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Nalezy sprawdzi¢ instrukcje obstugi ( 0123 Oznaczenie CE

Sprzet klasy 1l Masa; waga

Numer katalogowy produktu Numer seryjny produktu

Nazwa i adres zaktadu

H 2 b

Producent -
produkcyjnego
Czes¢ aplikacyjna typu CF odporna na
Charakterystyka akumulatora -I|§|I- defibrylacje
Prad staty (DC) “\_  Prad przemienny (AC)
Wyjscie elektryczne @ Wejscie elektryczne

Urzadzenie delikatne, przenosi¢ ostroznie T T Gora

Chroni¢ przed deszczem Ograniczenie temperatury

Ograniczenie wilgotnosci Ograniczenie cisnienia atmosferycznego

Baterie, akumulatory i zestawy baterii do

selektywnej zbirki Symbol Forest Stewardship Council

Numer katalogowy i

Zlecenie produkcyjne .
REF/SN:Z044130/12345678 numer seryjny produktu

(01)04086000852142 (01) Identyfikator produktu GTIN

(21)12345678 (21) Numer seryjny produktu

(11)190730 (11) Data produkgiji na formularzu RRMMDD
¢ (240)Z044130 (240) Numer katalogowy produktu

Uchwyt: IP32 — Wskaznik zabezpieczenia przed obcymi ciatami statymi (> 2,5 mm) i
s$gczgcymi sie cieczami

Pompa: IP35 — Wskaznik zabezpieczenia przed obcymi ciatami statymi (> 2,5 mm) i
strumieniami wody z dowolnego kierunku

Uwaga: ostrzezenie o potencjalnym zagrozeniu, ktére moze prowadzi¢ do powaznych urazéw
ciata lub uszkodzenia urzadzenia w razie nieprzestrzegania pisemnych wskazowek.

Ostrzezenie: ostrzezenie o potencjalnym zagrozeniu, ktére moze prowadzi¢ do lekkich urazéw
ciata lub uszkodzenia urzadzenia w razie nieprzestrzegania pisemnych wskazowek.

Informacja: zalecenia, ktérych nalezy przestrzegac.



INFORMACJA
G] Wiecej informaciji dotyczgcych ograniczen temperatury, cisnienia i wilgotnosci
mozna znalezé w sekcji Srodowisko uzytkowania.
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1 Wstep

Amika to pompa do zywienia dojelitowego z uchwytem zasilajgcym oraz jednorazowe
akcesoria przeznaczone do zywienia jelitowego i nawadniania. Pompa Amika wraz z
zestawami jest przeznaczona do podawania pacjentom produktéw odzywczych i ptynow
nawadniajgcych za pomoca zgtebnika w instynktowny i wygodny sposaéb.

1.1 Zakres

Instrukcja obstugi (IFU) dotyczy pompy do zywienia dojelitowego Amika zwanej dalej ,poompg”,
z oprogramowaniem i sprzetem w wersji 2.3 / i.

OSTRZEZENIE

m Nalezy upewni¢ sie, ze instrukcja obstugi dotyczy aktualnej wersji
oprogramowania Amika.

m  Wersje oprogramowania i sprzetu pompy sg wyswietlane w menu informac;ji

é technicznych opisanym w sekcji Informacje techniczne na stronie 40.

m Uzytkownik powinien stosowac sie do wskazéwek podanych w niniejszej
instrukcji obstugi. Niestosowanie sie do tych wskazéwek moze skutkowac
uszkodzeniem sprzetu oraz obrazeniami ciata pacjentow lub uzytkownikdéw.
Poszczegdlne teksty zostaty oznaczone symbolami objasnionymi w sekc;ji
Opisy symboli na stronie 2.

1.2 Zasada dziatania

Urzadzenie jest pompa perystaltyczng przeznaczong do zywienia dojelitowego.

Pompa jest uzywana do podawania pacjentom (tylko ludziom) okreslonej ilosci produktéw
odzywczych zgodnie z zaprogramowang predkoscig przeptywu.

1.3 Przeznaczenie

Pompa do zywienia dojelitowego wraz z akcesoriami przeznaczona do dojelitowego
podawania (za pomocg zgtebnika) ptynéw odzywczych i nawadniajgcych.

1.4 Przewidziane zastosowanie
1.4.1 Wskazania

Pompa jest wskazana do podawania produktéw w sposdb uznany za klinicznie dopuszczalny.
Produkty te obejmuja: wode, herbate, wode gazowang i gotowe do uzycia worki zywieniowe.

Drogi podawania:
Pompa umozliwia podawanie przez nastepujgce zgtebniki i zwigzane z nimi drogi dostepu:

m Zgtebniki przeznosowe
m Zgtebniki przezskérne



1.4.2 Przeciwwskazania

NIE UZYWAC:

m do podawania dozylnego ptynéw infuzyjnych;

m jezeli zalecenia medyczne zawierajg przeciwwskazania do zywienia dojelitowego;

m do podawania diety wczesniakom (urodzonym przed < 37 tygodniem cigzy) i noworodkom
(do 1 miesigca),

m w Srodowiskach obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MRI);

m W karetkach, helikopterach, samolotach i komorach hiperbarycznych;

m w obszarach, w ktérych zachodzi ryzyko wybuchu.

1.4.3 Docelowa grupa uzytkownikéow

OSTRZEZENIE
A Przechowywac¢ pompe, zestawy i przewod zasilajacy poza zasiegiem dzieci
(i zwierzagt) pozostawionymi bez opieki.

Pompa moze by¢ uzywana i czyszczona tylko przez wykwalifikowanych i przeszkolonych
pracownikow ochrony zdrowia, pacjentow lub krewnych pacjentow.

Zaleca sie, aby uzytkownicy przeszli pojedyncze szkolenie trwajgce okoto 40 min (informacje
na temat szkoleh mozna uzyska¢ od przedstawiciela handlowegoFresenius Kabi).

INFORMACJA
G] W Tajlandii pompa Amika jest przeznaczona dla wykwalifikowanych i
przeszkolonych pracownikéw ochrony zdrowia.

1.4.4 Docelowa grupa pacjentow
Pompa jest przeznaczona do stosowania u dorostych, dzieci i mtodziezy.

Pompa moze by¢ uzywana tylko przez jednego pacjenta naraz i przez wielu pacjentéw

w okresie jej zywotnosci.

Z pompy mogg korzysta¢ pacjenci wymagajgcych zywienia lub nawadniania dojelitowego.
Docelowa grupa pacjentéow obejmuje osoby, ktdre wraz z zywieniem dojelitowym przyjmujg
insuline podawang dozylnie (IV). Pacjenci ci wymagajg szczegdlnej uwagi w czasie procesu
zywienia.

1.4.5 Srodowisko uzytkowania

Jest przeznaczona do uzytku w placéwkach medycznych, uzytku ambulatoryjnego z
plecakiem Amika, w drogowym transporcie medycznym oraz w warunkach domowych.

INFORMACJA
G] W Tajlandii opieka domowa nie jest deklarowanym srodowiskiem uzytkowania
pompy Amika.



Przewdd zasilajgcy pompy Amika nie nadaje sie do stosowania na zewnatrz (np. w ogrodzie,
na tarasie).

OSTRZEZENIE

m Nalezy chroni¢ przed zrédtami ciepta, kurzem, zabrudzeniami, bezposrednim
i przedtuzajgcym sie wystawieniem na sSwiatto.
ﬁ m Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie pompy, nalezy jej uzywac zgodnie
z podanymi warunkami obstugi, przechowywania i transportu.
m Przy osiggnieciu granicznych wartosci zakresu temperatur pracy wiasnosci
fizyczne przewodu zestawu mogg sie zmienic; w takiej sytuacji wystgpienie
alarméw jest bardziej prawdopodobne.

Roboczy zakres temperatury: od 10°C do 40°C.

Temperatura przechowywania i transportu: od -20°C do +45°C

Roboczy zakres cisnienia: od 700 hPa do 1060 hPa.

Cisnienie podczas przechowywania i transportu: od 500 hPa do 1060 hPa.
Roboczy zakres wilgotnosci: od 30% do 85%, bez skraplania

Wilgotnos$¢ podczas przechowywania i transportu: od 10% do 90%, bez skraplania
Dopuszczalna wysoko$¢ n.p.m.: mniej niz 3000 m.

Przed uzyciem produktéw schiodzonych nalezy odczekac, az ich temperatura osiggnie
roboczy zakres temperatur.

Jesli pompa jest przechowywana w skrajnej temperaturze (-20°C i +45°C), przed jej uzyciem
nalezy odczekac 2 godziny, az pompa osiggnie zakres temperatur pracy. Jesli temperatura
pompy / zestawu do podawania jest zbyt niska lub zbyt wysoka, moze to uruchomié fatszywy
alarm.

1.5 Korzysci kliniczne

Korzyscig terapeutyczng dla pacjenta ze stosowania pompy do zywienia dojelitowego Amika
jest mozliwos¢ kontrolowanego i bezpiecznego zywienia dojelitowego w warunkach
klinicznych i ambulatoryjnych, jak rowniez podczas transportu. Celem zywienia dojelitowego
jest zapobieganie i leczenie niedozywienia w celu poprawy efektow leczenia.

1.6 Dzialania uboczne
Nie wystepujg dziatania uboczne bezposrednio powigzane ze stosowaniem pompy Amika.
1.7 Ryzyko dla pacjentow

Nieprzestrzeganie wszystkich instrukcji opisanych w niniejszym dokumencie lub utrata bgdz
pogorszenie podstawowego zasadniczego funkcjonowania (patrz cze$¢ Podstawowe
wiasciwosci na stronie 53) moze spowodowac: niedokarmienie, przekarmienie, opdznienie
leczenia, zator powietrzny, uraz, nieprawidtowe leczenie, porazenie prgdem elektrycznym,
toksycznos¢ lub zakazenie.
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2 Opis

2.1 Definicja systemu

System Amika sktada sie z nastepujgcych czesci:

m pompa Amika: pompa do zywienia dojelitowego z uchwytem do pompy i przewodem
zasilajacym;

m Zestawy jednorazowego uzytku Amika (czes¢ aplikacyjna): zestawy do podawania diety;

m akcesoria Amika.

Wiecej informacji na temat akcesoriéw mozna znalez¢ w dokumentach dotgczonych do
poszczegdlnych akcesoriéw.

2.2 Zawartos¢ opakowania

Opakowanie pompy Amika zawiera nastepujgce elementy:
m 1 pompe Amika

m 1 uchwyt na pompe

m 1 przewdd zasilajacy

m Dokumenty dla uzytkownika

Opakowanie skfada sie z: kartonu z recyklingu.

Symbole uzywane na opakowaniu pompy Amika opisano na stronie Opisy symboli na stronie
2.

2.3 Opis ogolny
Legenda

@ Pompa

@ Zestaw do podawania diety
(sprzedawany oddzielnie)

@© Uchwyt na pompe
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2.4 Opis szczegotowy

Opis pompy

Legenda

Prowadnice zestawu do podawania diety
Otwor zacisku zatrzaskowego
Mechanizm pompujacy

Lampka kontrolna stanu

Panel przedni (klawiatura)

Dzwignia drzwiczek

Drzwiczki pompy

Etykieta identyfikacyjna pompy

Gtosnik

Szyny do montazu uchwytu na pompe

Styki do podtgczenia pompy do uchwytu

®PO66000000000

Etykieta identyfikacyjna drzwiczek pompy
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Opis uchwytu na pompe

@

==

o

Opis panelu przedniego (klawiatury)

—

—

7 <

(1

ON/OFF
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Legenda

Uchwyt zacisku

Styki do podtgczenia pompy do
uchwytu

Gniazdo

Szara dzwignia blokujgca

Lampka kontrolna zasilania
sieciowego
Zacisk stojaka

Etykiety identyfikacyjne uchwytu

Gniazdo wejsciowe przewodu
zasilajgcego

Lampka kontrolna zasilania
sieciowego na przednim panelu
uchwytu

AC~ W poblizu wlotu kabla zasilajgcego
w uchwycie, opis — patrz
Specyfikacja zasilania sieciowego
na stronie 55

Legenda

Wyswietlacz

Przycisk wyciszania (alarmu)
Przycisk blokady przyciskow
Przycisk menu

Lampka kontrolna zasilania
sieciowego

Przycisk zasilania ON/OFF
Zwigkszanie predkosci przeptywu
Zmniejszanie predkosci przeptywu
/ Przewijanie do géry w menu
Zwiekszenie objetosci docelowej
Zmniejszanie objetosci docelowej /
Przewijanie do dotu w menu
Przycisk funkcji napetniania

Przycisk Stop/Anuluj/Wstecz
Przycisk Start/Wprowadz/OK

®P®6 60 000 0000OGCO



2.5 Opis wyswietlacza

lkony na pasku stanu

OGP

Ikony gtosnosci

Ikona alarmu

o

(W

Ikona akumulatora

Ikona wyciszonego alarmu

&

&

Ikona blokady przyciskow

Ikona blokady ustawien

&

Ustawianie uktadu ekranu

Po—0

o @ 125mLhl e

1500 mL ¢

(omL

)-o

Uktad wyswietlania menu

Q=

V@
@

Q

o
o!

