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TAJEKOZTATAS
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kapcsolatos tovabbi informaciokért olvassa el a ,Felhasznalasi krnyezet” cimi
fejezetet.
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1 Bevezetés

Az Amika egy enteralis taplalasra és hidralasra szolgalé enteralis taplalopumpa pumpatartéval
és eldobhaté alkatrészekkel. Az Amika pumpa és adagoldkészletei taplalék és hidratald
folyadékok taplaldcsoévon torténd betegbe juttatasara szolgalnak biztonsagos, 6szténos és
kényelmes maédon.

1.1 Ervényességi kor

A jelen haszndlati utmutato (IFU) arra az Amika pumpara vonatkozik, amely 2.3 /i verzioju
szoftverrel és hardverrel rendelkezik.

FIGYELMEZTETES

m Ellendrizze, hogy a jelen hasznalati utmutato vonatkozik-e az aktualis Amika
szoftververziora.

m A pumpa szoftver- és hardververzioi a Miiszaki adatok oldalszam: 40

é szakaszban ismertetett mlszaki informacidos menuben jelennek meg.

m A felhasznaldnak be kell tartania a jelen hasznalati utmutatéban foglalt
utasitasokat. Az utasitasok be nem tartasa a berendezés karosodasahoz,
illetve a betegek vagy a felhasznaldk sériiléséhez vezethet. Bizonyos
szOvegrészek a kdvetkezd fejezetben leirt szimbolumokkal vannak kiemelve:
»Szimbolumok leirasa oldalszam: 2.

1.2 Miikodési elvek

Ez az eszk6z enteralis taplalasra szolgéald perisztaltikus pumpa.

A pumpa betegek (csak emberek) taplalasara hasznalhaté: adott mennyiségi taplalék
beprogramozott aramlasi sebességgel to6rténd beviteléhez.

1.3 Rendeltetés

Enteralis taplalopumpa és kiegészit6i a taplalékok és a hidratald folyadékok enteralis uton
torténd adagolasahoz (taplalé szonda segitségével).

1.4 Rendeltetésszer(i hasznalat
1.4.1 Javallatok

A pumpa bizonyos termékek klinikailag elfogadott utvonalakon torténé beadasara szolgal.
Ezek a termékek a kdvetkezdk: viz, tea, széda és hasznalatra kész tapszeres tasakok.

Beadasi utvonalak:

A pumpa a kdvetkez6 csdveken és a hozzajuk tartozd hozzaférési utvonalakon keresztili
beadast teszi lehetdvé:

m transznazalis szondak;

m perkutan taplalé szondak.



1.4.2 Ellenjavallatok

NE HASZNALJA:

m infuzios folyadékok intravénas beadasahoz;

m ha az orvos ellenjavallja az enteralis taplalast;

m  koraszulétteknél (a terhesség 37. hete el6tt szlletett) és Ujsziildtteknél (1 hénaposnal
fiatalabb);

m  magneses rezonancias képalkotd (MRI) késziilékek kdrnyezetében;

= mentdautdban, helikopterben, replulégépen és tulnyomasos kamraban;

m robbanasveszélyes terlleteken.

1.4.3 Tervezett felhasznalok

FIGYELMEZTETES
A A pumpa, a készletek és a tapkabel felligyelet nélkili gyermekektdl (és allatoktol)
tavol tartando.

A pumpét kizardlag képzett és betanitott egészségugyi szakember, beteg vagy a beteg
hozzatartozoja kezelheti és tisztithatja.

Ajanlatos, hogy a felhasznaldk vegyenek részt egy korilbelll 40 perces képzésen (képzés
kapcsan érdeklédjon a Fresenius Kabi kereskedelmi képviseleténél).

TAJEKOZTATAS

Thaiféld esetén az Amika pumpat képzett egészségulgyi szakemberek
hasznalhatjak.

1.4.4 Célzott betegek

A pumpa felnétteknél és gyermekeknél hasznalhaté.

A pumpa egyszerre egy betegnél, élettartama soran azonban tébb betegnél is hasznalhato.
A pumpa kizarolag enteralis taplalast és enteralis hidratalast igénylé betegeknél hasznalhaté.

A célpopulacioba azok a betegek is beletartoznak, akik az iv. inzulinnal parhuzamosan
enterdlis taplalasban is részesiinek. Ezek a betegek kildnleges figyelmet igényelnek a
taplalasi folyamat soran.

1.4.5 Felhasznalasi kornyezet

Rendeltetése szerint klinikai egészségligyi intézményekben, az Amika hatizsakkal ambulans
korilmények kozott, a korhazi felvételt megelézéen foldi beteget szallitd jarmivekben,
valamint otthoni gondozasban hasznalhaté.

TAJEKOZTATAS
Thaiféld esetén az otthoni apolas nem az igényelt hasznalati kdrnyezet az
Amika pumpa szamara.
Az Amika tapkabel nem hasznalhat6é szabadban (példaul a kertben, teraszon).
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FIGYELMEZTETES

m Tartsa tavol héforrasoktol, portdl, pelyhes anyagoktdl, kozvetlen fénytdl és
6vja a hosszan tart6 fénynek valé kitettségtol.
ﬁ m A megfeleld teljesitmény biztositasa érdekében a pumpat a meghatarozott
mikodési, tarolasi és szallitasi feltételek mellett kell hasznalni.
m Az Uzemi h6mérséklet-tartomany hataran megvaltozhatnak az
adagolokészlet csdveinek fizikai tulajdonsagai; ilyen esetekben
valészinlbbek a riasztasok.

Uzemi hémérséklet: 10 °C — 40 °C

Tarolasi és szallitasi h6mérséklet: -20 °C — 45 °C

Uzemi nyomas: 700 hPa — 1060 hPa

Tarolasi és szallitasi légnyomas: 500 hPa — 1060 hPa

Uzemi paratartalom: 30% — 85%, kondenzacié nélkiil

Tarolasi és szallitasi paratartalom: 10% — 90%, kondenzacio nélkuil
m Tengerszint feletti magassag: kevesebb mint 3000 m.

Fagyasztott termékek esetén a hasznalat elétt varja meg, hogy a termék elérje az tzemi
hémérsékleti tartomanyt.

Ha a pumpat szélséséges hdmérsékleten (-20 °C alatt vagy +45 °C folétt) tarolja, a pumpa
hasznalatba vétele el6tt varjon 2 érat, amig a termék eléri az izemi hémérsékleti tartomanyt.
Ha a pumpa vagy az adagolokészlet hdmérséklete tul alacsony vagy tul magas, helytelen
riasztas jOhet létre.

1.5 Klinikai el6nyok

Az Amika enteralis taplalépumpa terapias elénye a paciens szamara az ellenérzott és
biztonsagos enteralis taplalas lehetdvé tétele klinikai kdrilmények kozott, jarobetegnél,
valamint mobilis hasznalatnal. Az enteralis taplalas célja az alultaplaltsag megelézése és
kezelése a terapia eredményének javulasa érdekében.

1.6 Mellékhatasok
Az Amika hasznalatdhoz nem kapcsolodnak kdzvetlen mellékhatasok.
1.7 Kockazatok a betegekre nézve

Az ebben a dokumentumban leirt utasitasok be nem tartasa vagy az alapvetd teljesitmény
elvesztése vagy romlasa (lasd: Fontosabb teljesitmenyi paraméterek oldalszam: 52) az
alabbiakat eredményezheti: aluladagolas, tuladagolas, a terapia késlekedése, Iégembdlia,
trauma, helytelen terapia, aramités, mérgezés vagy fertézés.
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2 Leiras

2.1 A rendszer meghatarozasa

Az Amika rendszer a kovetkez6 elemekbdl all:

m  Amika pumpa: enterdlis taplalopumpa pumpatartoval és tapkabellel.
m  Amika egyszer hasznalatos (betegoldali rész): adagolokészletek.
m  Amika tartozékok.

A tartozékokkal kapcsolatos tovabbi informacidkért olvassa el a vonatkozé
kisér6dokumentumokat.
2.2 A csomag tartalma

Az Amika csomagolésa a kdvetkezéket tartalmazza:
m 1 Amika pumpa

m 1 pumpatarté

m 1 tapkabel

m Felhasznal6i dokumentumok

Csomagolas anyaga: Ujrahasznositott kartonpapir.

Az Amika csomagolasan hasznalt szimbolumok leirasa itt talalhato: Szimbdolumok leirasa

oldalszam: 2.

2.3 Altalanos leiras

Jelmagyarazat

@ Pumpa

@© Pumpatartd
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@ Adagolokészletek (kilon
kertlnek forgalomba)



2.4 Részletes leiras

A pumpa leirasa

Jelmagyarazat

®PO66000000000

Csévezetdk

Szoritékapocs nyilasa
Pumpamechanika

Allapotjelzé lampa

El6lap (billentylizet)

Ajtonyito kar

Pumpaaijto

A pumpa azonositocimkéje

Hangszoro

Sinek a pumpatartéhoz valé rogzitéshez
A pumpatarté csatlakozasanak érintkezétii

A pumpaajté azonositécimkéje
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A pumpatarto leirasa

@

El6lap (billentylizet) leirasa

13

Jelmagyarazat

&

Szoritokapocs fogantyuja

A pumpatart6 csatlakozasanak
érintkez6tli

Nyilas

Szirke rogzitékar

Halozati feszlltség jelz6lampaja
Allvanyrégzits

Tart6 azonositocimkeéi

Tapkabel bemenete

Haldzati tapellatas visszajelz6
lampdja a tarté el6lapjan

AC~ A tart6 tapkabelbemenete mellett,

leirasat lasd: Az aramellatas
specifikacioi oldalszam: 54

Jelmagyarazat

P66 60 000000 OO

Kijelzé

Némitas (riasztas némitasa)
billenty(l

Billenty(izet lezarasa billenty

Meni gomb

Halbzati fesziiltség jelz6lampaja
Tapfeszlltség BE/KI billentyii
Aramlasi sebesség ndvelése

Aramlasi sebesség
csOkkentése/Gorgetés felfelé a
meniiben

Célvolumen ndvelése

Célvolumen csokkentése/Gorgetés
lefelé a menlben

Feltoltés funkcidbillentyl

Leallitas/Mégse/Vissza billenty(
Inditas/Enter/OK billenty



2.5 Kijelz6 leirasa

Allapotsor ikonjai

OGP

Hangerd ikonok

Riasztas ikon

o

(W

Akkumulator ikon

Némitott riasztas ikon

&

&

Billenty(izet lezarva ikon

Beallitasi zar ikonja

&

Beallitasi képernyé elrendezése

Po—0

o @ 125mLhl e

1500 mL ¢

(omL

A meni elrendezése

Q=

V@
@

Q

o
o!

Jelmagyarazat

@ A pumpalas allapotjelzdje:

@ Pumpalas leallitva

)
3

& Pumpalas folyamatban
Allapotsor

Aramlasi sebesség
Célvolumen

A leadott volument mutato
folyamatjelzd sor

Jelmagyarazat

@ Menllista

© Meni megnyitasa
(3] Gorgetésav

@ Vissza
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3 Telepités és eltavolitas

A telepités és az eltavolitas csak akkor végezhet6 el, ha nincs beteg csatlakoztatva.

Ellendrizze, hogy az Amika pumpa, a tart6 és a tapkabel semmilyen médon nem sérilhet
meg a telepités elején és az eltavolitas végén.

FIGYELMEZTETES

Ha az Amika pumpa, a tarté vagy a tapkabel megsérult, kérjuk, ne hasznalja,
A és lépjen kapcsolatba a megfelel6 osztallyal, vagy a Fresenius Kabi

kereskedelmi képviseletéhez a karbantartasért.

3.1 Elhelyezés

3.1.1 Globalis felszerelés

Ugyeljen a beteg, a pumpa, az adagolokészlet és a tartaly egymashoz viszonyitott megfeleld
helyzetére.

FIGYELMEZTETES

m  Ne moédositsa a pumpa magassagat, ha az éppen beteghez csatlakozik.
Ez hamis riasztasokhoz vezethet és megvaltoztatja az aramlasi sebesség
pontossagat.

é m Ellendrizze a teljes rendszer stabilitasat. Ha a tartaly a pumpanal tébb, mint
0,5 m-rel alacsonyabban van elhelyezve, az médosithatja a pumpa aramlasi
sebességeét.

m Fokozott figyelemmel figyeljen oda a kabelekkel és adagolokészletekkel
valé fojtas kockazatara, valamint a lenyelhet6 vagy belélegezhet6 kis
részekre.

abra 1: Ajanlott felszerelés abra 2: Lehetséges felszerelés

Helyezze a tartalyt a pumpa folé A tartaly 0,5 m-rel a pumpa alatt is elhelyezheté

Ne tegye a pumpat a beteg ala vagy tobb, mint 1,3 méterrel a beteg folé.
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3.1.2 Az allvanyrogzité hasznalata

A tarté univerzalisan, figgélegesen és vizszintesen is
csatlakoztathaté. Forditsa megfeleld helyzetbe az allvanyrogzitét.

