Volt

Vx8xH Vyska/$itka/hloubka

Vac Volt stfidavého proudu

Vdc Volt stejnosmérného proudu
VF Vysoka frekvence

w Watt
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Poznamky k vydani

Datum Softwarova verze Popis (hlavni zmény)
unor 2013 2.0 Vytvoreni
zafi 2013 21 Tato softwarova verze obsahuje menu s technickymi
informacemi.
fijen 2017 2.2 Byla zménéna sprava priority alarmu, aby byl zajistén soulad

S novymi normami.

Cervenec 2020 2.3 m Pfidani nové funkce ,Obnoveni tovarniho nastaveni*.

m  Nahrazeni souvisejicich informaci a nakresu ,drzaku
Amika“ v celém navodu k pouziti za ,napajeci drzak
Smart".

m  Zména presnosti z ,+7 % pfi 50 mL/h" na ,+5 % pfi
125 mL/h* v kapitolach 9.1.1 a 9.1.2.

m  Zména intervalu udrzby ze 2 let na 3 roky v kapitole 12.3.

duben 2021 2.3 m DoplInéni kapitol ,Klinické pfinosy*“, ,Nezadouci uc€inky*,
+Rizika pro pacienty” a ,0znameni o vazném incidentu”
pro dodrZeni nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
(EU) 2017/745.

m  Aktualizovan soulad s nafizenim o zdravotnickych
prostfedcich (EU) 2017/745 v kapitole 9.7.

m Aktualizace adresy vyrobniho zavodu, dopInéni
kontaktnich informaci a webovych stranek na zadni
strané navodu.

zafi 2022 2.3 m  Doplnény informace o uréenych uzivatelich a prostfedi
pro pouzivani pro Thajsko v kapitolach 1.4.3 a 1.4.5.

m Aktualizovano vychozi nastaveni pipnuti klavesnice
(VYPNUTO) v kapitole 5.4.

m  Aktualizovano vychozi nastaveni zpravy o témer
dosazeném cilovém objemu na 0 min. v kapitole 5.11.

m  Upfesnéni, Ze celou pumpu Ize v pfipadé potieby vycistit
pod tekouci vodou, v kapitole 6.4.1.

m  Odstranéna predchazejici kapitola 7 Protokol rychlé

kontroly a doplnéna odpovidajici informace do kapitol
3,42,11.2a11.3.
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Tento dokument mlze obsahovat nepfesné informace nebo typografické chyby. Mize proto
dochazet k upravam, které budou soucasti pozdéjSich vydani. Vzhledem k vyvoji norem,
pravnich textl a materiall se vlastnosti uvedené v textu a na obrazcich v tomto dokumentu
tykaji pouze zafizeni, se kterym byl dokument dodan.

Tento dokument ani jeho ¢asti nesmi byt reprodukovany bez pisemného souhlasu spole¢nosti
Fresenius Kabi. Amika® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Fresenius Kabi ve
vybranych zemich.

Vyrobeno v Cing
Datum revize: zafi 2022 (DHF-0569-07)
Reference: DD3030059-03 Amika IFU_CES

( E 0123
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Mistni kontaktni Udaje pro servis

DD3030059-03

DD3030059-03 Amika IFU_CES

FRESENIUS
KABI

caring for life

Fresenius Kabi AG
Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg
GERMANY

Tel: +49 (0) 6172 / 686-0
http://www.fresenius-kabi.com

Fresenius Kabi (Nanchang)
CO. Ltd.

Qin Lan Road, Nanchang
Economic & Technological
Development Zone, 330013
Nanchang, Jiangxi Province
PEOPLE'S REPUBLIC OF
CHINA
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