Legenda

@ \Vskaznik stanu pompowania:

@ Pompowanie zatrzymane

)
3

& Pompowanie w toku
Pasek stanu

Predkos¢ przeptywu

Objetos¢ docelowa

Pasek postepu wskazujgcy
podawang objetos¢

Legenda

Lista menu
Dostep do menu
Pasek przewijania

Wstecz
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3 Podtaczanie i odigczanie

Podtaczanie i odtgczanie nalezy wykonywac przed podigczeniem pacjenta do urzgdzenia.

Na poczatku instalacji i na kohcu demontazu sprawdzi¢, czy pompa, uchwyt i przewdd
zasilajagcy Amika nie sg w zaden sposéb uszkodzone.

OSTRZEZENIE

Jesli pompa, uchwyt lub przewdd zasilajacy Amika sg uszkodzone, nie uzywac
A ich i skontaktowac sie z odpowiednim dziatem lub przedstawicielem handlowym

Fresenius Kabi w celu przeprowadzenia konserwacji.

3.1 Podtaczanie

3.1.1 Podiaczanie ogdbine

Pamieta¢ o zachowaniu odpowiedniego potozenia miedzy pacjentem, pompag, zestawem
do podawania diety i zbiornikiem.

OSTRZEZENIE

m Nie zmienia¢ wysokosci pompy, gdy podtgczony jest do niej pacjent. Moze
to prowadzi¢ do fatszywych alarméw i zmiany doktadnosci predkosci
przeptywu.

é m  Sprawdzi¢ stabilno$¢ catego systemu. Jezeli zbiornik jest umieszczony nizej
niz 0,5 m pod pompa, moze to prowadzi¢ do zaburzenia predkosci
przeptywu.

m Nalezy zwréci¢ szczegblng uwage na ryzyko uduszenia przewodami i
zestawami oraz matymi czesciami, ktére mogg zostac potkniete lub
przedostac sie do drog oddechowych.

Rysunek 1: Zalecany sposaéb instalaciji Rysunek 2: Mozliwy sposdb instalac;i
Umiesci¢ zbiornik powyzej pompy Zbiornik moze zosta¢ umieszczony do 0,5 metra
pod pompa

Nie nalezy umieszcza¢ pompy ponizej ciata pacjenta ani na wysokosci wiekszej niz 1,3 metra nad
ciatem pacjenta.
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3.1.2 Uzycie zacisku stojaka

Uchwyt mozna mocowac uniwersalnie, pionowo lub poziomo.
Przekreci¢ zacisk stojaka do odpowiedniej pozyc;ji.

3.1.3 Umieszczanie uchwytu na szynie, stojaku, t6zku lub wézku
inwalidzkim

Upewni¢ sie, ze uchwyt jest umieszczony w taki sposéb, ze wyswietlacz znajduje sie na
odpowiedniej wysokosci zapewniajgcej dobrg widocznos¢ i kierunek odczytu (styki sg w
dole).

min. X, Y =10 mm

maks. X, Y =35 mm

min. @ =8 mm

maks. & =40 mm

1. Mocno skreci¢ zaciski na drgzku stojaka lub szynie, aby zapobiec poruszeniu sie pompy.
2. Upewnic sie, ze pompa jest bezpiecznie przymocowana i umieszczona.

3.1.4 Umieszczanie uchwytu na stole

Uchwyt moze by¢ umieszczony na ptaskiej,

poziomej powierzchni stotu, tak jak pokazano na

rysunku. ( Vi e
Upewnic¢ sie, ze pompa nie znajduje sie w poblizu &
krawedzi stotu, aby unikngé przypadkowego
strgcenia.
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3.1.5 Umieszczenie pompy

Przesuwaé pompe w dét do momentu,
az szara dzwignia blokujgca zablokuje
potozenie.

3.1.6 Podtaczenie elektryczne
Upewni¢ sie, ze przewdd zasilajgcy nie jest uszkodzony.

Aby natadowac¢ akumulator lub korzysta¢ z pompy podigczonej do zasilania sieciowego:

ON/OFF

1. Podigczy¢ przewdd zasilajgcy do uchwytu.
2. Wiozy¢ wtyczke przewodu zasilajgcego do gniazda sieciowego.

Podczas podtgczania do zasilania upewnic sie, ze przewdd zasilajacy i gniazdo sg tatwo
dostepne.

Zasilanie jest oznaczone zielong lampka kontrolng na przednim panelu (klawiaturze)
pompy.

17



3.2 Odiaczanie

3.2.1 Odtaczanie pompy od uchwytu pompy

1. Nacisng¢ szarg dzwignie blokujaca.
2. Przesung¢ pompe do gory.

3.2.3 Odtaczanie od zasilania elektrycznego

1. Odtgczy¢ przewdd zasilajgcy od gniazda zasilajgcego.

m Po odtgczeniu przewodu zasilajgcego pompa emituje sygnat dzwiekowy, a kontrolka
zasilania sieciowego jest wylgczona.
m Przechowywanie pompy — patrz Przechowywanie na stronie 62.
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ON/OFF

2. Odigczy¢ przewdd zasilajgcy od uchwytu.

3.2.4 Przyczepianie/odczepianie skroconej instrukcji obstugi

Skrécong instrukcje obstugi mozna tatwo
przyczepi¢ do uchwytu pompy, a nastepnie
odczepi¢ od uchwytu.
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4 Obstuga urzadzenia

4.1 Korzystanie z wewnetrznego akumulatora

4.1.1 Srodki ostroznosci dotyczace akumulatora

Przed pierwszym uzyciem pompy podtaczonej do akumulatora natadowa¢ catkowicie
akumulator (okoto 6 godzin).

Zaleca sie podtgczanie nieuzywanej pompy do zasilania, aby utrzymaé tadowanie
akumulatora. Akumulator jest stale fadowany do maksymalnej pojemnosci.

4.1.2 Tryb zasilania akumulatorowego

Ikona @} zawsze wyswietla sie na pasku stanu. Urzgdzenie moze by¢ uzywane w trakcie
tadowania akumulatora.

Czas zasilania z
akumulatora

Co najmniej 24 godz. az do 125 mL/godz. i co najmniej 8 godz. w przypadku
predkosci przeptywu powyzej 125 mL/godz. (w standardowych warunkach
podawania w temperaturze 22,5°C +2,5°C)

AL

Z 1 ~ (zielony)

Gdy pompa jest podigczona do zasilania (patrz Podfgczenie elektryczne na
stronie 17)
» Akumulator taduje sie automatycznie, rowniez w czasie dziatania

&

Gdy pompa jest odtgczona od zasilania (patrz Odfgczanie od zasilania
elektrycznego na stronie 18)
» Pompa automatycznie przestawia sie na tryb zasilania akumulatorowego

Akumulator jest catkowicie natadowany

Akumulator jest czesciowo natadowany

U (miga)

Akumulator jest prawie roztadowany.

» Uruchamiane jest wyswietlanie informacji wizualnej (patrz
Alarmy/czynnosci na stronie 45).

Kiedy akumulator jest prawie roztadowany (pozostato mniej niz 10 min
pracy), uruchamia sig alarm (zob. sekcja Alarmy/czynnosci na stronie 45).

INFORMACJA

m Aby zapewni¢ optymalng trwato$¢ akumulatora, nalezy ustawi¢ predkos¢
przeptywu maksymalnie na 125 mL/godz. i uzywac pompy w trybie zasilania

akumulatorowego wielokrotnie do czasu roztadowania akumulatora (C3

miga).
m Jezeli akumulator ulegnie uszkodzeniu, nie uzywac¢ urzgdzenia. Jak
najszybciej zwrdci¢ urzadzenie do przedstawiciela handlowego Fresenius

Kabi.

m  Wymiany akumulatora powinien dokona¢ wykwalifikowany i przeszkolony
personel zgodnie z instrukcjg techniczng oraz okreslonymi procedurami.
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m W normalnych warunkach uzytkowania zywotnosc¢ baterii moze ulec
skréceniu z 24 godzin do 20 godzin do konca trzeciego roku uzytkowania.

4.2 Podstawowe czynnosci

Aby zapewni¢ integralnos¢ wygladu pompy, przed uzyciem pompy nalezy sprawdzi¢, czy
nie jest ona w zaden sposéb uszkodzona.

OSTRZEZENIE

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen pompy prosimy nie uzywac
jej i skontaktowac sie z odpowiednim dziatem lub przedstawicielem handlowym
Fresenius Kabi w celu przeprowadzenia konserwacji.

4.2.1 Wigczanie

W razie stosowania pompy u pacjenta wymagajgcego specjalnej uwagi nalezy zadba¢, aby
zapasowa pompa lub zestaw do podawania diety byly dostepne do natychmiastowego
uzycia.

Przy wtgczaniu pompy sprawdzi¢, czy kolejno$¢ automatycznego testu jest zgodna

Z ponizszym opisem.

Przed wtaczeniem pompy zamontowac¢ uchwyt i pompe — patrz Podfgczanie na stronie 15.

= ¢ =

rmg @ 125 mL/h

’ ) P ’

SOFTWARE VERSION X.Y

1500 mL

Rysunek 3: Autotest

Podczas 2-sekundowego autotestu:

m  migajg kontrolki LED: czerwona, z6tta i zielona;
m rozlega sie sygnat dzwiekowy (jezeli poziom dzwieku jest niski, melodia jest cicha, jezeli
poziom dzwieku jest wysoki, melodia jest gtosna).

4.2.2 Instalowanie zestawu do podawania diety

4.2.2.1 Przygotowanie zestawu do podawania

W celu ochrony zdrowia uzytkownikéw nalezy stosowaé procedury czystej aseptycznej
obstugi przy utylizacji zbiornika, zestawu lub zgtebnika.
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OSTRZEZENIE

m Tylko zestawy do podawania diety Fresenius Kabi gwarantujg niezawodno$¢
pompy. Nalezy zapoznac sie z listg kompatybilnych zestawéw do podawania
diety (patrz sekcja Zestawy do podawania diety na stronie 70) i
kompatybilnych ptynéw odzywczych (patrz sekcja Przewidziane
zastosowanie na stronie 8). Stosowanie nieodpowiednich zestawow do
podania diety moze spowodowac uszczerbek na zdrowiu pacjenta, m.in.
jego przekarmienie lub niedokarmienie.

m Sprawdzi¢ przeznaczenie zestawu do podazy, weryfikujgc procedure
podawania, zwtaszcza w przypadku pacjentéw wymagajacych szczegdlnej
opieki.

m Przed uzyciem sprawdzi¢ zestaw do podawania i podtgczenie pacjenta.

UWAGA

A Plyn w zestawie do podazy diety i torebka/butelka muszg mie¢ normalng
temperature, tj. od +10°C do +40°C.

4.2.2.2 Opis zacisku zatrzaskowego

Zacisk zatrzaskowy jest otwarty Zacisk zatrzaskowy jest zamkniety
INFORMACJA
Pacjent nie moze by¢ podtgczany do zestawu, kiedy zacisk zatrzaskowy jest
otwarty.

4.2.2 3 Instalowanie zestawu do podawania diety w pompie

Aby podigczyc/odigczyé/wymienié zbiornik i zgtebnik w zestawie, zobacz instrukcje obstugi
zestawu do podazy diety na gtéwnym opakowaniu.

OSTRZEZENIE
W przypadku pacjentéw wymagajacych szczegdlnej opieki zawsze powinien
by¢ dostepny inny zestaw do podazy diety.

1. Podnies$¢ dzwignie, aby odblokowac pokrywe pompy 0 Otworzy¢ pokrywe pompy 9
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2. Ustawi¢ zacisk zatrzaskowy za pomocg strzatek wskazujgcych kierunek przeptywu 0

Wociska¢ zacisk zatrzaskowy do momentu kliknigcia 9

OSTRZEZENIE
A Sprawdzi¢, czy zestaw do podazy jest prawidtowo zatozony, aby nie dopuscic¢
do probleméw takich jak nadmierne zywienie lub niedozywienie pacjenta.
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4. Zamknac¢ drzwiczki 0 Opusci¢ dzwignie, aby zablokowac¢ drzwiczki 9

/

INFORMACJA

Podczas otwierania pokrywy pompy zacisk zgtebnika zamyka sie automatycznie
(system zapobiegania swobodnemu przeptywowi).