3.1.3 A tart6 elhelyezése egy sinen, raidon, agyon vagy kerekesszéken

A tarté elhelyezésekor ligyeljen ra, hogy a kijelzé megfeleld magassagban, jol lathaté legyen
és az olvasasi iranyba legyen orientalva (a csatlakozé érintkez6i alul legyenek).

X, Y minimum = 10 mm
X, Y maximum = 35 mm
@ minimum = 8 mm

@ maximum =40 mm

1. A pumpa mozgasanak elkerllése érdekében rogzitse szorosan az allvanyrégzitét a
rudhoz vagy a sinhez.

2. Ugyeljen arra, hogy a pumpa biztonsagosan legyen csatlakoztatva és pozicionalva.

3.1.4 A tarté asztalon torténd elhelyezése

A tarté elhelyezhet6 egy lapos, vizszintes asztalon
az alabbi abran bemutatott médon.

Ugyeljen arra, hogy a pumpat az asztal széleitél ( ) ~ ~
tavol helyezze el, nehogy valaki véletlendl letaszitsa N :
az asztalrol.
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3.1.5 A pumpa elhelyezése

Csusztassa a pumpat lefelé, amig a
szurke rogzitékar a helyére nem
kattan.

3.1.6 Elektromos csatlakozas
Biztositsa, hogy a tapkabel ne legyen megsérilve.

Az akkumulator toltéséhez vagy a pumpa haldzati ellatasrél valé hasznalatahoz:

ON/OFF

1. Csatlakoztassa a tapkabelt a tartéhoz.

2. Csatlakoztassa a tapkabelt a halézati aljzathoz.
A halozathoz térténé csatlakozaskor Gigyeljen arra, hogy a tapkabel és az aljzat kbnnyen
hozzaférhetbk legyenek.
A halézati tapfesziiltséget a pumpa elblapjan (a billentylizeten) talalhaté zdld fény jelzi.

17



3.2 Eltavolitas

3.2.1 A pumpa eltavolitasa a pumpatartérél

1. Nyomja meg a szurke rogzitokart.
2. Huzza a pumpat felfelé.

3.2.2 A pumpatarto eltavolitasa

3.2.3 Elektromos levalasztas

1. Huzza ki a tapkabelt a haldzati aljzatbdl.

m A tépkabel kihuzasakor a pumpa sipol, és a haldzati feszultség jelz6fénye kialszik.
m A pumpa tarolasaval kapcsolatban lasd: Tarolas oldalszam: 61.
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ON/OFF

2. Huzza ki a tapkabelt a tartobdl.

3.2.4 A rovid utmutatoé felhelyezése és eltavolitasa

A rovid utmutato kdnnyedén felhelyezhet6 és
eltavolithatd a pumpatartérol.
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4 Miveletek

4.1 Bels6 akkumulator hasznalata

4.1.1 Az akkumulatorral kapcsolatos évintézkedések

Miel6tt a pumpat el6sz6r hasznalnd akkumulatorrdl, teljesen téltse fel az akkumulatort
(korilbelll 6 éran at).

Hasznalaton kivil ajanlott a pumpat a halézathoz csatlakoztatva tartani az akkumulator
toltottségének megdrzése érdekében. Az akkumulator folyamatos toltéssel biztositja a
maximalis kapacitast.

4.1.2 Akkumulatoros iizemmoéd

A ® ikon mindig megjelenik az allapotsavban. A készilék az akkumulator toltése kozben
is hasznalhaté.

Az akkumulator Legalabb 24 6ra 125 mL/h-ig és legalabb 8 6ra 125 mL/h feletti aramlasi
élettartama sebesség esetén (standard taplalasi koérilmények kozt, 22,5 °C + 2,5 °C)
N Amikor a pumpa a halézati feszlltséghez csatlakozik (lasd: Elektromos

';.:l\' (z61d) csatlakozas oldalszam: 17)

» Az akkumulator automatikusan t6It6dik, még mikddés kdzben is

Amikor a pumpa le van valasztva a halézati fesziltségrél (lasd: Elektromos
& levalasztas oldalszam: 18)
» A pumpa automatikusan atkapcsol akkumulatoros tizemmadra

:]] Az akkumulator teljesen fel van téltve
m D Az akkumulator részben van feltdltve
:]] Az akkumulator majdnem teljesen lemertilt.
(villog) »Lathato Uzenet jelenik meg (lasd: Riasztasok/Teenddk oldalszam: 45).

Amikor az akkumulator lemerdlt (kevesebb mint 10 perc maradt hatra),
megszolal egy riasztas (lasd: Riasztasok/Teendék oldalszam: 45).

TAJEKOZTATAS

m Az akkumulator élettartamanak optimalizalasa érdekében allitsa az aramlasi
sebesség maximumat 125 mL/h értékre, és hasznalja a pumpat néhanyszor
akkumulatoros izemmédban, amig az akkumulator le nem mertil (CJ

villog).

m Ha az akkumulator meghibasodik, akkor ne hasznalja a késziiléket. Kiildje
vissza mihamarabb a késziiléket a Fresenius Kabi kereskedelmi
képviseletéhez.

m Az akkumulatorcserét képzett és betanitott miszaki személyzetnek kell
elvégeznie a miiszaki kézikonyvvel és az eljarasokkal 6sszhangban.
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m  Normal Gzemi feltételek mellett a harmadik év végére az akkumulator
élettartama 24 6rardl 20 6rara csokkenhet.

4.2 Alapmiiveletek

A pumpa hasznalata elétt ellenérizze, hogy nem sérllt-e valamilyen médon, hogy
megbizonyosodjon a pumpa megjelenésének épségérél.

FIGYELMEZTETES

Ha barmilyen sérulést észlel a pumpan, kérjuk, ne hasznalja, hanem Iépjen
A kapcsolatba a megfelel6 osztallyal vagy a Fresenius Kabi kereskedelmi

képviseletéhez a karbantartasért.

4.2.1 Bekapcsolas

Ha a pumpat kiilénoés figyelmet igénylé betegeknél hasznaljak, alljon rendelkezésre egy
azonnal felhasznalhaté tartalék pumpa vagy adagolokészlet.

A pumpa bekapcsolasakor ellenérizze, hogy az 6nteszt az alabbiakban leirt folyamat szerint
zajlik-e.

A pumpa bekapcsolasa el6tt helyezze el a tartot és a pumpat (lasd: Elhelyezes oldalszam:
15).

= ¢ =

rmg @ 125 mL/h
’ N e ’
1500 mL
OmL

abra 3: Onteszt

A 2 masodperces onteszt folyaman:

m piros, sarga és zold LED-ek villognak;
m sipolas hallhaté (ha a hangerd alacsony, a dallam halkan, ha a hangeré magas, a dallam
hangosan szol).

4.2.2 Az adagolokészlet telepitése
4.2.2.1 Az adagolokészlet el6készitése

A felhasznaldk védelme érdekében kérjlik be a tartalyok és az adagolokészletek aszeptikus
kezelésére és a taplaldcsovek artalmatlanitasara vonatkoz6 szabalyokat.
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FIGYELMEZTETES

m A pumpa megbizhatésagat kizarélag a Fresenius Kabi adagolokészlet
garantalhatja. Lasd a kompatibilis adagolokészleteket (lasd:
Adagolokészletek oldalszam: 69) és kompatibilis tapitalokat (lasd:
Rendeltetésszerli hasznalat oldalszam: 8). A nem megfelelé adagolo
szerelék hasznalata kart — példaul tul- vagy aluladagolast — okozhat a beteg
szamara.

m Ellenérizze az adagoldkészlet rendeltetésszeri hasznalatat a taplalasi
protokoll tekintetében, kulénésen ami a specialis figyelmet igényl6 betegeket
illeti.

m Hasznalat el6tt ellenérizze az adagolokészlet és a betegcsatlakozasok
épségeét.

VIGYAZAT!

A Az adagolokészletben és a tasakban/palackban lévé folyadék hdmeérséklete a
normalis tartomanyban kell legyen: +10 — +40 °C.

4.2.2.2 A szoritokapocs leirasa

A szoritékapocs nyitva van A szoritékapocs zarva van

TAJEKOZTATAS

A beteget nem szabad az adagolékészlethez csatlakoztatni, amikor a
szoritékapocs nyitva van.

4.2.2.3 Az adagolokészlet behelyezése a pumpaba

A tartély és a taplaldécsd adagolokészlethez vald
csatlakoztatasahoz/levalasztasahoz/cseréjéhez lasd az adagolokészlet hasznalati Utmutatojat
az elsédleges csomagolason.

FIGYELMEZTETES

A Kulonos figyelmet igénylé betegek esetében mindig rendelkezésre kell allnia
egy masik adagolokészletnek.

1. Tolja felfelé a kart az ajt6 kioldasahoz 0 Nyissa ki az ajtot 9
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2. Helyezze el a szoritdkapcsot az aramlas iranyat jelzd nyiljelek 0 segitségével. Tolja

be a szoritbkapcsot, amig kattan6 hangot nem hall 9

FIGYELMEZTETES

A beteget fenyeget6 karosodas, példaul a tuladagolas vagy az aluladagolas
A elkertlése érdekében ellendrizze, hogy megfelelen telepitette-e az

adagolokészletet.
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4. Csukja be az ajtét 0 Tolja lefelé a kart az ajt6 bezarasahoz 9

/

TAJEKOZTATAS

A pumpaaijto kinyitasakor a cs6szorité automatikusan bezarul (szabad aramlast
megakadalyozé rendszer).

4.2.3 Az adagolokészlet feltoltése

FIGYELMEZTETES
A beteget nem szabad az adagolékészlethez csatlakoztatni a feltdltés alatt.

TAJEKOZTATAS
m Az adagolokészlet feltdltéséhez toltse fel félig a csepegtetbkamrat, finoman
o0sszenyomva azt.

G] m Ellendrizze, hogy a folyadék a csepegtetékamraba aramlik-e a pumpa
elinditasa utan.

m A csepegtetbkamra nélkuli adagolékészletek esetében kizardlag automatikus
feltoltést alkalmazzon.

m Feltdltés alatt 30 masodpercenként megszolal egy sipolé hang.

4.2.3.1 Feltoltés a pumpaval
Az Amika pumpa kétféle feltoltési modot tesz lehetbvé:
)
m  Automatikus feltdltés: Az automatikus feltoltés billenty( lenyomasakor az Amika

pumpa automatikusan feltdlti az adagoldkészletet maximalis sebességgel.
m Félautomatikus feltdltés: Az Amika pumpa maximalis sebességen t6lti fel az

adagolokészletet mindaddig, amig lenyomva tartja a félautomatikus feltoltés
billenty(t.

24



TAJEKOZTATAS

G] m Az automatikus és a félautomatikus feltdltés 600 mL/h sebességgel tolti fel
az adagol¢ szereléket, és 17,6 = 10% mL utan leall (gyari beallitasok).

m A feltoltés soran a ,Leveg6 a vezetékben” riasztas le van tiltva.

A taplalas elkezdése el6tt ellendrizze, hogy a feltdltés helyesen megtdrtént-e.

Automatikus feltolté

H=
® 125mLmh
1500 mL
0mL
Lol ol
=)
A
Az automatikus feltoltés barmikor leallithato:
Go
&
&
+
| | |
N a=—ms
2=

A

Az automatikus feltoltés végén a feltdltés folytathatd a félautomatikus feltoltés funkcid
segitségével az alabbiak szerint.

Félautomatikus feltoltés




A feltdltési modok eléréséhez nyomja meg a billentydit. A feltdltés megkezdéséhez

nyomja meg a billenty(lt. Feltdltés kozben tartsa nyomva. Ha befejez6dott a feltdltés,
engedje fel.

)
A bedllitdsok képernybre valo visszatéréshez nyomja meg a billenty(t.

FIGYELMEZTETES
Afeltéltés végén ellendrizze, hogy az adagolokészlet megfelelGen feltdltédott-e.

4.2.3.2 Pumpa nélkiili feltoltés (kézi feltoltés)

Vegye le az adagolokészletet a pumpardl (lasd: Az adagolokeszlet eltavolitasa/cserélése
a pumparol oldalszam: 29).

1. Zarja el a szoritékapcsot.

Csatlakoztassa a tapanyagtartalyt az adagoldkészlethez, és akassza fel.