4.2.3 Napetnianie zestawu do podawania

OSTRZEZENIE
Pacjent nie moze by¢ podtgczany do pompy w momencie napetniania zestawu.

INFORMACJA

m Aby napetni¢ zestaw do podazy diety, nalezy napetni¢ do potowy komore
kroplowa, lekko naciskajac.

G] m Po uruchomieniu pompy sprawdzi¢, czy ptyn przeptywa w komorze
kroplowe;.

m W przypadku zestawdw do podawania bez komory kroplowej stosowaé
napetnianie automatyczne.

m Podczas napetniania sygnat dzwiekowy rozlega sie co 30 sekund.
4.2.3.1 Napetnianie przez pompe

Pompa Amika posiada dwa tryby napetniania:

m napetnianie automatyczne: Pompa Amika automatycznie napetnia zestaw do podazy

0
diety z maksymalng predkoscig po nacisnieciu przycisku napetniania ;
m napetnianie pétautomatyczne: pompa Amika napetnia zestaw do podawania diety

z maksymalng predkoscig tak dtugo, jak dtugo przycisk napetniania jest wcishiety.
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INFORMACJA

m W trybie automatycznym i pétautomatycznym zestaw do podawania diety
napetnia sie z predkoscig 600 mL/godz., a napetnianie zatrzymuje sie po
17,6 £10% mL (ustawienia fabryczne).
m Podczas napetniania alarm powietrza w linii jest wytgczony.

Przed rozpoczeciem podawania upewnic sig, ze napetnianie przebiegto prawidtowo.

Napetnianie automatyczne

Lol

Na koncu automatycznego napetniania mozna kontynuowac¢ napetnianie w trybie
poétautomatycznym zgodnie z opisem ponize;j.
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Napetnianie pétautomatyczne:

¢ =
@ 125 mL/mh ’
1500 mL
ombL
[~ [P
's.@;’ D)
A

Nacisng¢ przycisk , aby przej$¢ do trybdw napetniania. Nacisng¢ przycisk , aby

uruchomi¢ napetnianie. Przytrzymac przycisk wcisniety podczas napetniania. Zwolni¢ go
po ukonczeniu napetniania.

0
Nacisna¢ przycisk , aby wroci¢ do ekranu ustawien.

OSTRZEZENIE
A Po zakonczeniu napetniania sprawdzi¢, czy zestaw zostat prawidtowo
napetniony.

4.2.3.2 Napetnianie bez pompy (napetnianie reczne)

Odtgczyc¢ zestaw do podazy diety od pompy (patrz Odfgczanie/wymiana zestawu do
podawania diety w pompie na stronie 30).

Zamkng¢ zacisk zatrzaskowy.

Podtgczy¢ zbiornik z zywnoscig do zestawu do podazy diety i podwiesi¢.
Napetni¢ komore kroplowg do potowy, delikatnie naciskajgc.

PoDbd-=

Otworzy¢ zacisk zatrzaskowy i napetic¢ catkowicie zestaw do podawania diety.
5. Zamkna¢ zacisk zatrzaskowy.

Umiesci¢ zestaw w pompie i rozpoczg¢ podawanie (patrz Instalowanie zestawu do podawania
diety na stronie 21).
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4.2.4 Zmiana ustawien podawania

INFORMACJA

m Przytrzymanie przycisnietego przycisku zapewnia szybsze przewijanie.
m Predkosc¢ przeptywu musi by¢ dostosowywana indywidualnie do pacjenta.
Wymagane sg regularne kontrole.

* Dostosowanie predkosci podawania (mL/godz.)

G [OES
® 125mum |(—)(+) @ 130 mLm
A »
1500 mL 1500 mL
omL 0mL

Nacisnaé przycisk + lub =, aby ustawi¢ predko$é podawania.
» Dostosowanie objetosci docelowej (mL)

OS] bH®
® 125mLh @ 125 mL/mh
1500 mL |(—) (+) 1505 mL
A
0mL OmL

Nacisnaé przycisk + lub =, aby ustawi¢ objetos¢ docelowa.

OSTRZEZENIE

Upewni¢ sie, ze sprawdzono parametry zywienia przed rozpoczeciem podawania
A (btad programowania moze prowadzi¢ do nadmiernego bgdz niedostatecznego

podawania lub op6znienia terapii).
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4.2.5 Rozpoczecie podawania

1. Podtgczy¢ zestaw do podawania diety do zgtebnika do zywienia dojelitowego pacjenta.
2. Przed rozpoczeciem podawania upewni¢ sie, ze napetnianie przebiegto prawidiowo.
3. Przed rozpoczeciem podawania sprawdzi¢ zasilanie.

m Zielona lampka kontrolna swieci sie, jezeli urzadzenie jest podtgczone do zasilania,
lub

m ikona akumulatora jest wypetniona, jezeli urzgdzenie jest zasilane z akumulatora.

4. Rozpoczecie podawania.

$P= ¢G>
® 125 mLMh > % 125 mL/h
1500 mL 1500 mL
(oL ) [ Ei )
\ \
,
’t@l

OSTRZEZENIE
W trakcie podawania klawiatura powinna by¢ zablokowana w celu unikniecie
niewtasciwego uzycia.

4.2.6 Zakonczenie podawania

* Zatrzymanie podawania

= b=
% 125 mL/h @ 125mL/nh
1500 mL 1500 mL
[ Sum ) L )
| " Wl

Kiedy podawanie zostanie zatrzymane, mozna dostosowaé parametry predkosci
przeptywu i objetosci docelowej. Nastepnie mozna wznowi¢ podawanie.

* Nalezy zresetowac pasek postepu.
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G= ¢G= $=
§ 125 mLth ’ ® 125mLm ’ ® 125mLm
1500 mL 1500 mL 1500 mL
Bl [ ) (ome )
w? 'rv
A A>2s

Gdy pompa jest zatrzymana, pasek postepu mozna zresetowac, naciskajac przycisk

przez 2 sekundy.

4.2.7 Wylaczanie pompy

Podawanie nalezy zatrzymac przed wytgczeniem pompy.

V>25
G= P=
@ 125 mL/Mnh
> 3..2..1 >
1500 mL
omL
INFORMACJA

@

m Gdy podawanie jest w toku, przycisk %jest nieaktywny: uruchamia sie
sygnat dzwiekowy informujgcy, ze przycisk jest niedozwolony, lecz
podawanie nie zostaje przerwane.

m Po wylgczeniu pompa zapisuje nastepujgce informacije:

— predkos¢ przeptywu, objetos¢ i pasek postepu na ekranie ustawien;
— taczna objetos¢ podawania;

— tryb zywienia;

— poziom dzwieku, aktywacja/dezaktywacja sygnatu dzwiekowego;

— kontrast i jasnosg¢;

— podawanie i historia alarmoéw;

— aktywacja/dezaktywacja blokady ustawien;

— czas pomiedzy 2 dzwiekami alarmu;

— czas komunikatu o bliskim osiggnieciu objetosci docelowej;
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— informacje techniczne.

m Te informacje zostang zapisane, nawet jezeli akumulator jest odtgczony
bez limitu czasu.

m W przypadku odtgczenia od zasilania sieciowego i akumulatora czas
istniejgcego zdarzenia historycznego nie jest zachowywany.

4.2.8 Odigczanie/wymiana zestawu do podawania diety w pompie

Mechaniczne wtasciwosci zestawu do podawania diety w potaczeniu z pompa majg na celu
utrzymanie wydajnosci pompowania przez maksymalnie 5000 mL lub okres 24 godzin.

Zestaw infuzyjny nalezy wymienia¢ zgodnie z procedurg obowigzujgcg w placéwce medycznej
lub wytycznymi CDC.

Dostarczane zestawy infuzyjne sg sterylne oraz przeznaczone do jednorazowego uzytku.

OSTRZEZENIE

m Stosowanie tego samego zestawu przez ponad 24 godziny moze prowadzi¢
c do problemow terapeutycznych, takich jak infekcja lub niekontrolowany
przeptyw.
m W przypadku pacjentéw wymagajgcych szczegodinej opieki zawsze powinien
by¢ dostepny inny zestaw do podazy diety.

1. Podnie$¢ dzwignie, aby odblokowa¢ pokrywe pompy 0

2. Otworzy¢ pokrywe pompy 9
3. Odtgczy¢ zestaw do podawania diety.

Podtaczy¢ nowy zestaw do podawania diety w pompie (patrz /nstalowanie zestawu do
podawania diety na stronie 21).

4.2.9 Blokada przyciskow

Blokada przyciskdéw zapobiega przypadkowej zmianie ustawien pompy.
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H=E
4 4]
% 125 mL/h % 125 mL/h
1500 mL 1500 mL
5mL

Przyciski mogg zosta¢ zablokowane/odblokowane poprzez nacisniecie przycisku blokady
przyciskéow ' przez 2 sekundy.

Gdy przyciski sg zablokowane:
] l% wyswietla sie na pasku stanu;

[ ] ‘ jest jedynym aktywnym przyciskiem. W przypadku nacisniecia innych przyciskéw
uruchamiaja sie sygnaty dzwiekowe informujace, ze przycisk jest niedozwolony, zadne
czynnosci nie sg podejmowane, a podawanie nie zostaje przerwane.

Odblokowanie przyciskow jest konieczne, aby zatrzymaé podawanie, zmieni¢ ustawienia
podawania i uzyskac¢ dostep do menu.

4.2.10 Wyciszenie alarmu

Aby tymczasowo wylgczy¢ dzwiek alarmu, nacisngé .

Gdy wyciszony jest alarm o Srednim priorytecie:

m na pasku stanu wyswietlana jest ikona wyciszenia 13;

m  wyswietla sie symbol alarmu i miga z6tta lampka kontrolna LED do czasu podjgcia
czynnosci korygujacych;

m dzwiek alarmu jest wytgczany na 2 min.

Gdy wyciszony jest alarm o niskim priorytecie:

m na pasku stanu wyswietlana jest ikona wyciszenia a;

m  wyswietlany jest symbol alarmu i $wieci sie z6ita dioda LED;

m dzwiek alarmu jest wylgczony i co 30 min emitowany jest informacyjny sygnat dzwiekowy
(2 krétkie sygnaty).

Dodatkowe informacje na temat alarméw zawiera sekcja Alarmy/czynnosci na stronie 45.
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5 Menu pompy

INFORMACJA

m  Menu jest dostepne, kiedy podawanie zostaje zatrzymane.
m Sygnat dzwiekowy uruchamia sie w momencie nacisniecia niedozwolonego
przycisku (przycisku, ktory nie jest aktywny na konkretnych ekranach).

m W trakcie procedury nacisngc¢ przycisk (@3), aby zatwierdzi¢ wybor

i wroci¢ do ekranu ustawien.

m Nacisngé (), aby wroci¢ do poprzedniego ekranu (bez

zatwierdzania).

5.1 Menu dostepu

Opisy menu
Menu Opis
Tryb zywienia Aktywacja/dezaktywacja objetosci docelowej
(wymagany jest kod dostepu, jezeli wigczona jest blokada ustawien)
Tryb nocny Aktywacja/dezaktywacja trybu nocnego
Dzwiek Dostosowanie poziomu dzwigku

Dezaktywacja/aktywacja sygnatu dzwiekowego przycisku

Blokada ustawien

Aktywacja/dezaktywacja blokady ustawien

Licznik tgcznej objetosci
podawania

Wyswietlanie tgcznej objetosci podawania

Usuwanie tgcznej objetosci podawania

Historia alarmow

Sprawdzanie 150 ostatnich alarméw

Historia podawania

Sprawdzanie 200 ostatnich zdarzen podawania

Kontrast/jasno$c¢

Ustawienia kontrastu

Ustawienia jasnosci

Ustawianie czasu pomiedzy
2 dzwiekami alarmu

Sprawdzanie ustawienia czasu pomiedzy 2 dzwigkami alarmu

Ustawianie czasu migdzy dwoma dzwigkami alarmu (wymagany jest
kod dostepu)

Czas komunikatu o bliskim
osiggnieciu objetosci
docelowej

Sprawdzanie czasu komunikatu o bliskim osiggnieciu objetosci
docelowej

Ustawianie czasu komunikatu o bliskim osiggnieciu objetosci docelowej
(wymagany jest kod dostepu)

Informacje techniczne

Sprawdzenie informac;ji technicznych dotyczacych pompy
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Menu Opis

Resetowanie ustawien Przywrécenie ustawien fabrycznych pompy (wymagane jest podanie
fabrycznych kodu dostepu)

Nawigacja w menu

v

A

=)

© 125mLm > >
1500 mL @
OmL @3
ey
’(@3’

A

Nacisng¢ przycisk ‘ , @ nastepnie przycisk w goére E) V¥ aby przewija¢ w gore

/ w dét miedzy menu podrzedne.

|
Nacisna¢ przycisk , aby przej$¢ do menu podrzednego.
5.2 Tryb zywienia

Na tym ekranie tryb objeto$¢ docelowa jest aktywna . Jesli uzytkownik zaprogramuje
podawanie diety bez docelowej objetosci i podawanie diety z docelowa objetoscig

z odpowiednio réznymi predkosciami przeptywu, odpowiednie predkosci przeptywu zostang
zapisane.
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Xy, B
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(YA

>+

E3
| | |
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0
Nacisngé , aby wybrac tryb zywienia. Aby aktywowac/dezaktywowac objetos¢ docelows,

A
nalezy nacisng¢ przycisk E) albo (domysinie tryb ten jest aktywny). Nacisng¢
0
przycisk , aby potwierdzié.