Toltse fel félig a csepegtetékamrat, finoman 6sszenyomva azt.

Nyissa ki a szoritdkapcsot, és toltse fel az adagolokészletet a végéig.

Zarja el a szoritékapcsot.

o oNnN

Helyezze be az adagoldkészletet a pumpaba a taplalas elinditasahoz (lasd: Az

adagolokészlet telepitése oldalszam: 21).

o |
i
TAJEKOZTATAS

m A billenty(i hosszabb lenyomasaval gyorsabban gérgethet.
m Az adagolas aramlasi sebességét a beteghez kell igazitani. Rendszeresen

ellendrizni kell.

/

4.2.4 A taplalasi beallitas moédositasa

+ A taplalasi sebesség (mL/h) médositasa
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[OFS =
® 125mLm|(=)(F) @ 130mLh
A ’
1500 mL 1500 mL
omL OmL

A taplalasi sebesség beallitdsahoz hasznalja a + vagy a = billentyt.

+ Allitsa be a célvolument (mL)

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

A célvolumen bedllitasahoz hasznalja a + vagy a = billentyiit.

FIGYELMEZTETES
A taplalas elinditasa el6tt feltétlentl ellenérizze a taplalasi paramétereket (a
programozasi hiba helytelen taplalékmennyiséget vagy a kezelés késlekedését

eredményezheti).

4.2.5 Taplalas inditasa
1. Csatlakoztassa az adagoldkészletet a beteg enteralis taplalocsévehez.
2. Ataplalas elkezdése el6tt ellendrizze, hogy a feltdltés helyesen megtortént-e.
3. Ataplalas elinditasa el6tt ellenbrizze a tApegységet.
m  Z0ld jelz6fény haldzati tapellatas esetén, vagy
m Feltoltott akkumulator ikon akkumulatorrdl torténé tapellatas esetén.

4. Taplalas inditasa.

G = H=
& 125 mL/h % 125 mL/h
1500 mL 1500 mL
0mL 5mL
| |
S
EE]
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FIGYELMEZTETES
A A billenty(izetet a taplalas soran zarolni kell, hogy elkertilje a helytelen
hasznalatét.

4.2.6 Taplalas befejezése
» Taplalas ledllitasa

GH= =
% 125 mL/h @ 125 mLm
1500 mL 1500 mL
| ] | ]
[ | |
’I
’

Ha a taplalas le van allitva, az aramlasi sebesség és a célvolumen maodosithaté. Ezt
kévetben folytathato a taplalas.

+ Allitsa alaphelyzetbe az &llapotjelzd savot.

G G ¢H=
% 125 mL/h ® 125mL/h > ® 125mL/h
1500 mL 1500 mL 1500 mL
5 mL 5 mL oL
I\I I\\
CEE)
>28

A pumpa ledllitasakor az allapotjelzd sav a billentyll 2 mésodpercig tartd
lenyomésaval torélhetd.

4.2.7 Pumpa kikapcsolasa

A pumpa kikapcsolasa el6tt a taplalast le kell allitani.

28



V>25

GH= GH=
® 125mL/M
> 3.2.1 >
1500 mL
omL
TAJEKOZTATAS

@
m Taplalas kézben a 6’ billenty(i inaktiv: megszdlal a tiltott billenty( hang,
de a taplalas folytatodik.
m Kikapcsolasakor a pumpa megérzi a kovetkezé informaciokat:

— aramlasi sebesség, volumen és allapotjelz6 sor a beallitasi képernyén;
— Osszesitett taplalasi volumen;
— taplalasi méd;
— hanger®, billentyihang bekapcsolt/kikapcsolt allapota;
— kontraszt és fényero;

— taplalasi és riasztasi el6zmények;
— Dbeallitasi zar bekapcsolt/kikapcsolt allapota;
— két riasztasi hang kozotti id6;
— a Célvolumen révidesen elérve lizenet megjelenéséig eltelt idd;
— miszaki adatok.

m A készulék ezeket az informacidkat az akkumulator eltavolitasat kévetéen
is korlatlan ideig tarolja.

m Ha megszakad a halozati tapellatas vagy az akkumulatorral valé kapcsolat,
a meglévd el6zmények idépontja nem marad meg.

4.2.8 Az adagolokészlet eltavolitasa/cserélése a pumparél

Az infuziés adagoldkészlet pumpa szegmensének mechanikai tulajdonsagai lehetévé teszik,
hogy a pumpa teljesitménye 5000 mL folyadék pumpalasaig vagy 24 6ran at maximalis
maradjon.

Az infuziés adagoldkészletet az egészségligyi intézmény protokolljanak vagy a
CDC-iranyelveknek megfeleléen cserélje ki.

Az infuziés adagoldkészletek sterilen kaphatoak, és kizarélag egyszer hasznéalatosak.
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FIGYELMEZTETES

m Egy adagolokészlet 24 6rat meghaladé alkalmazasa terapias problémakat,
A példaul fertézést és szabalyozatlan aramlast idézhet eld.
m  Kilonos figyelmet igényld betegek esetében mindig rendelkezésre kell allnia
egy masik adagolékészletnek.

1. Tolja felfelé a kart az ajt6 kioldasahoz 0

2. Nyissa ki az ajtot 9
3. Vegye le az adagolokészletet.

Helyezzen uj adagolokészletet a pumpaba (lasd: Az adagolokészlet telepitése oldalszam:
21).

4.2.9 Billentyizar

A billenty(izar megakadalyozza a pumpa beallitasainak véletlenszerl médositasat.

GHoH

% 125 mL/h

1500 mL

il

A billenty(izet a zaroldbillentyi ‘ 2 masodpercig tarté lenyomasaval zarolhat6 vagy
oldhato fel.

Ha a billenty(izar aktiv:

m a @ ikon megjelenik az allapotsavban;

m a ‘ az egyetlen aktiv billentyli. Mas billentyl lenyomasakor megszolal a tiltott
billenty hang, semmilyen mivelet nem kdvetkezik be, és a taplalas folytatodik.

30



A taplalas leallitasahoz, a taplalasi beallitasok modositasahoz és a menlibe valé belépéshez
fel kell oldani a billenty(izarat.

4.2.10 Riasztas elnémitasa

A riasztas ideiglenes némitdsahoz nyomja meg a billenty(Gt.

Kozepes prioritasu riasztas némitasa esetén:

m anémitva ikon ﬁ megjelenik az allapotsavban;

m a riasztasi szimbdlum folyamatosan lathaté a kijelz6n, és egy sarga LED folyamatosan
villog a korrekciés intézkedés végrehajtasaig;

m ariasztasi hang 2 percre kikapcsol.

Alacsony prioritasu riasztas némitasa esetén:

m a némitva ikon E; megjelenik az allapotsavban;

m ariasztasi szimbolum folyamatosan lathaté a kijelzén, és egy sarga LED vilagit;

m ariasztasi hang ki van kapcsolva, és tajékoztaté hangjelzés (2 sipolas) hallhaté 30
percenként.

A riasztasokkal kapcsolatos tovabbi részleteket lasd itt: Riasztasok/Teenddk oldalszam:
45.
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5 Pumpa menu

TAJEKOZTATAS

= A menu a taplalas ledllitasakor érhet6 el.
m Tiltott billenty( (specifikus képerny&kén nem aktiv) lenyomasakor megszolal
egy sipol6 hang.

m Eljaras kdzben nyomja meg a (@3) gombot a valasztas

megerésitéséhez és a beallitasi képernydre valé visszatéréshez.
m Az el6z6 képerny6re (megerésités nélkiil) torténd visszalépéshez nyomja

meg a () gombot.

5.1 Menuk megnyitasa

Meniileirasok

Meniik Leiras
Taplalasi mod A célvolumen lizemmodd be- vagy kikapcsolasa
(a beallitasi zar aktivalasa esetén hozzaférési kodra van sziikség)
Ejszakai lizemmod Ejszakai lizemmod bekapcsolasalkikapcsolasa
Hang Hangerd beallitasa

Billentylihang kikapcsolasa/bekapcsolasa

Beallitasok lezarasa Bedllitasok lezarasanak kikapcsolasa/bekapcsolasa

Osszesitett taplalasi volumen | Osszesitett taplalasi volumen kijelzése

szamlaldja "

Osszesitett taplalasi volumen torlése
Riasztasi elézmények A legutdbbi 150 riasztasi esemény megtekintése
Taplalasi el6zmények A legutobbi 200 taplalasi esemény megtekintése
Kontraszt/Fényerd Kontrasztbeallitas

Fényer6-beallitas

Két riasztasi hang kozotti id6 | Két riasztasi hang kozétti idé megtekintése

Két riasztasi hang kozotti id6 beallitasa (hozzaférési kodot igényel)

A Célvolumen révidesen A Célvolumen révidesen elérve lizenet megjelenéséig eltelt id6
elérve lizenet megjelenéséig | megtekintése
eltelt id6

A Célvolumen révidesen elérve lizenet megjelenéséig eltelt idé
beallitasa (hozzaférési kodot igényel)

Mdiszaki adatok A pumpa miszaki adatainak attekintése
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Meniik Leiras

Gyari beallitasok A pumpa gyari beallitasainak visszaallitasa (hozzaférési kod sziikséges)
visszaallitasa

Navigacié a meniiben

v

$=

® 125mL/h

>

1500 mL

2 (=)
A ‘ , majd a E) ¥ gomb megnyomasaval gorgethet felfelé/lefelé az almeniik

kozott.

|

A megnyomasaval Iéphet be az almenube.

5.2 Taplalasi moéd

Ezen a képernyén be van kapcsolva a célvolumen izemmaod . Ha a taplalast célvolumen

nélkdl allitja be, valamint kildnb6z6 dramlasi sebességekkel rendelkezd, célvolumennel
végzett taplalast is bedllit, akkor csak az aramlasi sebességek értéke keril mentésre.

$= h=

E B 5
-

[OK]
| | |
(S2=)

A

>+

E3
| | |
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1
A taplalasi mod kivalasztdsahoz nyomja meg a billentydt. A célvolumen Gzemmdd

A

be- vagy kikapcsolasahoz nyomja meg a E) vagy a billenty(it (alapértelmezett
0

beallitasként be van kapcsolva). A megerésitéshez nyomja meg a gombot.

TAJEKOZTATAS

m A célvolumen izemmod kikapcsolasakor a kijelz6rdl eltlinik a célvolumen
és a folyamatjelz6 sav.

m Ha a beallitasok lezarasa be van kapcsolva, a célvolumen
bekapcsolasahoz/kikapcsolasahoz hozzaférési kodra van sziikség.

5.3 Ejszakai izemmoéd

Ezen a képerny6n be van kapcsolva az éjszakai izemmadd .

G G

R
i

[OK] (I3
| | | | | |
*’ ”

>+

0
A megnyomasaval valasszon az éjszakai vagy a nappali tzemmad kozott. A

A
megnyomasaval aktivalja a nappali vagy a E) megnyomasaval az éjszakai izemmadot.

A megnyomasaval erésitse meg az éjszakai vagy a nappali Gzemmdd valasztasat.
TAJEKOZTATAS

m Az éjszakai izemmdd aktivalasakor a halézati feszlltség jelz6fénye és a
képerny6 fényereje csokken.

Riasztas esetén a fényer6 visszaall normalis erésségre.

m Az éjszakai Uzemdd automatikusan kikapcsol a pumpa kikapcsolasakor.

5.4 Hang

Alapértelmezésként a pumpa a legmagasabb hangerére 4)) van beallitva. A hangeré

csOkkenthetd 4)
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0
A gombbal vélaszthatja ki a hanger6t és a billentylhangot.

A
Az alacsony vagy magas hanger6 kivalasztasahoz nyomja meg a E)/ billentydt. A
megnyomasaval ki-,a ¥ megnyomasaval pedig bekapcsolhatja a billenty(ihangot.

0
A megnyomasaval érvényesitheti a hanger6t és a billenty(ihang be- vagy kikapcsolasat
(alapértelmezésben Kl van kapcsolva).

FIGYELMEZTETES

A hangriasztasok hangereje modosithato. Mindemellett tgyelni kell arra, hogy
A a felhasznalo meghallja a riasztasokat, kilondsen amikor a pumpat

akkumulatorrdl izemeltetik.

5.5 Beallitasok lezarasa

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

1

Nyomjale a billenty(it a beallitasok zarolasanak bekapcsolasahoz. A hozzaférési kéd
A

feliletének megnyitasahoz nyomja meg a E) és billentylket.

irja be a hozzaférési kod egyes szamjegyeit (0 és 9 kozott)a ¥ ésa billenty(ik

0
segitségével, és erésitse meg Oket a gomb megnyomasaval. Rossz kdd beirasa
esetén visszaall 0 0 O értékre.
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A
A bedllitdsok zarolasanak ki- vagy bekapcsolasahoz nyomja meg a E:) vagy

0
billentyit. A meger&sitéshez nyomja meg a gombot.