INFORMACJA

m Kiedy objetos¢ docelowa jest nieaktywna, objetos¢ docelowa i pasek postepu
znikajg z wyswietlacza.

m Jezeli blokada ustawien jest aktywna, do aktywacji / dezaktywacji objetosci
docelowej wymagane jest hasto dostepu.

5.3 Tryb nocny

Na tym ekranie tryb nocny jest aktywny .

G G

R
i

[OK] (I3
| | | | | |
*’ ”

>+

0
Nacisng¢ przycisk , aby wybrac tryb nocny albo dzienny. Nacisng¢ przycisk ,
A

0
aby wigczy¢ tryb dzienny, albo E) aby wigczy¢ tryb nocny. Nacisng¢ przycisk , aby
zatwierdzi¢ tryb nocny albo dzienny.

INFORMACJA

m  Gdy tryb nocny jest aktywny, jasnos¢ lampki zasilania sieciowego i ekranu
zostanie zmniejszona.

W razie alarmu przywracany jest normalny poziom jasnosci.
Tryb nocny dezaktywuje sie automatycznie po wytgczeniu pompy.

5.4 Dzwiek

Pompa jest ustawiona domysinie na najwyzszy poziom dzwieku 4)) Poziom dzwieku

mozna zmniejszy¢ 4)
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(
Nacisng¢ przycisk , aby wybrac¢ poziom dzwieku i rodzaj dZzwieku przyciskéw.

Nacisng¢ przycisk E) / , aby wybra¢ niski lub wysoki poziom dzwigku. Nacisng¢
, aby dezaktywowaé dzwiek przyciskow lub ¥, aby aktywowac¢ dzwiek przyciskow.

Aby zatwierdzi¢ poziom dzwigku i sygnat dzwigkowy przycisku, nacisng¢ przycisk
(ustawienie domysine WYL..).

OSTRZEZENIE

Mozna dostosowa¢ styszalny poziom sygnatu alarmu. Nalezy sie jednak
A upewni¢, ze uzytkownik styszy alarmy, zwtaszcza gdy pompa jest zasilana

z akumulatora.

5.5 Blokada ustawien

0
Nacisng¢ przycisk , aby skonfigurowac¢ blokade ustawien. Nacisng¢ przyciski E)
i , aby uzyska¢ dostep do interfejsu kodu dostepu.

Wprowadzi¢ kod dostepu, zmieniajgc cyfry (od 0 do 9) za pomocg przyciskow ¥ oraz

(
i zatwierdzajgc kazdg cyfre za pomoca przycisku . W przypadku wprowadzenia

nieprawidtowego kodu cyfry sg zerowane (0 0 0).

35



A
Nacisng¢ przycisk B lub , aby dezaktywowac/aktywowac funkcje blokady ustawien.

Nacisnag¢ przycisk , aby potwierdzi¢.

Gdy blokada ustawien jest aktywna:

L] I:% wyswietla sie na pasku stanu;
m nie mozna zmieni¢ objetosci docelowej ani predkosci przeptywu;
m dostepne przyciski to:

, zograniczeniami.

INFORMACJA
m Aby uzyskac¢ kod sprzedazy, nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Fresenius Kabi.
m Aktywacja/dezaktywacja blokady ustawien nie ulega zmianie po wytgczeniu
pompy.

m Kiedy blokada ustawien jest aktywna, wcigz mozna
aktywowac/dezaktywowac blokade przyciskow.

5.6 Licznik tacznej objetosci podawania

|
Nacisng¢ przycisk , aby wyswietli¢ tgczng objeto$¢ podawania. Zostanie wyswietlona
taczna objetos¢ podawania od ostatniego zerowania.

XSS

W razie potrzeby nacisng¢ , aby usung¢ fgcznej objetos¢ podawania (ustawienie

0
domysine), a nastepnie nacisngé , aby wejs¢ do ekranu ustawien podawania.
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5.7 Historia alarmow

Alarmy sg automatycznie zapisywane w pamieci pompy.

GH= 4))‘5[3:)
A
=
03 > 15?19;2mm
= U WQESQm\m C:}
G3

ST
A

0
Nacisnaé przycisk , aby wyswietli¢ zdarzenia alarmow.

A
Nacisng¢ przycisk E) v aby przej$¢ od jednego alarmu do drugiego.

INFORMACJA
m Historia alarmoéw obejmuje rodzaj alarmu i czas, ktéry uptynat od zaistnienia
wydarzenia.
(89
15h22min )
Przyktad: alarm roztadowanego akumulatora wtgczyt sie

9 dni 15 godzin i 22 minuty temu.

m Gdy historia jest petna, system nadpisuje najstarsze zdarzenie nowym
zdarzeniem.
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5.8 Historia podawania

G=

0
Nacisnaé przycisk , aby wyswietli¢ zdarzenia dotyczace podawania.

A
Nacisng¢ przycisk E) Vv, aby przej$¢ od jednego podawania do drugiego.

INFORMACJA
m Historia podawania zawiera informacje o podanych objetosciach, predkosci
przeptywu i uptywie czasu od podazy.

Przyktad: objetos¢ 1500 mL zostata podana z predkoscig
przeptywu 125 mL/godz. 13 dni 2 godziny i 25 min temu.

m Gdy historia jest petna, system nadpisuje najstarsze zdarzenie nowym
zdarzeniem.

5.9 Kontrast/jasnos¢

> >

=]
A
=
A

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

)
Nacisng¢ przycisk , aby skonfigurowac kontrast lub jasno$¢. Nacisng¢ przycisk E)

/ , aby ustawi¢ kontrast lub jasnosc.
0
Nacisna¢ przycisk , aby potwierdzi¢.
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5.10 Ustawianie czasu pomiedzy dwoma dzwiekami alarmu

b= b=

oi?o af¥al
el Ty
OK]

OK]
L~ ] 1 ey
@EE @EE
A A
0
Nacisng¢ przycisk , aby ustawi¢ czas pomigdzy dwoma dzwigkami alarmu. Nacisngé
przycisk E) / , aby ustawi¢ czasu pomiedzy dwoma dzwiekami alarmu. Nacisngé
przycisk , aby potwierdzi¢.
INFORMACJA
m Ustawienie nie dotyczy alarmu o niskim priorytecie.
m Do ustawienia czasu miedzy dwoma dzwiekami alarmu wymagany jest kod
dostepu.

OSTRZEZENIE
Czas miedzy 2 alarmami mozna dostosowac w przedziale od 2,5 do 30 sekund,
z doktadnoscig do 0,5 sekundy. Dostosowanie moze zmieni¢ odbiér alarmu

(wartos¢ domysina 2,5 sekundy).

5.11 Ustawianie czasu komunikatu o bliskim osiggnieciu
objetosci docelowej

E > Q)EE%

= Eille (=)
A

(i

[OK] EI3
| | | | | |
’ *’

>

(
Nacisng¢ przycisk , aby ustawi¢ czas komunikatu o bliskim osiggnieciu objetosci

docelowej. Nacisnagé przycisk E) lub , aby ustawi¢ czas komunikatu o bliskim
osiggnieciu objetosci docelowe;.
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Nacisng¢ przycisk , aby potwierdzi¢.

INFORMACJA

m Czas miedzy komunikatem o bliskim osiggnieciu objetosci docelowej a

G] alarmem osiggnietej objetosci docelowej mozna dostosowaé w przedziale
od 0 do 59 min, z doktadnoscig do 1 min (ustawienie domysine 0 min).

m Do ustawienia czasu komunikatu o bliskim osiggnieciu objetosci docelowej
wymagany jest kod dostepu.

5.12 Informacje techniczne

21622025

| = i
aald 01/01/2009
D= 01/01/2013

L) 99.999.999 L
(O 999 d23 h 53 min

[OK] [OK]
| | | | | |
*’ ”

0
Nacisnaé przycisk , aby wyswietli¢ menu zawierajace informacje techniczne.

UWAGA: W menu informacji technicznych znajduja sie nastepujace dane:

SN Numer seryjny pompy
= Wersja oprogramowania/ Wersja sprzetu
aal Data wytworzenia (mm/dd/rrrr)

> Data ostatniej konserwacji (mm/dd/rrrr)
@ taczna przepompowana objetosé
© taczny czas pracy
5.13 Resetowanie ustawien fabrycznych

Zalecane jest zresetowanie ustawien fabrycznych, aby utatwic przejscie od jednego pacjenta
do drugiego.
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A A A

0
Nacisnagé przycisk , aby uzyskac dostep do interfejsu kodu dostepu.

Wprowadzi¢ kod dostepu, zmieniajgc cyfry (od 0 do 9) za pomocg przyciskow ¥ oraz

(
i zatwierdzajgc kazdg cyfre za pomoca przycisku . W przypadku wprowadzenia

nieprawidtowego kodu cyfry sg zerowane (0 0 0).

0
Nacisng¢ przycisk , aby przywréci¢ ustawienia fabryczne. Symbol resetowania miga
przez 2 sekundy.

m  Wszystkie wczesniejsze ustawienia zostang usuniete
m  Wszystkie ustawienia pompy zostang przywrécone do ustawien fabrycznych

INFORMACJA
G] Do zresetowania ustawien fabrycznych wymagane jest podanie kodu dostepu.
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6 Czyszczenie i dezynfekcja

6.1 Niedozwolone srodki czyszczace i dezynfekujace

Nie uzywac¢ srodkow do czyszczenia lub dezynfekcji, ktére zawierajg wymienione ponizej
substancje, poniewaz te zrgce czynniki mogg uszkodzi¢ plastikowe czesci urzadzenia, w
wyniku czego bedzie ono nieprawidtowo funkcjonowac:

m Trichloroetylen

m Srodki $cierne

6.2 Srodki ostroznosci

Wyczysci¢ pompe i uchwyt do pompy po zanieczyszczeniu zywnoscig lub lekami co najmniej
raz na tydzien.

Po wyczyszczeniu pompe nalezy zostawi¢ do wyschniecia przez okoto 5 min przed
wigczeniem lub ponownym podtgczeniem do zasilania.

Wykwalifikowany pielegniarz lub asystent/-ka pielegniarza musi wyczysci¢ pompe po
zakonczeniu uzywania przez kazdego pacjenta.

OSTRZEZENIE

m Pompy nie nalezy poddawac¢ procesowi sterylizacji, poniewaz mogtoby to
spowodowac jej uszkodzenie. Amika jest niesterylnym wyrobem medycznym.

m Plecak Amika nalezy wyczysci¢ przed wtozeniem pompy. Wiecej informac;ji
A mozna znalez¢ w dokumentac;ji towarzyszace;j.

m Podczas ponownego montazu pokrywy upewnic sie, ze jest to wtasciwa
pokrywa (sprawdzié, czy numer seryjny na pompie jest taki sam jak numer
na pokrywie). Zamontowanie niewtasciwej pokrywy moze prowadzi¢ do
powaznych btedéw w pompowaniu.

6.3 Zalecane srodki czyszczace i dezynfekujace

Chlorek didecylodimetyloamonu (na przyktad: Wip’Anios Excel firmy Anios).

Szczegdétowe informacje mozna uzyska¢ w odpowiednim dziale danej placowki,
odpowiedzialnym za czyszczenie i dezynfekcje.

6.4 Wskazowki i procedura czyszczenia oraz odkazania

INFORMACJA
m Nie zanurza¢ pompy i uchwytu do pompy w cieczach ani nie dopuszczaé

do przedostania sie cieczy do obudowy urzadzenia.
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m Pompa i uchwyt do pompy sg odporne na dziatanie zalecanych srodkow
czyszczacych (patrz Zalecane $rodki czyszczgce | dezynfekujgce na stronie
42).

6.4.1 Instrukcja czyszczenia

Warunki wstepne

Pompa jest wytgczona.

Od urzadzenia odtgczono przewdd zasilajgcy oraz wszystkie inne kable.
Odtaczono pompe od uchwytu.

W pomieszczeniu panuje temperatura pokojowa (od 20 do 25°C).
Operator uzywa odpowiednich srodkéw ochrony indywidualne;.

Protokét

1.

5.

Umiesci¢ pompe oraz uchwyt na czystej powierzchni lub podktadce jednorazowego
uzytku. Aby utatwi¢ czyszczenie, mozna zdemontowac drzwiczki pompy.

UWAGA: W razie potrzeby catg pompe mozna czysci¢ pod biezgcg woda. Drzwiczki
mozna zanurzy¢ i wyczysci¢ osobno biezacg woda.

. Podczas czyszczenia nie obraca¢ pompy, aby unikng¢ przecieku ptynu do drzwiczek

akumulatora.

. Do usuniecia wigkszych zabrudzen stosowac gotowe do uzycia sciereczki.
. Doktadnie wytrzeé wszystkie odstoniete powierzchnie pompy (obudowe, klawiature,

obszar $rub, obszar podtgczania uchwytu itd.), od géry do dotu. Delikatnie wytrzeé
odstoniety mechanizm pompy i obszar czujnika (prowadnice przewodu, fioletowg wkiadke).

Zalecane jest czyszczenie przez co najmniej 1 min (zostawi¢ widocznie wilgotne przez
1 min), do chwili rozpuszczenia i usuniecia catego materiatu organicznego. Chronic przed
przedostaniem sie cieczy do korpusu pompy. Noski stykowe wyczysci¢ watg.

Powtoérzy¢ krok 4 przy czyszczeniu drzwiczek pompy (korpusu, dzwigni, drzwiczek
wewnetrznych) oraz uchwytu ($ruba stojaka, obudowa itd.).
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o

Swiezg, gotowg do uzycia $ciereczkg doktadnie wytrzeé wszystkie odstoniete
powierzchnie. Zalecane jest czyszczenie przez co najmniej 1 min (zostawi¢ widocznie
wilgotne przez 1 min), do chwili rozpuszczenia i usuniecia catego materiatu organicznego.
Przetrze¢ przewdd zasilajacy.

Pozostawi¢ urzgdzenie do catkowitego wyschnigcia w temperaturze pokojowe;.

. Podczas ponownego montazu pokrywy upewnic sie, ze jest to wiasciwa pokrywa

(sprawdzi¢, czy numer seryjny na pompie jest taki sam jak numer na pokrywie).

6.4.2 Instrukcja dezynfekcji

Warunki wstepne

Przeprowadzono czyszczenie zgodnie z procedura.

Pompa jest wytgczona.

Od urzadzenia odifgczono przewdd zasilajacy oraz wszystkie inne kable.
Odtaczono pompe od uchwytu.

W pomieszczeniu panuje temperatura pokojowa (od 20 do 25°C).
Operator uzywa odpowiednich $srodkéw ochrony indywidualne;j.

Protokot

1.

oo

Umiesci¢ uprzednio wyczyszczong pompe oraz uchwyt na czystej powierzchni lub
podktadce jednorazowego uzytku. Aby utatwi¢ dezynfekcje, mozna zdemontowac
drzwiczki pompy.

. Podczas dezynfekcji nie obraca¢ pompy, aby unikngé przecieku ptynu do drzwiczek

akumulatora.

. Gotowymi do uzycia Sciereczkami doktadnie wytrze¢ wszystkie odstonigte powierzchnie

pompy, uchwyt, oraz drzwiczki pompy (zgodnie z protokotem czyszczenia), wtgcznie ze
wszystkimi peknieciami, szczelinami i trudno dostepnymi miejscami. Chroni¢ przed
przedostaniem sie cieczy do korpusu pompy.

. Uzywajgc Swiezej Scierki, powtorzy¢ krok 3. Upewni¢ sie, ze minimalny czas kontaktu z

substancjg bakteriobdjczg podczas kazdego kroku wynosi 3 min (powierzchnia pozostaje
widocznie wilgotna przez 3 min). Przestrzega¢ zalecanego przez producenta czasu
kontaktu podczas wymaganej czynnosci antybakteryjne;j.

Przetrze¢ przewdd zasilajacy.

Pozostawi¢ pompe do catkowitego wyschnigcia w temperaturze pokojowe;.

. Podczas ponownego montazu pokrywy upewnic sie, ze jest to wiasciwa pokrywa

(sprawdzi¢, czy numer seryjny na pompie jest taki sam jak numer na pokrywie).
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7 Alarmy i funkcje bezpieczenstwa

7.1 Alarmy/czynnosci

Pompa Amika posiada system ciggtej kontroli, ktéry zaczyna dziata¢ niezwtocznie po

wigczeniu pompy.

Zaleca sig, aby uzytkownik znajdowat sie z przodu pompy Amika i mogt widzie¢ wyswietlanie

alarmow.

Nalezy sie upewni¢, ze uruchomienie alarmu prowadzi do witasciwej reakcji. Niewtasciwa
lub opézniona reakcja moze prowadzi¢ do opdznienia terapii.

OSTRZEZENIE

z urzgdzen medycznych moga by¢ maskowane przez hatas otoczenia.

j Pompa emituje dzwiekowe sygnaty alarmowe. Dzwiekowe sygnaty alarmowe

Upewni¢ sie, ze wybrany poziom gtosnosci alarmu jest styszalny przez
uzytkownika w danym $srodowisku uzytkowania.

Wszystkie poziomy dzwieku alarmu zawierajg sie w zakresie od 45 dB(A) do 85 dB(A).

Do wyboru dostepne sg dwa rézne poziomy dzwieku alarmu: niski i wysoki. Aby ustawic
poziom dzwigku alarmu, nalezy przej$¢ do czesci Dzwigk na stronie 34.

UWAGA: dB(A) to srednie cisnienie akustyczne mierzone zgodnie z normg ISO 3744.

7.1.1 Rézne rodzaje sygnatéw informacyjnych lub alarméw

Dzwiegk sygnatu
informacyjnego
(2 sygnaty dzwiekowe).

Sygnat informacyjny

Podawanie trwa / zostaje
zatrzymane

Dzwiek sygnatu
informacyjnego
(1 sygnat dzwiekowy)

Sygnat informacyjny

Podawanie trwa

Migajgca zétta dioda LED
i dzwiek alarmu (sekwencja
2 sygnatéw dzwigkowych)

Sygnat informacyjny

Brak podawania, pompa
nadal nie pracuje

Migajaca zéita dioda LED i
dzwiek alarmu (sekwencja
3 sygnatéw dzwigkowych)

Informacja poprzedzajgca
alarm
(Alarm o niskim priorytecie)

Podawanie trwa

Migajgca zotta dioda LED
i dzwiek alarmu (sekwencja
3 sygnatéw dzwigkowych)

Alarm funkcjonalny
(Alarm o $rednim
priorytecie)

Podawanie zostaje
zatrzymane

Migajaca czerwona dioda
LED i dzwigk alarmu
(sekwencja 10 sygnatéw
dzwiekowych)

Alarm techniczny
(Alarm o wysokim
priorytecie)

Podawanie zostaje
zatrzymane
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Migajgca czerwona dioda
LED i dzwiek brzeczyka

Alarm techniczny Podawanie zostaje
informujacy o awarii zatrzymane
majacej wptyw na
bezpieczenstwo
(Alarm o wysokim
priorytecie)

Gdy uruchomi sie alarm funkcjonalny lub pojawi sie informacja poprzedzajgca alarm:

m Aby wyciszy¢ dzwiek alarmu, nalezy nacisng¢ przycisk
alarmu na stronie 31.

m  Wykry¢ konkretny problem odpowiedzialny za uruchomienie alarmu lub pojawienie sie
informac;ji poprzedzajgcej alarm. W tym celu sprawdzic rysunki na wyswietlaczu pompy.

— patrz sekcja Wyciszenie

m  Aby wylgczy¢ alarm (z wyjatkiem alarmu akumulatora), nalezy nacisngé .
m  Wykonac¢ dziatanie naprawcze (patrz tabela ponizej).

m Ponownie uruchomi¢ podawanie za pomoca przycisku .

OSTRZEZENIE

A Sprawdzi¢ wyswietlane informacje, symbole i stany w tabeli ponizej, aby
zrozumie¢ znaczenie i wykona¢ odpowiednig czynnosc.

7.1.2 Opisy alarmoéw

Kontrola przewodu

Symbol | Znaczenie Dziatania

Sredni priorytet — migaja zétte diody LED

Zestaw do Brak zestawu do podazy diety lub m  Sprawdzi¢ umiejscowienie zestawu

podawania diety |zestaw nieodpowiednio zainstalowany do podazy powyzej i ponizej

= 0 lub zainstalowano nieodpowiedni mechanizmu pompy, w razie
zestaw. koniecznosci prawidtowo

zainstalowac zestaw.

m  Sprawdzi¢, czy uzyto
odpowiedniego zestawu (tylko
zestawy do podawania diety
Amika).

> Patrz Instalowanie zestawu do

podawania diety na stronie 21.

Obszar, w ktérym natozono zacisk m  Usuna¢ brud za pomocg Sciereczki

zatrzaskowy. i wody z mydtem lub postepowac
zgodnie z instrukcjami
obowigzujgcymi w szpitalu.

m Zostawi¢ pompe do wyschniecia.

> Patrz Instrukcja dezynfekcji na stronie
44.
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Symbol

Znaczenie

Dziatania

Otwarte drzwiczki

H= QD

Drzwiczki pompy nie zostaty prawidiowo
zamkniete przy uruchamianiu
urzgdzenia.

m  Zamkng¢ drzwiczki pompy.

> Patrz Instalowanie zestawu do
podawania diety na stronie 21.

Drzwiczki pompy otwarto po
uruchomieniu.

m  Zamkng¢ drzwiczki pompy.

> Patrz Instalowanie zestawu do
podawania diety na stronie 21.

Drzwiczki pompy wyjeto z zaczepow.

m  Wiozy¢ drzwiczki w zaczepy.

Mechanizm drzwiczek jest wadliwy.

m  Skontaktowac sie z dziatem
technicznym.

Okluzja przed
pompa
LOLSI

Zablokowat sie gorny odcinek drogi
przeptywu miedzy zbiornikiem a pompa.

m  Otworzy¢ drzwiczki, sprawdzi¢
podtgczenie zestawu.

> Patrz Instalowanie zestawu do

podawania diety na stronie 21.

m  Upewni€ sig, ze zestaw nie jest
skrecony.

m  Sprawdzi¢, czy gorny zacisk jest
otwarty.

m W razie potrzeby przeptukaé
zgtebnik.

m  Sprawdz, czy nie wystgpita
niedrozno$¢ powyzej/ponizej
pompy.

Okluzja za pompa

LOL =T

Zablokowat sie dolny odcinek drogi
przeptywu za pompag, od strony
pacjenta.

m  Otworzy¢ drzwiczki, sprawdzi¢
podtgczenie zestawu, zamkngc¢
drzwiczki.

> Patrz Instalowanie zestawu do

podawania diety na stronie 21.

m  Upewnic sig, ze zestaw nie jest
skrecony.

m  Poprawi¢ zestaw i sprawdzi¢, czy
zywnos$¢ przeptywa swobodnie.

m  Sprawdzi¢, czy zgtebnik jest czysty.

m W razie potrzeby przeptukaé
zgtebnik.

m  Sprawdz, czy nie wystgpita
niedrozno$¢ powyzej/ponizej
pompy.

Kontrola podawania

Symbol

Znaczenie

Dziatania

Niski priorytet — zo6tte diody LED swieca swiattem stalym
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Symbol Znaczenie Dziatania
Bliskie Objetosc docelowa zostanie osiggnieta. | Czas komunikatu przed osiggnieciem
osiagniecie objetosci docelowej mozna ustawi¢ w
objetosci menu.
docelowej > Patrz Ustawianie czasu komunikatu
= l:l o bliskim osiggnieciu objetosci
docelowej na stronie 39.
% 125 m/h [ Zakonczy¢ lub kontynuowaé
4 podawanie.
A
1500 mL
1490 mL
Sredni priorytet — migaja zétte diody LED

Osiagniecie
objetosci
docelowej

COLI

125 mL/h

1500 mL

Objetos¢ docelowa zostata osiggnieta.
(Caty pasek postepu)

m Zakonczy¢ podawanie lub przejs¢
do nastepnego etapu.