Ha a beallitasi zar aktiv:

m A I:% ikon megjelenik az allapotsavban.
m  Nem lehet megvaltoztatni a célvolument és az dramlasi sebességet.
m A kodvetkezd billentylk hasznalhatok:

, korlétozésokkal.

TAJEKOZTATAS
m A hozzaférési kodért forduljon a Fresenius Kabi kereskedelmi
képviseletéhez.
m A beallitasi zar bekapcsolt/kikapcsolt allapota nem médosul a pumpa

kikapcsolasa utan.

m A beallitasi zar bekapcsolasakor a billenty(izet lezarasa tovabbra is
bekapcsolhaté/kikapcsolhato.

5.6 Osszesitett taplalasi volumen szamlaléja

|
Az bsszesitett taplalasi volumen megjelenitéséhez nyomja meg a gombot. Megjelenik
a teljes taplalasi volumen a legutébbi nullazas éta.

Ha sziikséges, az 6sszesitett taplalasi volumen (alapértelmezett beallitas) térléséhez nyomja

0
meg a billenty(it, majd a taplalasi beallitasok képerny&jének megnyitasahoz a

billentydit.
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5.7 Riasztasi el6zmények

A riasztasi eseményeket automatikusan menti a pumpa meméorigja.

GH= 4))‘5[3:)
A
=
03 > 15?19;2mm
= U WQESQm\m C:}
[OK]

I
A

0
A riasztasi események megjelenitéséhez nyomja meg a gombot.

A
A E) ¥ megnyomasaval léptethet a riasztasi események kodzott.

TAJEKOZTATAS
m A Riasztastorténet jelzi a riasztas tipusat és az esemény 6ta eltelt id6t.

() ad
i 15h22min ) .
Példa: — Ures akkumulatorral kapcsolatos riasztas tortént

9 nappal, 15 6raval és 22 perccel korabban.

m Ha nincs hely tobb el6zmény tarolasara, a rendszer elkezdi felilirni a
legrégebbi eseményeket az uj eseményekkel.
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5.8 Taplalasi el6zmények

G=

&)

Ll
(?)

0
A taplalasi események megjelenitéséhez nyomja meg a gombot.

A E) ¥ megnyomasaval Iépkedhet a taplalasi események kdzott.

TAJEKOZTATAS

m A taplalasi el6zmények a beadott mennyiségeket, a hozzajuk tartozé
aramlasi sebességeket és a beadasuk 6ta eltelt idét tartalmazza.

13d02h25
Példa: 1500 mL-es volumen, 125 mL/h aramlasi sebességgel

torténé beadasa tortént 13 nappal, 2 6raval és 25 perccel korabban.

m Ha nincs hely tébb el6zmény tarolasara, a rendszer elkezdi felilirni a
legrégebbi eseményeket az Uj eseményekkel.

5.9 Kontraszt/Fényero

> >

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

0
A kontraszt vagy a fényerd beallitasahoz nyomja meg a billenty(t. A kontraszt vagy
a fényer6 beallitisahoz nyomja meg a E)/ gombot.

0
A meger6sitéshez nyomja meg a gombot.
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5.10 Két riasztasi hang kozotti ido beallitasa

Go dh=

030 > af¥al
---..'- . (&} :

(el o

[OK] [OK]
| | | | | |
* *’

D>+

0
A két riasztasi hang kozotti idét a billenty(ivel allithatja be. A két riasztasi hang kozotti

0
idéta E)/ segitségével allithatja be. A megerdsitéshez nyomja meg a gombot.

TAJEKOZTATAS

m Ez a beallitds nem érvényes az alacsony prioritasu riasztasokra.
m Két riasztasi hang kozoétti idd beallitasa hozzaférési kodot igényel.

FIGYELMEZTETES

A 2 riasztasi hang kozotti idé 2,5-30 masodperc kozotti értékre allithatd be 0,5
A masodperces |épésekben. Ez a beallitas megvaltoztathatja a riasztasok

észlelését (az alapértelmezett érték 2,5 masodperc).

5.11 A Célvolumen rovidesen elérve lizenet megjelenéséig eltelt
id6 beallitasa

E > QZ’%

o EEe (=)
A

(i}

B>+

[OK] [OK]
| | | | | |
’ "’

A ,Célvolumen rovidesen elérve” izenet megjelenéséig eltelt idd beallitasahoz nyomja meg

0
a billenty(it. A Célvolumen révidesen elérve lizenet megjelenéséig eltelt idd

beallitdsahoz nyomja meg a E) vagy a gombot.
I
A megerGsitéshez nyomja meg a gombot.
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TAJEKOZTATAS
m A ,Célvolumen rovidesen elérve” lizenet és a ,Célvolumen elérve” riasztas
kozotti idét 0-59 perc kozott lehet beallitani 1 perces lépésekben (az

alapértelmezett beallitas 0 perc).
m A Célvolumen révidesen elérve lizenet megjelenéséig eltelt id6 beallitasa

hozzaférési kodot igényel.

5.12 Miiszaki adatok

PH=
SN 21622025

| = I i
> al 0110172009

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

(OK] [OK]
| | | | | |
”’ ”

0
A megnyomasaval érheti el a miszaki adatokat megjelenité menut.

MEGJEGYZES: A miiszaki informacios menliben a kdvetkezé informaciok lathatok:

BMA pumpa sorozatszama
= Szoftververzié/hardververzio
ad Gyartas datuma (hh/nn/éééé)
= Az utolsé karbantartas datuma (hh/nn/éééé)
@ Teljes beadott volumen
O Teljes miksdesi ids
5.13 Gyari beallitasok visszaallitasa

Egy betegrél egy masik betegre valo atallas el6segitése érdekében ajanlott a gyari beallitdsok
visszadllitasa.
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RESET?
A
[OK]
| | | | | | | | |
BEE OEE) (LIEE)
A A A

0
A hozzaférési kad fellletének megnyitasahoz nyomja meg a billentyit.

irja be a hozzaférési kod egyes szamjegyeit (0 és 9 kozott)a ¥ ésa billentylik

0
segitségével, és erdsitse meg Oket a gomb megnyomasaval. Rossz kdd beirasa
esetén visszaall 0 0 O értékre.

0
A gyari bedllitasok visszaallitasahoz nyomja meg a billenty(t. A visszaallitast jelz
szimbolum 2 masodpercig villog.

m  Minden korabbi beallitas torlédik.
m  Minden pumpabedllitas visszaall a gyari beallitasokra

TAJEKOZTATAS
G] A gyari beallitasok visszaallitdsahoz hozzaférési kdd sziikséges.
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6 Tisztitas és fertotlenités

6.1 Tiltott tisztit6- vagy fertétlenitészerek

Ne hasznalja a kovetkez6 anyagokat tartalmazo tisztitd- vagy fertétlenitészereket, mivel
ezek az agressziv szerek karosithatjak az eszk6z mianyag részeit, ami hibas mikédéshez
vezethet:

m triklor-etilén

m doOrzshatasu detergensek

6.2 Ovintézkedések

Tisztitsa meg a pumpat és pumpatartot, ha szondataplalékkal vagy gyogyszerekkel
szennyezd&dtek, de legalabb hetente egyszer.

Tisztitas utan korilbelll 5 percig hagyja szaradni a pumpat, mielétt elinditana vagy a halozati
fesziiltséghez csatlakoztatna.

Egy képzett névérnek vagy asszisztensnek minden egyes beteghasznalat utan meg kell
tisztitania a pumpat.
FIGYELMEZTETES

m A pumpa nem sterilizalhatd, az ugyanis karosithatja a pumpat. Az Amika
nem steril orvostechnikai eszk6z.
ﬁ m A pumpa behelyezése el6tt meg kell tisztitani az Amika hatizsakot. Kérjuk,
olvassa el az erre vonatkozo kiséré dokumentaciot.
m A visszaszereléskor gy6z6djon meg réla, hogy az eredeti ajtét hasznalja-e
(ellendrizze, hogy a pumpa sorozatszama megegyezik-e az ajtééval). A
pumpak ajtajanak ésszekeverése sulyos pumpahibakat okozhat.

6.3 Ajaniott tisztito- és fertétlenitészerek

Didecil-dimetil-ammodnium-klorid (példaul: Wip’Anios Excel az Aniostdl).

B&vebb informaciokért vegye fel a kapcsolatot a tisztitasért és a fert6tlenitésért felelds
osztéllyal.

6.4 Tisztitasi és fertotlenitési utmutaté és protokoll

TAJEKOZTATAS
m Ne meritse folyadékba a pumpat és pumpatartét, és ne engedije, hogy

folyadékok az eszkodz burkolata ala hatoljanak.
m A pumpa és a pumpatarto ellenallnak a javasolt tisztitészereknek (lasd
Ajanlott tisztito- és fertétlenitészerek oldalszam: 42).
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6.4.1 Tisztitasi utasitasok
Eléfeltételek

A pumpa ki van kapcsolva.

A tapkabel és az egyéb kabelek ki vannak huzva.
A pumpa nem csatlakozik a tartéhoz.

A levegd szobahémeérsékletli (20-25 °C).

A kezel6 megfelel6 védbfelszerelést visel.

Protokoll

1.

Helyezze a pumpat és a pumpatartét megtisztitott felliletre vagy egyszer hasznalatos
alatétre. A tisztitas megkonnyitéséhez eltavolithaté a pumpa ajtaja.

MEGJEGYZES: Sziikség esetén az egész pumpa folyd vizzel tisztithatd. Az ajté
folyadékba merithet6 és elkilonitve, folyd vizzel tisztithato.

Tisztitas kozben ne forditsa fejjel lefelé a pumpat, mert folyadék szivaroghat be az
akkumulatorajton.

Azonnal hasznalhato térl6kenddvel tavolitsa el a nagyobb szennyezddéseket.

Fentrél lefelé haladva alaposan tordlje le a pumpa 6sszes szabad felliletét (burkolat,
billenty(izet, csavarok, a tarté csatlakozdja stb.). Ovatosan térélje at a pumpa szabadon
levdé mechanizmusat és az érzékelbket (csévezetd, lila szinl betét).

Ajanlott, hogy a tisztitas legalabb 1 percig tartson (varjon legalabb 1 percig, amig lathatéan
nedvesek a fellletek), hogy az 6sszes szerves anyag feloldédjon és eltavolitasra keriljon.
Ne hagyja, hogy folyadék folyjon, szivarogjon vagy cséppenjen a pumpa burkolata ala.
Az érintkezOket vattapamaccsal tisztitsa meg.

Ismételje meg a 4. Iépést a pumpaajtéval (burkolat, kar, belsé ajtd) és a tartoval (az
allvany szoritécsavarja, burkolat stb.)

Friss, azonnal hasznalhaté toriékendével alaposan tordlje at a szabad fellileteket. Ajanlott,
hogy a tisztitas legalabb 1 percig tartson (varjon legalabb 1 percig, amig lathatéan
nedvesek a fellletek), hogy az 6sszes szerves anyag feloldddjon és eltavolitasra ker(ljon.
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7.
8.
9.

Torélje le a tapkabelt.

Hagyja a készliléket szobahdmérsékleten teljesen megszaradni.

A visszaszereléskor gy6z8djon meg rola, hogy az eredeti ajtét hasznalja-e (ellenérizze,
hogy a pumpa sorozatszama megegyezik-e az ajtééval).

6.4.2 Fertotlenitési utasitasok
Eléfeltételek

m A tisztitasi eljarast végrehajtottak.

m A pumpa ki van kapcsolva.

m A tapkabel és az egyéb kabelek ki vannak hiuzva.

m A pumpa nem csatlakozik a tartéhoz.

m  Alevegb szobahémérsékleti (20-25 °C).

m A kezel6 megfeleld véddfelszerelést visel.

Protokoll

1. Helyezze a mar megtisztitott pumpat és pumpatartét egy megtisztitott feltletre vagy
egyszer hasznalatos alatétre. A fert6tlenités megkdnnyitése érdekében a pumpa ajtaja
eltavolithato.

2. Fertétlenités kézben ne forditsa fejjel lefelé a pumpat, mert folyadék szivaroghat be az
akkumulatorajton.

3. Azonnal hasznélhato tériékenddkkel tordlje le a pumpa, a tarté és a pumpaajté 6sszes
hozzaférhetd felszinét (a tisztitasi protokollban leirtak szerint), Ggyelve arra, hogy az
Osszes repedést, nyilast és nehezen elérhet6 terlletet érintse. Ne hagyja, hogy folyadék
folyjon, szivarogjon vagy cséppenjen a pumpa burkolata ala.