Kontrola dziatlania

Symbol | Znaczenie Dziatania
Niski priorytet — zéite diody LED swieca swiattem stalym
Sygnat Napiecie akumulatora jest bliskie m  Podtgczy¢ pompe do zasilania
przedalarmowy | wyczerpania. Pojawia sie 30 min przed przez uchwyt do pompy. Natadowac¢
wyczerpanego alarmem informujgcym o roztadowaniu akumulator, aby pompa mogta
akumulatora akumulatora. ciggle dziatac.
— miga

Sredni priorytet — migaja zétte diody LED
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Symbol

Znaczenie

Dziatania

Roztadowany
akumulator

o

Brak minimalnego napigcia
akumulatora. Uruchamia sie co najmniej
10 min przed petnym roztadowaniem
akumulatora.

m Podtaczy¢ pompe do zasilania
przez uchwyt do pompy. Natadowaé
akumulator, aby pompa mogta
nadal dziata¢.

(- miganie
Pusta Zbiornik z dietg jest pusty. m  Zakonczy¢ podawanie lub
torebka/Powietrze podigczyé napetniony zbiornik z

w przewodzie

LOL=! 0

DA
g

dieta.

W zestawie do podazy diety jest
powietrze.

m  Napefic¢ catkowicie zestaw do
podazy diety.

> Patrz Napetnianie zestawu do

podawania na stronie 24.

Brud w miejscu czujnika (nizsza
prowadnica zgtebnika).

m  Otworz drzwiczki i usun
zabrudzenia przy pomocy szmatki
i wody z mydtem lub zgodnie z
zasadami obowigzujgcymi w
szpitalu (patrz Czyszczenie i
dezynfekcja na stronie 42).
Zostawi¢ pompe do wyschniecia.

Zestaw do podazy diety niewtasciwie
podtgczony do zbiornika.

m  Sprawdzi¢ umiejscowienie zestawu
do podazy diety i w razie potrzeby
umiescic¢ go prawidtowo.

> Patrz Instalowanie zestawu do

podawania diety na stronie 21.

Wysoki priorytet — migaja czerwone diody

LED - dzwigk alarmowy

Alarm techniczny

L =T

Wyswietla sie kod alarmu technicznego
z rysunkiem ,Alarm btedu pompy”.

m  Zanotowac kod btedu technicznego
(Err xyz).
m  Aby wylgczy¢ alarm techniczny,

— ~
nacisna¢ przycisk lub %

przez 2 sekundy. Pompa na chwile
wytgczy sie (brak odliczania).

m  Skontaktowac si¢ z dziatem
technicznym.
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Symbol

Znaczenie

Dziatania

Alarm techniczny
informujacy o
awarii majacej
wplyw na
bezpieczenstwo

Awaria zasilania.

Awaria dziatania oprogramowania
(uktadu nadzorujacego).

Awaria pamieci RAM/ROM.

Skontaktowac¢ sie z dziatem
technicznym.

Sygnat informacyjny — migaja zolte diody LED

Przypomnienie
o uruchomieniu

G

Pompa jest wigczona, lecz nie dziata
przez 2 min (2 krétkie sygnaty
dzwiekowe)

Przej$¢ do nastepnej czynnosci lub
wytgczyé pompe.

N .
g /1 25 mL/h
1500 mL_
omL
Przypomnienie
Ostatnie Przy kolejnym wigczeniu pompy m  Zanotowac kod btedu technicznego
przypomnienie urzgdzenie zapamigta ostatni alarm (Err xyz).
o alarmie techniczny, ktory uruchomit sig przed |m Skontaktowac sie z dziatem
technicznym wytgczeniem. technicznym.
GHo
Err
xyz
2y A
OK]

UWAGA: Maksymalna objeto$¢ podawana miedzy warunkiem alarmowym

a wygenerowaniem alarméw technicznych wynosi 35 mL.

7.1.3 Maksymalne opéznienie alarmu

Czas miedzy zaistnieniem warunku uruchomienia alarmu a uruchomieniem alarmu wynosi
ponad 5 sekund, jak w przypadku zestawu do podawania diety, okluzji ponizej i powyzej
pompy oraz alarméw informujacych o pustej torebce / powietrzu w przewodzie (patrz
Wydajnos¢ na stronie 53).

INFORMACJA
Kiedy dwa alarmy uruchomig sie w tym samym czasie, oprogramowanie pompy
nadaje priorytet alarmom.
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7.2 Rozwigzywanie probleméw

Opis problemu

Zalecane dziatanie

Po zamontowaniu pompa
nie jest stabilna

Sprawdzi¢, czy uchwyt zacisku jest przymocowany

Pompa zostata uszkodzona, [m  Odtaczy¢ przewdd zasilajgcy
wydaje hatas, dym lub dana [ m  Nie uzywaé urzgdzenia
jej cze$¢ nadmiernie sie [y Natychmiast skontaktowa¢ sie z dziatem technicznym placowki
nagrzewa. medycznej lub lokalnym przedstawicielem firmy Fresenius Kabi
Ekran pompy, zasilanie
uchwytu lub port COM
uchwytu sg uszkodzone.
Pompa zostata upuszczona | m  Nie uzywac urzadzenia
m  Skontaktowac sie z dziatem technicznym placéwki medycznej lub
lokalnym przedstawicielem firmy Fresenius Kabi
Pompa nie uruchamia sie¢ |m Podtgczyé pompe do zasilania, jezeli akumulator jest catkowicie
po wigczeniu roztadowany
m Jezeli problem sie utrzymuje, skontaktowac sie z dziatem
biomedycznym szpitala lub przedstawicielem handlowym Fresenius
Kabi.
Réznica predkosci m  Sprawdzi¢ konfiguracje zestawu do podawania diety
przeptywu jest wyzsza niz |m  Sprawdzi¢ lepko$é cieczy
doktadnos¢ predkosci m  Sprawdzié ciecz w normalnej temperaturze
przeptywu m Jezeli problem sie utrzymuje, skontaktowac sie z dziatem
biomedycznym szpitala lub przedstawicielem handlowym Fresenius
Kabi.
Problem z panelem Sprawdzi¢ ogolny stan panelu przedniego (klawiatury)
przednim (przyciski, diody Sprawdzi¢ kontrast
LED) Jezeli problem sie utrzymuje, skontaktowa¢ sie z dziatem
biomedycznym szpitala lub przedstawicielem handlowym Fresenius
Kabi.
Nie swieci sie lampka Podtgczyé pompe do zasilania
kontrolna zasilania Sprawdzi¢, czy dioda LED na przednim panelu uchwytu $wieci sie.
Jesli nie, wypig¢ i wpig¢ wtyk do gniazdka sieciowego.
m  Jezeli problem sie utrzymuje, skontaktowac sie z dziatem

biomedycznym szpitala lub przedstawicielem handlowym Fresenius
Kabi.

Urzadzenie samo sig
wylgcza

Podtgczyé pompe do zasilania

Jezeli problem sige utrzymuje, skontaktowa¢ sie z dziatem
biomedycznym szpitala lub przedstawicielem handlowym Fresenius
Kabi.

Po prawidtowym
natadowaniu akumulatora
pompy uruchamia sie alarm
akumulatora

Sprawdzi¢ napiecie zasilania sieciowego

Jezeli problem sie utrzymuje, skontaktowac¢ sie z dziatem
biomedycznym szpitala lub przedstawicielem handlowym Fresenius
Kabi.
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Opis problemu Zalecane dziatanie

Urzadzenie wytacza sig, |m Akumulator jest catkowicie roztadowany: Natadowaé¢ akumulator
kiedy jest odigczone od|m Jezeli problem sie utrzymuje, skontaktowac sie z dziatem

zasilania. biomedycznym szpitala lub przedstawicielem handlowym Fresenius
Kabi.
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8 Informacje techniczne

8.1 Wydajnos¢
8.1.1 Podstawowe wlasciwosci

Podstawowe wtasciwosci pompy w standardowych warunkach dziatania sg nastepujace:

m dokfadnos¢ predkosci przeptywu (+ 5% przy 125 mL/godz.*);

m czas wykrycia niedroznosci (< 6 min przy 50 mL/godz. wody do zastosowan medycznych);

m zarzgdzanie alarmami o Srednim i wysokim priorytecie — patrz Rézne rodzaje sygnatow
informacyjnych lub alarméw na stronie 45.

OSTRZEZENIE

Na poziom doktadnosci predkosci przeptywu mogg mie¢ wptyw konfiguracja
A zestawu, naprezenie zgtebnika, lepkos¢ i temperatura cieczy, wysokosé

zbiornika oraz ustawienia dotyczgce podawania.

8.1.2 Zakres predkosci przepltywu

Zakres Od 1 m/godz. do 600 mL/godz. (ustawienie domysine 50 mL/godz.)

Przyrosty 1 mL/godz. od 1 mL/godz. do 100 mL/godz.
5 mL/godz. od 100 mL/godz. do 600 mL/godz.

Doktadnos¢ + 5% przy 125 mL/godz.*
+ 10% dla catego zakresu predkosci przeptywu

Sprawdzanie warunkéw wstepnych 60601-2-24. Lgczna objetos¢é mierzona w okresie dwoch
godzin przy minimalnej objetosci 25 mL oraz wody do zastosowan medycznych.
* Prawdopodobienstwo = 80%.

Wysokos¢ zbiornika: 50 cm.

8.1.3 Zakres objetosci

Zakres Od 1 mL/godz. do 5000 mL/godz. (ustawienie domysine 500 mL/godz.)

Przyrosty 1 mL od 1 mL do 100 mL
5 mL od 100 mL do 5000 mL

8.1.4 Okluzja przed i za pompa

Predkosc¢ reakcji na alarm okluzji przy réznych predkosciach przeptywu.

Prog dostepny do uruchamiania alarmu okluzji za pompa:

m okluzja zostanie wykryta w przypadku ci$nienia 787,6 mmHg +262,5 mmHg.
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Maksymalny czas wykrycia okluzji

Predkos¢ przeptywu Okluzja za pompa (1 m za Okluzja przed pompa (5 cm przed
pompa) pompa)

1 mL/godz. 5 godz. 1 godz. 40 min
25 mL/godz. 9 min 4 min

UWAGA: Maksymalne cisnienie okluzji pompy wynosi 1050,1 mmHg.

8.1.5 Dokladnos¢ objetosci

Doktadnos¢

Limit wykrywania okluzji <25mL

przed pompa*

Objetos¢ bolusa przy Predkos¢ <5mL

eliminacji okluzji* 25 mL/godz.

* Warunek testu: Cisnienie wsteczne: 0 mmHg, wysokos¢ zbiornika: 50 cm

UWAGA: Bolus (<5 mL) moze wystgpi¢ przed usunieciem okluzji.

8.1.6 Czas reakcji na alarm informujacy o pustym worku / powietrzu
w przewodzie przy réznych predkosciach przeptywu

Podany czas ma zastosowanie tylko wtedy, gdy zestaw jest prawidtowo napetniony.

Czas wykrycia pustej torebki/powietrza w przewodzie

Predkos¢ przepltywu Objetos¢ powietrza = 3,5 mL
1 mL/godz. maks. 3 godz. 30 min
25 mL/godz. maks. 10 min

100 mL/godz.

maks. 3 min

8.1.7 Czas reakcji alarmu zestawu do podawania diety przy réznych
predkosciach przeptywu

Predkos¢ przepltywu

Czas wykrywania alarmu zestawu do podawania diety

1 mL/godz. maks. 15 minut 30 s
25 mL/godz. maks. 45 s
100 mL/godz. maks. 15 s
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8.2 Charakterystyka techniczna
8.2.1 Tryb dziatania

Pompa Amika jest urzgdzeniem wielokrotnego uzytku. Pompa zapewnia ptynne podawanie
cieczy w trybie ciggtego zywienia poprzez pompowanie i przy uzyciu zaciskow w celu
przesuniecia ptynéw dla pacjenta.

8.2.2 Specyfikacja zasilania sieciowego
Przewdd zasilajgcy musi byé podtgczony bezposrednio do gniazda zasilajgcego.

Ochrona przed porazeniem elektrycznym: klasa Il.

Parametry wejsciowe Napiecie wejsciowe AC: 100-240 VAC + 10%
zasilania uchwytu Czestotliwos¢ wejsciowa AC: 50/60 Hz +1 Hz
Prad wejsciowy AC: 110 mA-205 mA

Parametry wyjsciowe 9 VDC +5%/9 W (maksymalne obcigzenie)
zasilania uchwytu

Dlugos¢ przewodu Okoto 2 m (z wyjatkiem wtyczki typu M, w przypadku ktérej wynosi okoto
zasilajacego 3m)

8.2.3 Specyfikacja akumulatora

Charakterystyka NiMH (akumulator niklowo-metalowo-wodorkowy)
4,8V, 2,2 Ah Ni-MH

Masa Okoto 110 g
Maksymalny czas 6 godzin
tadowania

8.2.4 Zuzycie energii

Zuzycie energii pompy w standardowych warunkach dziatania: maks. 9 W.