4. Friss, azonnal hasznalhaté toriékendével ismételje meg a 3. Iépést. A minimalis kontaktidé
mindegyik Iépés esetén 3 perc legyen a baktericid hatas kifejtéséhez (a felllet maradjon
lathatdan nedves legalabb 3 percig). A kivant antimikrobas hatas elérése érdekében
tartsa be a gyarto altal javasolt kontaktid6t.

5. Tordlje le a tapkabelt.

6. Hagyja a pumpat szobahémérsékleten teljesen megszaradni.

7. A visszaszereléskor gy6z8djon meg réla, hogy az eredeti ajtét hasznalja-e (ellendrizze,

hogy a pumpa sorozatszama megegyezik-e az ajtoéval).

44



7 Riasztasok és biztonsagi beallitasok

7.1 Riasztasok/Teendok

Bekapcsolasa utan az Amika pumpat egy folyamatosan miikodé ellendrzé rendszer feliigyeli.

Ajanlott, hogy a felhasznal6 az Amika pumpa elétt helyezkedjen el, hogy jobban lassa a
riasztasi kijelzést.

Feltétlenil tegye meg a megfeleld intézkedéseket a riasztassal kapcsolatosan. A hibas vagy
elhalasztott intézkedés a kezelés késleltetéséhez vezethet.

FIGYELMEZTETES

A pumpa hallhaté riasztasi jelzéseket ad ki. Az orvosi berendezések altal
A kibocsatott, hallhaté riasztasokat a kornyezeti zajok elnyomhatjak.

A kornyezetet figyelembe véve gy6z6djon meg arrdl, hogy a felhasznalo hallja-e

a riasztast.

Minden riasztas 45 dB(A) és a 85 dB(A) kozotti hangerével szolal meg.

Két kilonb6z6 hangerdszint valaszthato a riasztashoz: alacsony és magas. A riasztas
hangerejének beallitdsahoz lasd: Hang oldalszam: 34.

MEGJEGYZES: A dB(A) az ISO 3744 szerint mért atlagos hangnyomasszint.

7.1.1 A tajékoztato jelzések vagy riasztasok kiillonb6zé6 tipusai

Tajékoztato jelzés hangja Tajékoztatd jelzés A taplalas folytatodik / leall
(2 sipolas)

Tajékoztatod jelzés hangja Tajékoztatd jelzés A taplalas folytatodik

(1 sipszo)

Villogé sarga LED és Tajékoztato jelzés Nincs taplalas, tovabbra is
riasztasi hang (2 sipolasbdl tétlen

allé sorozatok)

Vilagito sarga LED és
riasztasi hang (3 sipolasbdl

Riasztas elétti tajékoztatas A taplalas folytatodik
(Alacsony prioritasu

allé sorozatok). riasztas)

Villogé sarga LED és MUkodési riasztas A taplalas leall
riasztasi hang (3 sipolasbdl (K6zepes prioritasu

allé sorozatok) riasztas)

Villogoé piros LED és Muiszaki riasztas A taplalas leall

riasztasi hang (10
sipolasbdl allé sorozatok)

(Magas prioritasu riasztas)
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Villogé piros LED és

berreg6 hang

Meghibasodasbiztos
muiszaki riasztas
(Magas prioritasu riasztas)

A taplélas leéll

Mikodési riasztas vagy riasztas el6tti tajékoztatas esetén:

m a riasztasi hang némitdsahoz nyomja meg a gombot, lasd: Riasztas elnémitasa

A\

oldalszam: 31;

a riasztast vagy a riasztast megel6z8 tajékoztatast okozé probléma azonositasahoz
nézze meg a pumpan kijelzett rajzot;

a riasztas kikapcsolasahoz (kivéve az akkumulator riasztasat) nyomja meg a

billentyt;
tegyen korrekcids intézkedést (lasd a lenti tablazatot);

inditsa Ujra a taplalast a billenty(vel.

FIGYELMEZTETES
Azonositsa a kijelzett informacidkat, szimbdlumokat és allapotot az alabbi

tablazat segitségével, hogy megtudja a jelentésiiket, és hogy megtehesse a
megfeleld intézkedéseket.

7.1.2 Riasztasok leirasa

Vezeték ellenérzése

Szimbolum |

Leiras

Miiveletek

Kozepes prioritas — a sarga LED-ek villognak

Adagolo szerelék

fal

G=

Hianyzé vagy nem megfeleléen
behelyezett adagolokészlet, vagy rossz
adagoldkészlet behelyezése.

m Ellendrizze az adagoldkészlet
helyzetét a pumpamechanika f6l6tt
és alatt, és helyezze be
megdfeleléen, ha sziikséges.

m  Ellenérizze, hogy a megfeleld
adagoldkészletet hasznalja-e
(kizardélag Amika adagolokészletek
hasznalhatok).

> Lasd: Az adagolokészlet telepitése
oldalszam: 21.

A szoritékapocs behelyezésének
helyszine szennyez6dott.

m  Tavolitsa el a szennyez6dést
torl6kendével és szappanos vizzel,
illetve a kérhaz elbirasai szerint.

m Hagyja a pumpat megszaradni.

> Lasd: Fertétlenitési utasitasok

oldalszam: 44.
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Szimbo6lum Leiras Miveletek
Ajto nyitva A pumpa ajtajat nem csuktak be m Csukja be a pumpa ajtajat.
POL= A megfelelden inditaskor. > Lasd: Az adagolokészlet telepitése

oldalszam: 21.

A pumpa ajtaja kinyilt az inditas utan.

m Csukja be a pumpa ajtajat.
> Lasd: Az adagolokészlet telepitése
oldalszam: 21.

A pumpa ajtaja nincs a helyén.

m  Helyezze vissza az ajtot.

Az ajtdbmechanika meghibasodott.

m Vegye fel a kapcsolatot az
orvosbiolégiai osztallyal.

Fels6 szar
elzarédasa

H= QD

A fels6 szarban talalhaté aramlasi
utvonal elzarodott a tartaly és a pumpa
kozott.

m  Nyissa ki az ajtot, ellenérizze az
adagolokészlet telepitését.

> Lasd: Az adagolokészlet telepitése

oldalszam: 21.

m  Ellenérizze, hogy az adagolokészlet
nincs-e 0sszetekeredve.

m  Gy6z6djon meg arrdl, hogy nyitva
van-e a fels6 szar szoritokapcsa.

m  Szikseég esetén oblitse at a csovet.

m  Nézze meg, nincs-e elzaroédas a
felsé vagy az als6 szarban.

Also szar
elzarédasa

H= QD

Az als6 szarban talalhatd aramlasi
Utvonal elzarédott a pumpa utan, a
beteg oldalan.

m Nyissa ki az ajtét, ellenérizze az
adagoldkészlet rogzitését.

> Lasd: Az adagolokészlet telepitése

oldalszam: 21.

m  Ellenérizze, hogy az adagolokészlet
nincs-e dsszetekeredve.

m lgazitsa meg az adagoldkészletet
és ellendrizze, hogy igazitas utan a
taplalék szabadon aramlik-e.

m  Ellenérizze, hogy a taplalécsé
atjarhato-e.

m  Sziikség esetén Oblitse at a csovet.

m  Nézze meg, nincs-e elzarédas a
fels6 vagy az alsé szarban.

Taplalas ellenérzése

Szimbolum

Leiras

Miveletek

Alacsony prioritas — a sarga LED-ek egyenletesen vilagitanak
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Szimbolum

Leiras

Miiveletek

Célvolumen
révidesen elérve

b= Q0

&
i‘B 125 mL/h
A

1500 mL

1490 mL

A célvolumen révidesen elérve.

A menlben bedllithatd, hogy a
célvolumen elérése el6tt mennyi id6vel
jelenjen meg az lUzenet.
> Lasd: A Célvolumen révidesen elérve
lizenet megjelenéséig eltelt id6
beallitasa oldalszam: 39.

m  Taplalas befejezése vagy taplalas
folytatasa.

Kozepes prioritas — a sarga LED-ek villognak

Célvolumen
elérve

COLI

125 mL/h

1500 mL

A célvolumen el lett érve.
(Betel6 elérehaladasi sav)

m Fejezze be a taplalast, vagy
folytassa a kdvetkezd Iépéssel.

Miikodés ellenérzése

Szimbélum |

Leiras

Miiveletek

Alacsony prioritas — a sarga LED-ek egyenletesen vilagitanak

Akkumulator
lemeriilt
elériasztas

C Dvillog

Az akkumulator majdnem teljesen
lemertilt. A lemerilt akkumulatorra
figyelmeztetd riasztas el6tt kordlbeldl
30 perccel jelenik meg.

m  Csatlakoztassa a pumpat a halozati
tapellatashoz a pumpatartén
keresztll. A pumpa miikédésének
folytatasahoz toltse fel az
akkumulatort.

Kozepes prioritas — a sarga LED-ek villognak

Akkumulator
lemeriilt

do

Nem &ll rendelkezésre a minimalis
akkumulatorfesziiltség. Legalabb

10 perccel azel6tt jelenik meg, hogy az
akkumulator teljesen lemerdine.

m Csatlakoztassa a pumpat a halozati
tapellatashoz a pumpatarton
keresztiil. Toltse fel az akkumulatort
a pumpa mikodésének
folytatasahoz.
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Szimbo6lum Leiras Miveletek
Ures A tapszert tartalmazo tartaly Ures. m  Fejezze be a taplalast, vagy
tasak/Levegb a csatlakoztassa az eszkdzt egy
vezetékben feltoltott tartalyhoz.
= ‘3 Leveg6 kerlilt az adagolokészletbe. m Toltse fel végig az

DA

adagoldkészletet.

> Lasd: Az adagolokészlet feltdltése
oldalszam: 24.

g

Szennyez6dés az érzékeld teriletén
(also csbvezetd).

m Nyissa ki az ajtét, majd tavolitsa el
a szennyez6dést torlékendével és
szappanos vizzel, illetve a kérhaz

eléirasai szerint (lasd: Tisztitas és
fertétlenités oldalszam: 42). Hagyja
a pumpat megszaradni.

Az adagoldkészlet nincs megfelel6en
csatlakoztatva a tartalyhoz.

m  Ellendrizze az adagolokészlet
helyzetét, és helyezze be

megfeleléen, ha sziikséges.

> Lasd: Az adagolokészlet telepitése
oldalszam: 21.

Ma

gas prioritas — Villog6 voros fények —

Hangjelzéses riasztas

Miiszaki riasztas

LOL =T 8

Megjelenik egy miszaki riasztas kod a
~Pumpahiba riasztas” abraval.

Jegyezze fel a miszaki hiba kédjat
(Err xyz).
A miszaki jellegi riasztasok

feloldasahoz nyomja meg a

o
gombot, vagy a % gombot 2
masodpercre. A pumpa ekkor
azonnal (visszaszamlalas nélkul)
kikapcsol.

m  Vegye fel a kapcsolatot az
orvosbioldgiai osztallyal.
Meghibasodas- | Tapellatassal kapcsolatos hiba. m  Vegye fel a kapcsolatot az

biztos miiszaki
riasztas

Szoftvertevékenység (figyel6) hibaja.
RAM/ROM hibdja.

orvosbiolégiai osztallyal.

Tajékoztato jelzés — Villogé sarga LED-ek
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Szimbolum Leiras Miiveletek

Inditsa el az A pumpa be van kapcsolva, de 2 percig | m  Lépjen a kdvetkez§ Iépésre, vagy
emlékeztetot nem Uzemeltetik (2 sipolas) kapcsolja ki a pumpat.
LGS
8. .
g 125 m/h
1500 mL’
OmL

Emlékeztetd

Utolsé miiszaki | A kikapcsolas el6tt megjelent legutolsé | m Jegyezze fel a miszaki hiba kodjat

riasztasi specifikus miiszaki riasztas (Err xyz).
emlékeztetoje emlékeztetésképpen Ujra megjelenik a |m  Vegye fel a kapcsolatot az
o kovetkez® bekapcsolaskor. orvosbioldgiai osztallyal.
Err
XYz
2y A
OK]

MEGJEGYZES: A riasztasi feltétel &s a miiszaki riasztas létrehozasa kdzott beadott volumen
legfeljebb 35 mL.

7.1.3 Maximalis riasztaskésleltetés

A hiba megjelenése és a riasztas, példaul az Adagol6 szerelék hianya, a Felsd szar
elzarodasa, az Also szar elzarodasa, valamint az Ures tasak/Levegd a vezetékben riasztasok
megkezdése kodzott tobb, mint 5 masodperc telik el (lasd: Teljesitmény oldalszam: 52).

TAJEKOZTATAS
Ha egyszerre két riasztas jon létre, a pumpa szoftvere prioritasi sorrendet allit
fel koztuk.

7.2 Hibaelharitas

A probléma leirasa Javasolt teendé
A felszerelt pumpa nem m Ellendrizze, hogy szorosra van-e huzva a szorité fogantyuja
stabil

50



A probléma leirasa

Javasolt teendé

A pumpa sérllt, zajos,
flstol, vagy valamelyik
része rendellenesen forro.
A pumpa képernydje, a
tarté tapegysége vagy a
Holder COM karosodott

Huzza ki a tapkabelt

Ne hasznalja az eszkozt

Azonnal vegye fel a kapcsolatot az orvosbioldgiai osztallyal vagy a
Fresenius Kabi kereskedelmi képviseletével

A pumpat leejtették

Ne hasznalja az eszkozt
Vegye fel a kapcsolatot az orvosbiolégiai osztallyal vagy a Fresenius
Kabi kereskedelmi képviseletével

Bekapcsolas utan a pumpa
nem indul el

Csatlakoztassa a pumpat a haldzati tapellatashoz, mert lehet, hogy
az akkumulator teljesen lemerult

Amennyiben a hiba tovabbra is fennall, vegye fel a kapcsolatot az
orvosbioldgiai osztallyal vagy a Fresenius Kabi kereskedelmi
képviseletével

Az aramlasi sebesség
varianciaja magasabb, mint
az aramlasi sebesség
pontossaga

Ellenérizze a folyadék viszkozitasat

Ellenérizze, hogy a folyadék hémérséklete a normal tartomanyban
van-e

Amennyiben a hiba tovabbra is fennall, vegye fel a kapcsolatot az
orvosbioldgiai osztallyal vagy a Fresenius Kabi kereskedelmi
képviseletével

Elélapot érinté probléma
(billentytik, LED-€k)

Ellenérizze az el6lap altalanos allapotat (a billentylizetet)
Ellendrizze a kontrasztot

Amennyiben a hiba tovabbra is fennall, vegye fel a kapcsolatot az
orvosbioldgiai osztallyal vagy a Fresenius Kabi kereskedelmi
képviseletével

A halozati feszlltség
jelzé6fénye nem vilagit

Csatlakoztassa a pumpat a halézati aramellatasra

Ellenérizze, hogy a pumpatarté el6lapjan 1évé LED vilagit-e.
Amennyiben nem, hlzza ki a halézati aljzatbdl és dugja vissza.
Amennyiben a hiba tovabbra is fennall, vegye fel a kapcsolatot az
orvosbioldgiai osztallyal vagy a Fresenius Kabi kereskedelmi
képviseletével

A készulék magatol
kikapcsol

Csatlakoztassa a pumpat a halézati aramellatasra

Amennyiben a hiba tovabbra is fennall, vegye fel a kapcsolatot az
orvosbioldgiai osztallyal vagy a Fresenius Kabi kereskedelmi
képviseletével

Akkumulatorriasztas
aktivalédik, pedig a pumpa
megfelelden fel van toltve

Ellenérizze a tapfesziltséget

Amennyiben a hiba tovabbra is fennall, vegye fel a kapcsolatot az
orvosbioldgiai osztallyal vagy a Fresenius Kabi kereskedelmi
képviseletével

A készilék kikapcsol,
amikor levalasztjak a
halézati aramellatasrol

Az akkumulator teljesen lemertilt: Toltse fel az akkumulatort
Amennyiben a hiba tovabbra is fennall, vegye fel a kapcsolatot az
orvosbioldgiai osztallyal vagy a Fresenius Kabi kereskedelmi
képviseletével
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8 Miiszaki adatok
8.1 Teljesitmény

8.1.1 Fontosabb teljesitményi paraméterek

A pumpa fontosabb teljesitményi paraméterei az alabbiak szerint hatarozhaték meg
szabvanyos mUikédési feltételek mellett:

m aramlasi sebesség pontossaga (+ 5% 125 mL/h* esetén);
elzarédas észlelési ideje (< 6 perc 50 mL/h sebesség mellett orvosi minéségl vizzel);
m kozepes és magas prioritasu riasztasok kezelése, lasd: A tajekoztato jelzések vagy
riasztasok kiilénb6z6 tipusai oldalszam: 45.

FIGYELMEZTETES

Az aramlasi sebesség pontossagat befolyasolhatja az adagolokészlet
A konfiguracidja, a cs6vezeték feszulése, a folyadék viszkozitasa, a folyadék

hémérséklete, a tartaly magassaga és a taplalasi beallitasok.

8.1.2 Aramlasi sebesség tartomanya

Tartomany 1 mL/h és 600 mL/h kdzott (alapértelmezett beallitas: 50 mL/h)

Lépéskoz 1 mL/h 1 mL/h és 100 mL/h koézott
5 mL/h 100 mL/h és 600 mL/h kozott

Pontossag + 5% 125 mL/h* esetén
+ 10% a teljes aramlassebesség-tartomanyban

Ellenérizze a kezdeti feltételeket a 60601-2-24 szabvany elbirasai szerint. Két 6ras
id6szakban mért 6sszesitett volumen, 25 mL-es minimalis volumennel és orvosi minéség
vizzel. * A valdszinliség = 80%.

A tartdly magasséaga: 50 cm.

8.1.3 Volumentartomany

Tartomany 1 mL-t8l 5000 mL-ig (alapértelmezett beallitds 500 mL)

Lépéskoz 1 mL 1 mL-tél 100 mL-ig
5 mL 100 mL-t8l 5000 mL-ig

8.1.4 A fels6 szar és az als6 szar elzarédasai
Az elzarddasi riasztas valaszideje kulonb6z6 aramlasi sebességek mellett.

Az als6 szar elzarédasa miatti riasztas kivaltasi kiszobértéke:
m Az elzarodast 787,6 Hgmm * 262,5 Hgmm nyomas esetén észleli a rendszer.
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Maximalis elzaréodasészlelési ido

Aramlasi sebesség

Als6 szar elzarédasa (1 m-rel a
pumpa utan)

Felsé szar elzarédasa (5 cm-rel
a pumpa elétt)

1 mL/h

5 6ra

1 6ra 40 perc

25mL/h

9 perc

4 perc

MEGJEGYZES: A pumpa maximalis elzarédasi nyomasa 1050,1 Hgmm.

8.1.5 Volumen pontossaga

Pontossag

A fels6 szarban tortént
elzarédas észlelésének
hatara*

<25mL

Bolusz térfogata az <5mL

elzarédas oldédasakor*

Aramlasi sebesség
25 mL/h

*TesztkOrtilmény: Ellennyomas: 0 Hgmm, tartalymagassag: 50 cm
MEGJEGYZES: Az elzarodas oldédasa elétt bolus (< 5 mL) fordulhat el6.

8.1.6 Ures tasak/Levegé a vezetékben riasztas valaszideje kiilénb6z6
aramlasi sebességek mellett

Az emlitett id6 csak akkor érvényes, ha az adagolokészletet el6zetesen feltdltotték.

Ures tasak/Levegd a vezetékben érzékelési idd

Aramlasi sebesség Levego6térfogat = 3,5 mL

1 mL/h Maximum 3 6ra 30 perc
25 mL/h Maximum 10 perc
100 mL/h Maximum 3 perc

8.1.7 Az adagolokészlet-riasztas valaszideje kilonb6z6 aramlasi
sebességek mellett

Aramlasi sebesség Az adagol6készlet-riasztas észlelési ideje

1 mL/h Maximum 15 perc 30 mp
25 mL/h Maximum 45 mp
100 mL/h Maximum 15 mp
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8.2 Miiszaki adatok
8.2.1 Uzemmod

Az Amika pumpa Ujrahasznosithaté eszkdz. A pumpa folyamatos taplalasi médban biztositja
a folyadék beadasat, amelyhez pumpalast és szorité lamellakat alkalmaz a folyadék beteg
felé torténd tovabbitasahoz.

8.2.2 Az aramellatas specifikacioi
A tapkabelt kdzvetlenil az elektromos haldzati aljzathoz kell csatlakoztatni.

Aramiités elleni védelem: Il. osztaly.

Tart6 bemenete Valtéaramu bemeneti feszultség: 100-240 V AC + 10%
Valtéaramu bemeneti frekvencia: 50/60 Hz + 1 Hz
Valtéaramu bemeneti aramerésség: 110 mA — 205 mA

Tarto kimenete 9V DC £ 5%/9 W (maximalis terhelés)

Tapkabel hossza Korulbelul 2 m (kivéve az M tipusu dugét, amely kb. 3 m)

8.2.3 Az akkumulator muszaki jellemzéi

Jellemzék NiMH (nikkel-fémhidrid)

4,8V, 2,2 Ah NiMH
Tomeg Korulbelul 110 g
Maximalis toltési ido 6 ora

8.2.4 Energiafogyasztas

A pumpa fogyasztasa szabvanyos lizemeltetési feltételek mellett: maximum 9 W.

8.2.5 Méretek — tomeg

Tomeg Méretek (M x Sz x Mé)
Pumpa Koérulbelul 610 g Korulbelul 138 x 128 x 48 mm
Tartd Korilbelul 400 g Korllbelul 132 x 118 x 46 mm (allvanyrogzité
nélkal)
Tépkabel - Kébel hossza: kortlbelll 2 m (kivéve az M
tipusu dugot, amely korulbelul 3 m)
Csomagolas Kevesebb mint 400 g Korulbelul 272 x 230 x 112 mm
8.2.6 Trombitagorbék

A trombitagOrbék az aramlas atlagos pontossaganak valtozasait abrazoljak egy
meghatarozott megfigyelési idészakban. A valtozasok 5 pumpanak és 1 pumpanak az atfogd
atlagos aramlastol valé maximalis és minimalis eltéréseként jelennek meg az adott
megfigyelési id6szakra vonatkozdan.
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A tesztelés eredményét a 60601-2-24 szabvanyban ismertetett modszerrel kaptuk.

A goOrbék segitséguinkre lehetnek a taplalasi paraméterek megfeleléségének
meghatarozasaban az egyes specialis tapszerek esetében.

Alkalmazott adagolékészlet: Amika Varioline
Hasznalt folyadék: desztillalt viz és Fresubin energiaital (csak 1 mL/h)
8.2.6.1 Minimalis aramlasi sebesség: 1 mL/h

Mintavételi id6: 30 masodperc

Instantaneous Flow rate Curve

Time (min)

Inditas utan azonnali aramlasi sebesség all be (1 mL/h a vizsgalati id6szak elsé 2 oraja
soran)

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

% variance from nominal flow rate

150,0%

A 2,5, 11, 19, 31 perces megfigyelési ablakok trombitagdrbéi (1 mL/h a vizsgalati idészak
masodik érajaban)

Mintavételi id6: 30 masodperc
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Instantaneous Flow rate Curve

1320 1335 1350 1365 1380 1395 1410 1425 1440

Time (min)

Azonnali sebesség (1 mL/h, a beadllitott valtozasi intervallum, 24 éra utolso 2 draja alatt)

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%

A 2,5, 11,19, 31 perces megdfigyelési ablakok trombitagdrbéi (1 mL/h a bedllitott valtozasi
intervallum, 24 6ra utolsé 6raja alatt)

Mintavételi id6: 15 perc

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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Azonnali aramlasi sebesség (1 mL/h, a beallitott valtozasi intervallum, 24 éra alatt)

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

200%

% variance from nominal flow rate
E]

20,0%

2004

A 15,60, 150, 330, 570, 930 perces medfigyelési ablakok trombitagérbéi (1 mL/h, a beallitott
valtozasi intervallum, 24 éra alatt)

8.2.6.2 Koztes aramlasi sebesség: 25 mL/h

Mintavételi id6: 30 masodperc

Instantaneous Flow rate Curve

Time (min)

Inditas utan azonnal a kdztes aramlasi sebesség all be (25 mL/h a vizsgalati idészak elsé
2 6raja soran)
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24h at25mL/h - Trumpet curve on the 2nd hour

% variance from nominal flow rate
2

A 2,5,11,19, 31 perces megfigyelési ablakok trombitagdrbéi (25 mL/h a vizsgalati id6szak
masodik orajaban)

Instantaneous Flow rate Curve

Test

1320 1335 1350 1365 1380 1395 1410 1425 1440

‘Time (min)

Azonnali sebesség (25 mL/h, a beallitott valtozasi intervallum, 24 6ra utolsoé 2 6raja alatt)