8.2.5 Wymiary — masa

Masa Wymiary (wys. x szer. x gt.)
Pompa Okoto 610 g Okoto 138 x 128 x 48 mm
Uchwyt Okoto 400 g Okoto 132 x 118 x 46 mm (bez zacisku
stojaka)
Przewdd zasilajgcy - Dtugosc¢ przewodu: okoto 2 m (z wyjgtkiem
wtyczki typu M, w przypadku ktérej wynosi
okoto 3 m)
Opakowanie Mniej niz 400 g Okoto 272 x 230 x 112 mm

55



8.2.6 Krzywe trabkowe

Krzywe trgbkowe pokazujg wahania doktadnosci sredniego przeptywu w danych okresach
obserwacji. Wahania sg przedstawione tylko jako maksymalne i minimalne odchylenia
5 pomp i 1 pompy od ogdlnego $redniego przeptywu w oknie obserwacyjnym.

Procedura testu zastosowana w celu uzyskania tych wynikow jest opisana w 60601-2-24.

Krzywe moga by¢ pomocne w ustaleniu wtasciwych parametrow podawania konkretnych
programow odzywczych.

Uzywany zestaw do podazy diety: Amika Varioline
Uzywany plyn: woda destylowana i Fresubin Energy DRINK (tylko 1 mL/godz.)
8.2.6.1 Minimalna predkos¢ przeptywu: 1 mL/godz.

Czas pobierania probek: 30 sekund

Instantaneous Flow rate Curve

Time (min)

Poczatkowa i chwilowa predkosé przeptywu (1 mL/godz., na przestrzeni pierwszych dwéch
godzin okresu testowego)

24h at 1mL/h - Trumpet curve on the 2nd hour

2005

0.5

100,06

% variance from nominal flow rate

Krzywe trgbkowe dla okresu obserwacji wynoszacego 2, 5, 11, 19, 31 min (1 mL/godz.
przez drugg godzine okresu testu)
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Czas pobierania prébek: 30 sekund

Instantaneous Flow rate Curve

NG
1320 1335 1350 1365 1380 1385 1410 1425 1440

Time (min)

Chwilowa predkos¢ przeptywu (1 mL/godz., na przestrzeni ostatnich 2 godzin ustawionego
przedziatu czasowego zmiany, 24 h)

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

500%

% variance from nominal flow rate

“1000%

1s00%

Krzywe trgbkowe dla okresu obserwacji wynoszacego 2, 5, 11, 19, 31 min (1 mL/godz.
przez ostatnig godzine ustawionego przedziatu czasowego zmiany, 24 godz.)

Czas pobierania prébek: 15 min
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Instantaneous Flow rate Curve

°

Flowrate (mlh)

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

Time (min)

Chwilowa predkosc¢ przeptywu (1 mL/godz., przez ustawiony przedziat czasowy zmiany,
24 h)

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

00%

200%

100%

300min 400 min s00min 500 min 700min s00min 900 min 1000min

100%

% variance from nominal flow rate
E

200%

30,0%

Krzywe trgbkowe dla okresu obserwacji wynoszacego 15, 60, 150, 330, 570, 930 min
(1 mL/godz. przez ostatnig godzine ustawionego przedziatu czasowego zmiany, 24 godz.)

8.2.6.2 Srednia predkos$é przeplywu: 25 mL/godz.

Czas pobierania prébek: 30 sekund
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Instantaneous Flow rate Curve

Test

Time (min)

Wartosci poczgtkowe i chwilowe przy sredniej predkosci przeptywu (25 mL/godz., na
przestrzeni pierwszych 2 godzin okresu testu)

24h at25mL/h - Trumpet curve on the 2nd hour

% variance from nominal flow rate
2

Krzywe trgbkowe dla okresu obserwacji wynoszacego 2, 5, 11, 19, 31 min (25 mL/godz.
przez drugg godzine okresu testu)

Instantaneous Flow rate Curve

Test

1320 1335 1350 1365 1380 1395 1410 1425 1440

Time (min)
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Chwilowa predkosc¢ przeptywu (25 mL/godz., na przestrzeni ostatnich 2 godzin ustawionego
przedziatu czasowego zmiany, 24 h)

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

% variance from nominal flow rate
%

200%

12.0%

Krzywe trgbkowe dla okresu obserwacji wynoszacego 2, 5, 11, 19, 31 min (25 mL/godz.
przez ostatnig godzine ustawionego przedziatu czasowego zmiany, 24 godz.)

Czas pobierania probek: 15 min

Instantaneous Flow rate Curve

Flowrate (ml/h)

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

‘Time (min)

Chwilowa predkos$c¢ przeptywu (25 mL/godz., przez ustawiony przedziat czasowy zmiany,
24 h)
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24h at25mL/h -

omi 100 min 200min 300min A00min S00min omin ro0min o0 min
1o

Trumpet curve from 3rd hour to last hour

% variance from nominal flow rate
8

Krzywe trgbkowe dla okresu obserwacji wynoszacego 15, 60, 150, 330, 570, 930 min
(25 mL/godz. przez ostatnig godzine ustawionego przedziatu czasowego zmiany, 24 godz.)

8.2.7 Zgodnos$¢ z normami

Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
elektrycznego wyrobu medycznego

Zgodnie z normg |IEC 60601-1

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna — wymagania i
badania elektrycznego wyrobu medycznego

Zgodnie z normg |IEC 60601-1-2

Wymagania szczegoélne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
pomp i sterownikéw infuzyjnych

Zgodnie z normg |IEC 60601-2-24

Wymagania ogdlne, badania i wytyczne dotyczace
systemoéw alarmowych w medycznych urzadzeniach
elektrycznych i medycznych systemach elektrycznych

Zgodnie z norma IEC 60601-1-8

Wymagania dotyczace medycznych urzadzen
elektrycznych i medycznych systemow elektrycznych
stosowanych w srodowisku domowej opieki medycznej

Zgodnie z norma IEC 60601-1-11

c E 0123

Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE)
2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych

0123 : Numer jednostki notyfikowanej
(TUV SUD Product Service GmbH,
Ridlerstrasse. 65, 80339 Munchen,
Germany)

UWAGA: petna lista stosownych norm jest dostepna na zagdanie. Urzadzenie jest chronione
przed prgdem uptywowym i nie zakldca dziatania urzadzen ECG lub EEG
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9 Warunki przechowywania, transportu i
recyklingu

9.1 Warunki przechowywania i transportu

Podczas transportu pompa Amika nie moze by¢ zdejmowana ze stojaka lub szyny, na
ktoérych znajdujg sie urzadzenia do zywienia, zwlaszcza gdy trwa podawanie.

Po przeniesieniu pompy sprawdzi¢, czy przewod zasilajacy jest podtgczony i czy urzadzenie
dziata.

Aby zapewni¢ prawidlowe dziatanie pompy, nalezy jej uzywac¢ zgodnie z podanymi warunkami
przechowywania i transportu podanymi ponizej.

Dodatkowe informacje o przechowywaniu i transporcie zawiera Srodowisko uzytkowania
na stronie 9.

9.2 Przechowywanie

Nalezy upewni¢ sie, ze pompa jest przechowywana w odpowiedni sposob, tak aby unikng¢
nieprawidtowego dziatania urzgdzenia.

INFORMACJA

G] m Pomieszczenie do przechowywania musi byé czyste, uporzgdkowane oraz
spetniajgce powyzsze warunki przechowywania.
m Podczas przechowywania nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z pompg Amika.

OSTRZEZENIE

m Jezeli urzadzenie nie jest uzywane przez czas przekraczajgcy dwa miesigce,
odfaczy¢ akumulator i przechowywaé go zgodnie z warunkami
przechowywania podanymi powyze;.

A m Jezeli urzgdzenie ma by¢ sktadowane wraz z akumulatorem, nalezy go
tadowac co najmniej raz na miesigc, podtgczajgc do zasilania przez co
najmniej 6 godzin.

m Pompe Amika nalezy oczysci¢ i zdezynfekowac przed odiozeniem do
przechowania (patrz Czyszczenie i dezynfekcja na stronie 42).

9.2.1 Przygotowanie urzadzenia do przechowywania

Aby przygotowac urzgdzenie do przechowywania, nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi
instrukcjami:

1. Upewnic¢ sie, ze pacjent nie uzywa pompy.

2. Wytgczy¢ pompe i odtgczy¢ zainstalowany zestaw do podawania diety (patrz
Odtgczanie/wymiana zestawu do podawania diety w pompie na stronie 30).

3. Odtaczy¢ przewdd zasilajgcy pompe (patrz Odfgczanie od zasilania elektrycznego na
stronie 18).
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4. Zdja¢ pompe i uchwyt ze stojaka lub szyny (patrz Odtgczanie pompy od uchwytu pompy
na stronie 18).

5. Wyczysci¢ pompe (patrz Czyszczenie i dezynfekcja na stronie 42).

6. Ostroznie obchodzi¢ sie z pompg. Przechowywac¢ w odpowiednim miejscu.

9.2.2 Montaz urzadzenia po okresie przechowywania

INFORMACJA

m Jesli na potrzeby przechowywania zostat wyjety akumulator, nalezy
skontaktowac¢ sie z dziatem biomedycznym w celu ponownego wiozenia
akumulatora do urzadzenia, zanim bedzie mozna wznowi¢ uzytkowanie

pompy.

m Zalecamy fadowanie akumulatora poprzez pozostawienie urzgdzenia
podtgczonego do zasilania sieciowego na co najmniej 6 godzin. Po dtuzszym
przechowywaniu nalezy odczekac kilka min przed uzyciem pompy (wyswietli
sie klepsydra).

9.3 Recykling i utylizacja

Akumulatoréw, akcesoridw i urzgdzen z takim oznaczeniem nie wolno usuwac¢ wraz ze
zwyktymi odpadami. Mogg one zanieczyszcza¢ srodowisko i stanowi¢ zagrozenie dla
zdrowia ludnosci i pracownikdw zajmujacych sie odpadami.
Podlegaja one selektywnej zbiérce i utylizacji zgodnie z lokalnymi przepisami.
E Przed utylizacjg nalezy dopilnowa¢, aby akumulator zostat wyciggniety z pompy przez
wykwalifikowanego pracownika technicznego zgodnie z procedurg opisang w podreczniku
EEEm technicznym.

Aby uzyskac¢ dalsze informacje o przepisach dotyczacych gospodarki odpadami i demontazu,
nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym firmy Fresenius Kabi.
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10 Wskazéwki i deklaracja producenta dotyczace
kompatybilnosci elektromagnetycznej

Pompa Amika jest przeznaczona do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponize;.

Klient lub uzytkownik pompy Amika powinien upewni¢ sig, ze jest ona stosowana w takim
Srodowisku.

Oprocz przypadkdéw opisanych w niniejszym podreczniku, dziatanie pompy musi
systematycznie sprawdza¢ wykwalifikowany operator, jezeli urzadzenie ma by¢ zainstalowane
w poblizu urzgdzen elektrycznych.

Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje na temat kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)
urzadzenia, nalezy zapoznac sie z podrecznikiem technicznym Amika.

OSTRZEZENIE

m Dlugotrwate wystawienie urzadzenia na dziatanie srodowisk, w ktérych
wystepuje promieniowanie rentgenowskie, moze uszkodzi¢ jego elektryczne
elementy i mie¢ wptyw na doktadnos$¢ predkosci przeptywu. W celu
zapewnienia bezpiecznego uzytkowania urzgdzenia nalezy:

ﬁ — zawsze umieszczac urzgdzenie w maksymalnej odlegtosci od pacjenta
i zrodta;
— ogranicza¢ obecnos¢ urzadzenia w takich srodowiskach.

m  Wystgpienie zaktdcen elektromagnetycznych skutkujgce pogorszeniem lub
zaktoceniem istotnych parametréw pracy urzadzenia — patrz Podstawowe
wiasciwosci na stronie 53 — moze wywotaé nastepujgce konsekwencje dla
pacjenta: podanie zbyt duzej lub zbyt matej dawki, opdznienie terapii, uraz.

10.1 Wytyczne dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej
i zaklécen

Pompe Amika poddano testom zgodnie z normami kompatybilnosci elektromagnetyczne;j
majacymi zastosowanie do urzgdzen medycznych. Przewidziano odpornosé umozliwiajgca
prawidtowe dziatanie. Ograniczenie emitowanego promieniowania pozwoli unikngé
niepozadanych zaktdéceh z innymi urzgdzeniami.