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

% variance from nominal flow rate
2

100%

120%
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A 2,5,11, 19, 31 perces megfigyelési ablakok trombitagdrbéi (25 mL/h a beallitott valtozasi
intervallum, 24 6ra utolso 6raja alatt)

Mintavételi id6: 15 perc

Instantaneous Flow rate Curve

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

Time (min)

Azonnali aramlasi sebesség (25 mL/h, a beallitott valtozasi intervallum, 24 éra alatt)

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

% variance from nominal flow rate
2

A 15,60, 150, 330, 570, 930 perces megfigyelési ablakok trombitagdrbéi (25 mL/h, a beallitott
valtozasi intervallum, 24 6ra alatt)

8.2.7 Megfelelés a szabvanyoknak

Elektromos orvosi berendezések alapveto Megfelel az IEC 60601-1 szabvanynak
biztonsagossagara és lényegi teljesitményére
vonatkozé altalanos kovetelmények

Elektromagneses kompatibilitas — Elektromos orvosi | Megfelel az IEC 60601-1-2 szabvanynak
berendezésekre vonatkozo kovetelmények és tesztek

InfGziés pumpak és vezérlok alapveto Megfelel az IEC 60601-2-24 szabvanynak
biztonsagossagara és lényegi teljesitményére
vonatkozé kiilonleges kdvetelmények
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Elektromos orvosi berendezések és orvosi elektronikai
rendszerek riasztasi rendszereire vonatkozo altalanos
kovetelmények, tesztek és utmutatas

Megfelel az IEC 60601-1-8 szabvanynak

Otthoni egészségiigyi kornyezetben hasznalt
elektromos orvosi berendezésekre és orvosi
elektronikai rendszerekre vonatkozo kovetelmények

Megfelel az IEC 60601-1-11 szabvanynak

c € 0123

Megfelel az orvostechnikai eszk6zokrél
sz016 (EU) 2017/745 rendeletnek

0123 : Meghatalmazott szervezet szama
(TUV SUD Product Service GmbH,
Ridlerstrasse. 65, 80339 Miinchen,
Germany)

MEGJEGYZES: A vonatkozd szabvanyok teljes felsorolasat kérésre biztositjuk. A késziilék

szivargé aram ellen védett, és nem zavarja az EKG-
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9 Szallitasi, tarolasi és ujrahasznositasi feltételek

9.1 Tarolasi és szallitasi feltételek

A taplalasi eszkdzok szallitasa kdzben az Amika pumpat nem szabad levenni az allvanyardl
vagy a sinjérdl, kiilbndsen ha a taplalas folyamatban van.

A pumpa szallitasa utéan ellendrizze, hogy a tapkabel csatlakoztatva van-e és
mikodbképes-e.

A megfeleld teljesitmény biztositasa érdekében a pumpat a meghatarozott tarolasi és
szallitasi feltételek mellett kell hasznalni.

Atérolasra és szallitdsra vonatkozoan tovabbi informaciokért 1asd: Felhasznalasi kbrnyezet
oldalszam: 9.

9.2 Tarolas

Ugyeljen ra, hogy a pumpa megfelelé modon legyen tarolva, ezzel elkerlilve a pumpa
meghibasodasat.

TAJEKOZTATAS

m Atarolasi teriiletnek tisztanak, rendezettnek kell lennie, és meg kell felelnie
a fenti tarolasi feltételeknek.

m Az Amika pumpat 6vatosan kell kezelni tarolas kézben.

FIGYELMEZTETES

m Ha a késziléket tébb, mint 2 hénapig nem hasznélja, vegye ki belble az
akkumulatort és tarolja azt a fenti tarolasi feltételek mellett.

é m Ha a készuléket anélkil tarolja, hogy kivette volna beléle az akkumulatort,
akkor téltse fel az akkumulatort legaldbb egyszer havonta ugy, hogy az
eszkdzt legalabb 6 6rara a haldzati tapellatdshoz csatlakoztatja.

m Az Amika készilléket meg kell tisztitani és fertétleniteni kell a tarolas el6tt
(lasd: Tisztitas és fertétlenités oldalszam: 42).

9.2.1 A késziilék elokészitése tarolasra
A késziiléket az alabbiak szerint készitse el6 tarolasra:

1. Ellenérizze, nincs-e éppen hasznalatban a pumpa egy betegnél.

2. Kapcsolja KI a pumpat, majd vegye le a felhelyezett adagolokészletet (lasd: Az
adagolokészlet eltavolitasa/cserélése a pumpardl oldalszam: 29).

3. Huzza ki a pumpa tapkabelét (lasd: Elektromos levalasztas oldalszam: 18).

4. Vegye le a pumpat és tartojat a rudrol vagy a sinrél (lasd: A pumpa eltavolitasa a
pumpatartérol oldalszam: 18).

5. Tisztitsa meg a pumpat (lasd: Tisztitas es fertétlenités oldalszam: 42).

6. Kezelje dvatosan a pumpat, és tarolja megfeleld helyen.
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9.2.2 A késziilék lizembe helyezése tarolas utan

TAJEKOZTATAS

m Ha a tarolashoz eltavolitotta az akkumulatort, forduljon az orvosbioldgiai
osztélyhoz, hogy helyezzék vissza az akkumulatort a készulékbe, mielétt

hasznalatba venné a pumpat.
m Ajanlatos feltolteni az akkumulatort tgy, hogy legalabb 6 6rara a halozati

aramforrasra csatlakoztatva hagyja a késziiléket. Hosszas tarolast kvetéen
szukség lehet néhany percre, miel6tt a pumpa Ujra hasznalhaté lenne
(megjelenik egy homokora).

9.3 Ujrahasznositas és hulladékkezelés

Az ilyen cimkével megjeldlt akkumulatorokat, tartozékokat és készulékeket tilos az altalanos
hulladékgydjtékbe helyezni. Szennyezhetik a kérnyezetet, és egészséguigyi kockazatot
jelenthetnek a lakossagra és a hulladékfeldolgoz6 dolgozokra.

Ef Elkdlonitve kell sszegydijteni és a helyi szabalyozasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani
Oket.
A kidobas el6tt gondoskodjon arrél, hogy a miiszaki kézikdnyvben leirt eljarasnak

mmmm  megfeleléen egy képzett szakember eltavolitsa az akkumulatort a készulékbol.

A hulladékkezeléssel és a szétszedéssel kapcsolatos tovabbi informaciokért forduljon a
Fresenius Kabi kereskedelmi képviseletéhez.
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10 Utmutato és a gyarté elektromagneses
kompatibilitasra vonatkozé nyilatkozata

Az Amika pumpa rendeltetésszerlien hasznalhat6 az aldbb meghatarozott elektromagneses
kérnyezetben.

Az Amika pumpa vasarlojanak vagy felhasznaldjanak kell gondoskodnia arrél, hogy a
készuléket ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

A jelen kézikdnyvben meghatarozott esetek kivételével a pumpa mikddését egy mindsitéssel
rendelkezé kezelének rendszeresen ellenériznie kell, ha a pumpat mas elektromos
berendezések kdzelében telepitették.

Az elektromagneses kompatibilitasra vonatkozo tovabbi informaciokért Iasd: Amika miszaki
kézikdnyv.

FIGYELMEZTETES

m A hosszu idejl rontgenexpozicio karosithatja a készilék elektromos
alkatrészeit, és befolyasolhatja az aramlasi sebesség pontossagat. A
biztonsagos hasznalat érdekében a kdvetkezdket javasoljuk:

— a készuléket mindig a lehet6 legmesszebb helyezze el a betegtél és a
A forrastol;
— korlatozza a késziilék jelenlétét az ilyen kérnyezetben.

m Ha elektromagneses zavar esetén az alapvetd teljesitmény (lasd: Fontosabb
teljesitményi paraméterek oldalszam: 52) elveszik vagy csokken, a betegre
jelentett kdvetkezmények az alabbiak lehetnek: tuladagolas, aluladagolés,
a kezelés késleltetése, trauma.

10.1 Az elektromagneses kompatibilitasra és az interferenciara
vonatkozé utmutatas

Az Amika készlléket az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé elektromagneses
kompatibilitasi szabvanyoknak megfelel6en vizsgaltak. Immunitasat ugy tervezték, hogy
biztositsa a megfelel6 mikddést. A kibocsatott sugarzas korlatozasaval elkerulheté a mas
berendezésekkel vald karos interferencia.

A CISPR 11 szabvany kibocsatott sugarzasra vonatkozé kdvetelményei szerint az Amika
egy B osztalyu késziilék. El6fordulhat, hogy a felhasznaldnak enyhité intézkedéseket kell
tennie, példaul at kell helyeznie vagy el kell forgatnia a késziiléket.

FIGYELMEZTETES
Az Fresenius Kabi altal ajanlottdl eltérd tartozékok és kabelek hasznalata
novelheti az emissziét és/vagy csokkentheti az Amika rendszer immunitasat.

Ha az Amika készuléket nagyfrekvenciaju sebészeti berendezések, rontgenkésziilékek,
NMR, mobiltelefonok, DECT telefonok vagy vezeték nélkiili hozzaférési pontok, hordozhato
RFID-olvasok, nagyméretl RFID-olvasék és RFID cimkék vagy ehhez hasonlo készilékek
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kdzelében helyezik el, alapvetden fontos betartani az Amika és a berendezés kdzotti
minimalis tavolsagot (lasd: ,Ajanlott elvalasztasi tavolsagok a hordozhaté és mobil RF
kommunikacios berendezések és a pumpa kdzott oldalszam: 64”). Ha az Amika karos
interferenciat okoz, vagy ha az egyéb készllékek okoznak benne interferenciat, a
felhasznalénak ajénlatos az alabbi miveletek valamelyikével kijavitani az interferenciat:

Helyezze at vagy forgassa el az Amika késziiléket, a beteget vagy a zavard berendezést.

m Modositsa a kabelek elvezetését.

m Csatlakoztassa az Amika halozati tApkabelének dugojat a védelemmel/tartalékkal/szirével
ellatott aramellatasra vagy kézvetlenul egy UPS (sziinetmentes tap) dramkorre.
Névelje az Amika és a beteg vagy a zavar6 berendezés kozétti tavolsagot.

m Csatlakoztassa az Amika késziiléket egy olyan aramkor kimenetére, amely eltér attdl,
amelyre a beteg vagy a zavaré berendezés csatlakozik.

m Barmely esetben, kontextustol fliggetlendl, a felhasznaldnak egylttmiikddési vizsgalatot
kell folytatnia a valds helyzetben, hogy megtalalja a megfelel6 beallitast és helyet.

10.2 Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — Elektromagneses
védettség

Az Amika pumpa rendeltetésszerlien hasznalhaté az Amika miszaki kézikonyvében
meghatarozott elekiromagneses kérnyezetben.

Az Amika pumpa vasérldjanak vagy felhasznaldjanak kell gondoskodnia arrél, hogy a
készuléket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

10.3 Ajanlott elvalasztasi tavolsagok a hordozhaté és mobil RF
kommunikacios berendezések és a pumpa kozott

Az Amika pumpat olyan elektromagneses kdrnyezetben vald hasznalatra tervezték, amelyben
a radiofrekvencias zavar szabélyozva van.

Az Amika felhasznaldja megakadalyozhatja az elektromagneses interferenciat azzal, hogy
fenntartja a kommunikacids készilék (add) maximalis kimeneti teljesitménye szerint javasolt
alabbi minimalis tavolsagot a hordozhaté/mobil RF kommunikaciés berendezések (adok)
és az Amika kozott.

FIGYELMEZTETES

m A hordozhato6 radiofrekvencias kommunikaciés berendezéseket (ideértve
a perifériakat, példaul az antennakabeleket és a kiilsé antennakat) nem
szabad 30 cm-nél (12 hiivelyk) kézelebb vinni az Amika barmely részéhez,
a gyarto altal biztositott kabeleket is ideértve. Tovabbi informaciokért lasd

c a berendezés miiszaki kézikdnyvét. Az el6irt tavolsag be nem tartasa
csokkentheti a teljesitményt, valamint biztonsagi kockazatokhoz vezethet.

m 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomanyhoz tartozo
elvalasztasi tavolsag érvényes.

m Ezek az utmutatasok nem minden helyzetben alkalmazhatok. Az
elektromagneses hullamok terjedését az épliletek, a targyak és az emberek
elnyeld és visszaverd hatasa befolyasolja.
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m  Akészilék mas berendezés mellé helyezve nem hasznalhaté. Ha sziikséges
az egymas melletti hasznalat, figyelni kell a készulék normal miikodését
abban a konfiguraciéban, amelyben a hasznalatat tervezték (Amika pumpa
tapkabellel, USB-kabel és a névérhivo kabele).
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11 Szervizszolgaltatasok

11.1 Jotallas

11.1.1 Altalanos jotallasi feltételek

A Fresenius Kabi szavatolja, hogy a termék az elfogadott értékesitési feltételekben
meghatarozott ideig mentes marad a gyartasi és anyaghibaktél. A jotallas nem vonatkozik
az akkumulatorra és a tartozékokra.

11.1.2 Korlatozott jétallas

A Fresenius Kabi kereskedelmi képviseletének vagy meghatalmazott képvisel6jének gyartasi-
és anyaghibakra vonatkozo jotallasanak feltétele, hogy betartsa a kévetkezéket:

m A Fresenius Kabi nem vallal felel6sséget azért, ha a készllék szallitas kbzben elvész
vagy megseérul;

m a készuléket a jelen hasznalati utmutatoban és mas mellékelt dokumentumokban leirt
utasitasoknak megfeleléen hasznaljak;

m a készulék nem karosodhat a tarolas vagy javitas soran, és nem lathatdk rajta a nem
megfelel6 hasznalat jelei;

m a késziléket csak szakképezett személyzet médosithatja vagy javithatja;
tilos kicserélni a késziilék belsé akkumulatorat a gyarté altal meghatarozottol eltéré
akkumulatorral;

m a sorozatszamot (ID/N°) tilos mddositani, megvaltoztatni vagy toréini.

TAJEKOZTATAS

m Ha ezeket a feltételeket nem tartjak be, a Fresenius Kabi arajanlatot készit
a késziilék javitdsahoz sziikséges alkatrészekre és munkara vonatkozoan.
m Ha a készilék visszaklldése és/vagy javitasa valik sziikségessé, forduljon

a Fresenius Kabi tigyfélszolgalatahoz.

11.1.3 Az akkumulatorokra és tartozékokra vonatkozo jotallasi feltételek
Az akkumulatorokra és a tartozékokra kulon jétallasi feltételek vonatkozhatnak.

Tovabbi informaciokért forduljon a Fresenius Kabi kereskedelmi képviseletéhez.
11.2 Min6éség-ellenérzés

A kérhaz kérésére 12 havonta el lehet végezni az Amika minéség-ellenérzési
bevizsgalasat.

A (jotéllas részét nem képezd) rendszeres bevizsgalas a miiszaki kézikdnyvben ismertetett
kilénb6z6 vizsgalatok elvégzésébdl all (beleértve a riasztérendszer miikddési ellendrzését).
Olvassa el a miiszaki kézikdnyvet, vagy forduljon a Fresenius Kabi kereskedelmi
képviseletéhez.
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TAJEKOZTATAS

Ezeket az ellendrzéseket képzett miiszaki szakembernek kell elvégeznie;
ezt a szolgaltatast nem tartalmazza a Fresenius Kabi megkététt semmilyen
szerz6dés vagy megallapodas.

Tovabbi informaciokért forduljon a Fresenius Kabi kereskedelmi
képviselethez.

11.3 Karbantartasi kovetelmények

FIGYELMEZTETES

A megel6z6 karbantartast legalabb 3 évente egyszer el kell végezni. Ez az
akkumulator és a membran cseréjét tartalmazza. A pumpateljesitmény
romlasanak elkeriiléséhez fontos a karbantartasi kévetelmények betartasa.
Ha a membranon repedések vagy kopas lathato, tilos hasznalni a készlléket.
Vegye fel a kapcsolatot az orvosbioldgiai osztallyal vagy a Fresenius Kabi
a membrancseréhez.

A megel6z6 karbantartast képzett és betanitott miiszaki személyzetnek kell
elvégeznie a mlszaki kézikdnyvvel és eljardsokkal 6sszhangban.

A képzett személyzetet tajékoztatni kell arrdl, ha a készilék leesett vagy
barmilyen meghibasodas tortént. Ebben az esetben tilos hasznalni a
készuléket. Vegye fel a kapcsolatot az orvosbiolégiai osztallyal vagy a
Fresenius Kabi.

Alkatrészcsere esetén kizardlag a Fresenius Kabi altal biztositott
potalkatrészeket hasznaljon.

Tilos karbantartast végezni akkor, amikor a készlilék beteghez csatlakozik.

Az Amika pumpa élettartama: a fentiekben ismertetett karbantartas megfeleld végrehajtasa

mellett 10 év.

11.4 Szervizelési gyakorlatok és szabalyok

Az eszkdz szervizelésével vagy hasznalataval kapcsolatos bévebb tajékoztatasért forduljon
a kereskedelmi képviseletiinkh6z vagy az ligyfélszolgalatunkhoz.

Amennyiben a készliléket javitasra kell kiildeni, Iépjen kapcsolatba a Fresenius Kabi, hogy
kiszallithassuk létesitményébe a sziikséges csomagokat.

A személyzet egészségét veszélyeztetd kockazatok elkerulése érdekében tisztitsa meg és
fert6tlenitse a készuléket. Majd csomagolja be a kiszallitott csomagoléanyag hasznalataval,
és kuldje el Fresenius Kabi részére.

TAJEKOZTATAS
A Fresenius Kabi nem vallal felel6sséget azért, ha a késziilék szallitas kdzben
elvész vagy megsérdl.
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11.5 Ertesités sulyos eseményrol

A készllékkel kapcsolatban bekdvetkezett sulyos eseményeket jelenteni kell a gyartonak
és az illetékes hatésagnak.

A gyarto elérhetéségei:
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 Megrendelési informaciok

Az Amika pumpa szamos orszagban kaphato, a megrendelés érdekében forduljon a
Fresenius Kabi ligyfélszolgalatahoz.

12.1 Hasznalati utmutatoé

Tobb, helyi nyelvre leforditott ,Hasznalati utmutatd” rendelheté. Megrendeléshez forduljon
a Fresenius Kabi ligyfélszolgalatahoz.

12.2 Adagolokészletek

Ne hasznalja az Amika adagolokészleteket folyadékok gravitaciés modszerrel torténd
adagolashoz, kivéve az Amika set Varioline Comfort (Amika Varioline Comfort
adagoldkészletet) eszkdzt, amely egyarant hasznalhaté pumpaval és gravitaciés médszerrel
torténd taplalashoz.

Az adagoldkészletek egyszer hasznalatosak. A pumpa teljesitménye az adagolékészlettél
fuggetlendl megmarad.

ENFit atmeneti ENFit ENFit burkolattal
adagolokészletek | adagolokészletek ellatott
adagolokészletek
Amika EasyBag 7751907 7751900 7751917
Amika EasyBag Two Line (Amika 7751910 7751903 7751994
EasyBag kétvezetékes)
Amika EasyBag mobile (Amika 7751999 7751905 7751916
EasyBag mobil)
Amika Varioline 7751909 7751902 7751919
Amika Varioline Comfort 7751998 - 7751904
Amika Bag (Amika tasak) 7751908 7751956 7751914
Amika Bag mobile (Amika mobil 7751913 7751906 7751915
tasak)
Amika Easy Bag without - - 7751918

Medication port (Amika Easy Bag
gyogyszerport nélkul)

12.3 Tartozékok

Ne hasznalja a készlléket sérilt tartozékokkal.

FIGYELMEZTETES

CSAK az alabb ismertetett, ajanlott tartozékokat hasznalja. A pumpa
A tartozékainak felszerelése kdzben nem lehet beteg csatlakoztatva az

adagoldkészlethez. Lasd a konkrét hasznalati utmutatot.
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Tartozékok Termékszam
Amika Backpack Large (Amika nagy hatizsak) 7752323
Amika Backpack Small (Amika kicsi hatizsak) 7752343
Amika Universal Table Top Stand (Amika Univerzalis 7751082
asztali allvany)
Smart Holder Power EU Accessory (Smart Holder Power CS1000428
EU intelligens tarté)
Smart Holder COM EU Accessory (Smart Holder COM CS1000429

EU intelligens tarto)

Megrendeléshez forduljon a Fresenius Kabi tgyfélszolgalatahoz.
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13 Szbjegyzék

Kifejezés Leiras
°C Celsius-fok
AC Valtakoz6 aram
Ah Amperora
Amika A Fresenius Kabi altal gyartott enteralis taplaléés hidratalé pumpa
CE-jelolés Eurépai megfeleléségi jeldlés
CISPR A radiézavar-elharitas nemzetkozi kiilonbizottsaga
cm Centiméter
dB Decibel
DECT Vezeték nélkili digitalis tavkozlés
EEG Elektroenkefalogram
EKG Elektrokardiogram
EMC Elektromagneses kompatibilitas
g Gramm
h Ora
HF Magas frekvencia
hPa hektopascal
Hz Hertz
ID/N° Sorozatszam
IEC Nemzetkozi Elektrotechnikai Bizottsag
IFU hasznélati utmutaté
iv. Intravénas
LED Fénykibocsaté dioda
m Méter
mA milliamper
MHz Megahertz
mL Milliliter
mL/h Milliliter per 6ra
mm Milliméter
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Kifejezés Leiras
MRI Magneses rezonancias képalkotas
M x Sz x Mé Magassag/szélesség/mélység
NiMH Nikkel-fémhidrid
NMR Nuklearis magneses rezonancia
perc Perc
RAM Véletlen elérésli memodria
RF Radiofrekvencia
RFID Radidfrekvencias azonositas
ROM Csak olvashaté meméria
s Masodperc
UPS Szunetmentes tapegység
\Y Volt
V AC Valtakozo6 aram voltban
V DC Egyenaram voltban
w Watt
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Kiadasi megjegyzések

Datum

Szoftververzié

Leiras (foként valtozasok)

2013. februar
2013. szeptember

2017. oktéber

2020. julius

2021. aprilis

2022. szeptember

2.0
2.1

2.2

2.3

2.3

23

Létrehozas

Ennek a szoftververzidnak része egy miszaki informacios
menda.

A riasztasi prioritasok kezelése modosult az Uj
szabvanyoknak valé megfelel6ség érdekében.

m A ,Gyari beallitasok visszaadllitasa” uj funkcio
hozzaadasa;

m  Cserélje ki az ,Amika tarté¢” vonatkozé informacioit és
rajzat a teljes hasznalati utmutatéban ,Smart Holder
Power’-re;

m  Moddositsa a pontossagot ,+7% 50 mL/h"-rél ,+5% 125
mL/h"-ra a 9.1.1 és 9.1.2 fejezetben;

m A karbantartasi id6szak 2 évrél 3 évre valtozik a 12.3.
fejezetben.

m Klinikai el6ny6k”, ,Mellékhatasok” és ,Kockazatok a
betegekre nézve” cimi fejezetek hozzdadva az
orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 (EU) 2017/745
rendeletnek valé megfeleléshez;

m Az orvostechnikai eszk6zokrél szol6 (EU) 2017/745
rendeletnek valé megfelelési szabalyozas frissitése a
9.7. fejezetben;

m A gyartasi cim frissitése, elérhetéség és webhely
hozzaadasa a hatso boritélaphoz.

m A Thaiféldre vonatkozo tervezett felhasznalok és
felhasznalasi kdrnyezeti informacié hozzaadasa az 1.4.3.
és 1.4.5. fejezetben;

m  Abillentylihang alapértelmezett kikapcsolt beallitdsanak
frissitése az 5.4. fejezetben;

m A célvolumen révidesen elérve lizenet alapértelmezett
beallitasanak frissitése 0 percre az 5.11. fejezetben;

m  Annak egyértelmisitése, hogy szikség esetén az egész
pumpa tisztithaté folyd vizzel a 6.4.1. fejezetben;

m Az el6z6 7. fejezet Gyors ellenérzési protokoll
eltavolitasa, és a megfeleld informaciok hozzaadasa a
3.,4.2.,11.2. és 11.3. fejezetben.
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A jelen dokumentum pontatlansagokat és nyomdai hibakat tartalmazhat. Az esetlegesen

sziikséges modositasokat a késdbbi kiadasok tartalmazzak. A szabvanyok, valamint a jogi
szdvegek és anyagok fejlédése miatt a jelen dokumentum szévegeiben és képein szerepld
jellemzék kizardlag arra a készulékre vonatkoznak, amelyhez a dokumentumot mellékelték.

Ez a dokumentum a Fresenius Kabi irasos engedélye nélkiil sem részben, sem egészben
nem sokszorosithatd. Az Amika® a Fresenius Kabi bejegyzett védjegye meghatarozott
orszagokban.

Szarmazasi hely: Kina
Atdolgozas kelte: 2022. szeptember (DHF-0569-07)
Referencia: DD3030065-01 Amika IFU_HUN

c € 0123
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A helyi szerviz elérhetésége

DD3030065-01

DD3030065-01 Amika IFU_HUN

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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