Pompa Amika jest urzadzeniem klasy B zgodnie z emitowanym promieniowaniem w zakresie
CISPR 11. Moze by¢ wymagane podjecie przez uzytkownika srodkéw tagodzacych wptyw
urzadzenia, takich jak odwrécenie lub przestawienie urzgdzenia.

OSTRZEZENIE

Uzywanie akcesoriow i przewoddw innych niz rekomendowane przez Fresenius
Kabi moze skutkowac¢ zwiekszong emisjg/zmniejszong odpornoscig systemu
Amika.
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Jezeli pompa Amika jest umieszczana w poblizu urzadzenh takich jak sprzet chirurgiczny

HF, aparatura rentgenowska, urzgdzenia magnetycznego rezonansu jagdrowego (NMR),

telefony komaorkowe, telefony DECT lub punkty dostepu do sieci bezprzewodowej, przenosne

czytniki RFID, czytniki RFID duzego zasiegu oraz znaczniki RFID, konieczne jest zachowanie

minimalnej odlegtosci miedzy pompg Amika a tymi urzgdzeniami (patrz sekcja Zalecane

odlegtosci ochronne pomiedzy przenosnym i ruchomym sprzetem tgcznosci radiowej a

pompag na stronie 65). W razie wywotywania szkodliwych zaktécen przez pompe Amika lub

awarii samego urzgdzenia zacheca sie uzytkownika do skorygowania zaktocen poprzez

podjecie jednej z nastepujgcych czynnosci:

m odwrdcenie lub przestawienie pompy Amika, pacjenta lub urzgdzenia zaktdcajgcego;

m zmiane potozenia przewodow;

m podigczenie do pompy Amika wtyku zasilania poprzez zabezpieczenie/urzgdzenie
rezerwowe/filtr lub bezposrednio obwodu zasilania awaryjnego UPS;

m zwiekszenie odlegtosci miedzy pompa Amika, pacjentem a urzgdzeniami zakiocajgcymi;

m podigczenie pompy Amika do gniazda na obwodzie innym niz ten, do ktérego podtaczony
jest pacjent lub podtgczone jest urzadzenie zaktocajgce;

m W kazdym razie bez wzgledu na okolicznosci uzytkownik powinien przetestowac
interoperacyjno$¢ w rzeczywistej sytuaciji, aby ustali¢ wiadciwe ustawienia i odpowiednig
lokalizacje.

10.2 Wskazowki i deklaracja producenta — odpornosé
elektromagnetyczna

Pompa Amika jest przeznaczona do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym oméwionym
w podreczniku technicznym pompy Amika.

Klient lub uzytkownik pompy Amika powinien upewnic sie, ze jest ona stosowana w takim
Srodowisku.

10.3 Zalecane odlegtosci ochronne pomiedzy przenosnym i
ruchomym sprzetem tgcznosci radiowej a pompa

Pompa Amika przeznaczona jest do stosowania w Srodowisku o kontrolowanych zaktéceniach
spowodowanych przez emisje czestotliwosci radiowych.

Uzytkownik pompy Amika moze zapobiegaé zakidceniom elektromagnetycznym poprzez
zachowywanie minimalnych odlegtosci miedzy przeno$nymi i ruchomymi urzgdzeniami do
komunikacji radiowej (nadajnikami) a pompg Amika zalecanymi ponizej, zgodnie

z maksymalng moca wyjsciowa urzgdzen komunikacyjnych (nadajnikow).

OSTRZEZENIE

m  Przenosnych radiowych urzadzen komunikacyjnych (w tym réwniez urzadzen
peryferyjnych, takich jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne) nie
A nalezy uzywac w odlegtosci blizszej niz 30 centymetréw (12 cali) od
jakiejkolwiek czesci pompy Amika, w tym takze przewodoéw okreslonych
przez producenta. Wiecej informacji mozna znalez¢ w podreczniku
technicznym tego urzgdzenia. Nieprzestrzeganie tych odlegtosci moze
zmniejszy¢ wydajnosc¢ i spowodowac zagrozenie bezpieczenstwa.
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m Przy czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma odlegtos$é ochronna
dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

m  Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na
rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych ma wpltyw absorpcja i odbicia
od budynkéw, przedmiotéw i ludzi.

m Urzadzenia nie nalezy uzywac obok innego urzgdzenia medycznego. Jezeli
zachodzi koniecznos$¢ takiego uzytkowania, nalezy obserwowac prace
urzgdzenia, aby stwierdzi¢ prawidtowos¢ dziatania w konfiguracji, w jakiej
bedzie ono uzytkowane (pompa Amika z przewodem zasilajacym,
przewodem USB i przewodem przywotania pielegniarki).
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11 Obstuga posprzedazna

11.1 Gwarancja

11.1.1 Ogdlne warunki gwarancji

Firma Fresenius Kabi gwarantuje, ze ten produkt jest wolny od wad materiatowych
i wykonawstwa w okresie zdefiniowanym w przyjetych warunkach sprzedazy, z wyjatkiem
baterii i akcesoriow.

11.1.2 Ograniczona gwarancja

Aby skorzysta¢ z gwarancji na materiaty i wykonawstwo udzielanej przez naszego
przedstawiciela handlowego lub autoryzowanego posrednika Fresenius Kabi, nalezy
przestrzega¢ nastepujgcych warunkéw:

m Firma Fresenius Kabi nie odpowiada za utrate lub uszkodzenie urzgdzenia podczas
transportu.

m urzadzenie nalezy uzytkowac zgodnie z trescig niniejszej instrukcji obstugi oraz innych
dokumentdéw towarzyszacych;

m urzadzenie nie moze by¢ uszkodzone podczas przechowywania, w czasie naprawy ani
nie moze nosi¢ oznak niewtasciwego uzytkowania;

m urzgdzenie nie moze by¢ modyfikowane lub naprawiane przez niewykwalifikowany
personel;

m  wewnetrzny akumulator urzgdzenia nie moze zosta¢ wymieniona na akumulator inny
niz okreslona w specyfikacji producenta;

m numer seryjny (ID/N°) nie moze by¢ poprawiony, zmieniony ani wymazany.

INFORMACJA

m W razie nieprzestrzegania powyzszych warunkéw firma Fresenius Kabi
przygotuje kosztorys naprawy obejmujgcy czesci oraz robocizne.
m W razie koniecznosci zwrotu lub naprawy urzgdzenia nalezy skontaktowaé
sie z przedstawicielem handlowym Fresenius Kabi.

11.1.3 Warunki gwarancji na akumulator i akcesoria
Akumulatory i akcesoria podlegajg szczegélnym warunkom gwarancji.

Aby uzyskac¢ wiecej informaciji, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym
Fresenius Kabi.

11.2 Kontrola jakosci

Na zyczenie szpitala mozna przeprowadzac¢ kontrole jakosci pompy Amika co 12 miesiecy.

Regularna kontrola jakosci (nieujeta w gwaranc;ji) sktada sie z r6znych czynnosci kontrolnych
(w tym kontroli dziatania systemu alarmowego) wymienionych w instrukcji techniczne;j.
Nalezy zapoznac sie z trescig instrukcji technicznej lub skontaktowac sie z przedstawicielem
handlowym Fresenius Kabi.
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INFORMACJA

m Czynnosci kontrolne muszg by¢ przeprowadzane przez wykwalifikowany
personel techniczny i nie podlegajg Zadnej umowie lub porozumieniu
z Fresenius Kabi.
m Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy skontaktowac sie z Fresenius Kabi
lub naszym przedstawicielem handlowym.

11.3 Wymogi dotyczace konserwacji

OSTRZEZENIE

m Okresowy przeglad nalezy przeprowadzac¢ co najmniej co 3 lata.
Konserwacja obejmuje wymiane akumulatora i membrany. Aby unikng¢
pogorszenia wtasciwosci pompowania, nalezy stosowac sie do wymogow
w zakresie konserwacji.

m Jesli na membranie znajdujg sie jakiekolwiek pekniecia lub zuzycie,
urzgdzenie nie moze byé uzywane. Nalezy skontaktowac sie z dziatem
biomedycznym przedstawicielem handlowym Fresenius Kabi wymiany

btony.

A m  Wykwalifikowany i przeszkolony personel musi przeprowadzac konserwacje
prewencyjng urzadzenia zgodnie z instrukcjg techniczng oraz okreslonymi
procedurami.

m W razie upuszczenia urzgdzenia lub wystgpienia jakichkolwiek usterek
nalezy poinformowac o tym wykwalifikowany personel. W takim przypadku
urzadzenia nie wolno uzywac. Skontaktowac sie z dziatem technicznym
placowki medycznej lub Fresenius Kabi.

Nalezy uzywaé wytacznie czesci zamiennych Fresenius Kabi.

m Podczas uzywania urzgdzenia u pacjenta nie wolno wykonywacé zadnych

czynnosci konserwacyjnych.

Okres eksploatacji pompy Amika: 10 lat, pod warunkiem prawidtowego przeprowadzania
konserwacji zgodnie z opisem powyze;.

11.4 Polityka i zasady serwisu

Dalszych informacji dotyczacych serwisu lub uzytkowania urzgdzenia udziela przedstawiciel
handlowy lub dziat obstugi klienta.

Jezeli urzadzenie musi by¢ przestane do naprawy serwisowej, nalezy skontaktowac sie
z Fresenius Kabi, ktéry dostarczy opakowanie.

Wyczysci¢ i zdezynfekowac¢ urzadzenie ze wzgledu na potencjalne zagrozenie dla zdrowia
pracownikéw. Nastepnie zapakowac je w dostarczone opakowanie i wystaé do Fresenius
Kabi.

INFORMACJA
Firma Fresenius Kabi nie odpowiada za utrate lub uszkodzenie urzgdzenia
podczas transportu.
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11.5 Powiadomienie o powaznym zdarzeniu

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w odniesieniu do wyrobu, nalezy zgtosi¢
producentowi i wiasciwemu organowi.

Dane kontaktowe producenta:
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 Informacje o zamawianiu

Pompa Amika jest dostepna w kilku krajach; w kwestii zamdwien nalezy skontaktowac sie
z przedstawicielem handlowym firmy Fresenius Kabi.

12.1 Instrukcja obstugi

Dostepnych jest kilka wersiji jezykowych instrukcji obstugi. W sprawie zamoéwien nalezy
kontaktowac sie z przedstawicielem handlowym Fresenius Kabi.

12.2 Zestawy do podawania diety

Nie uzywac¢ zestawodw do podazy diety Amika do podawania ptynéw metodg grawitacyjna,
z wyjatkiem zestawu Amika Varioline Comfort, ktéry moze byé uzywany do zywienia za
pomocg pompy lub metodg grawitacyjng.

Zestawy do podawania diety sg jednorazowego uzytku. Niezaleznie od wybranego zestawu
do podawania wydajno$¢ pompy jest zachowana.

Zestawy ENFit Zestawy ENFit Zestawy ENFit
Transition z pokrywa

Amika EasyBag 7751907 7751900 7751917
Amika EasyBag Two Line (Amika 7751910 7751903 7751994
EasyBag — dwa przewody)
Amika EasyBag Mobile (Amika 7751999 7751905 7751916
EasyBag — przenosny)
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
przenosny)
Amika Easy Bag without - - 7751918
Medication port (Amika Easy Bag
bez portu lekéw)

12.3 Akcesoria

Nie wolno uzywac¢ urzadzenia z uszkodzonymi akcesoriami.

OSTRZEZENIE

Uzywaé WYLACZNIE zalecanych akcesoriow opisanych ponizej. Pacjent nie
A moze by¢ podigczany do zestawu podczas instalacji pompy z akcesoriami.

Wiecej informacji mozna znalez¢é w instrukcji uzytkowania tego urzadzenia.
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Akcesoria Nr referencyjny

Amika Backpack Large (Amika — duzy plecak) 7752323
Amika Backpack Small (Amika — maty plecak) 7752343
Amika Universal Table Top Stand (Amika — uniwersalny 7751082

stojak nablatowy)

Smart Holder Power EU Accessory (Akcesorium — CS1000428
inteligentny uchwyt ze ztgczem zasilania UE)

Smart Holder COM EU Accessory (Akcesorium — CS1000429
inteligentny uchwyt ze ztgczem COM UE)

W celu zamowienia nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Fresenius
Kabi.
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13 Stowniczek

Termin Opis

°C Stopnie Celsjusza

AC Prad przemienny

Ah Amperogodzina

Amika Pompa do zywienia i nawadniania dojelitowego produkowana przez
firme Fresenius Kabi

CISPR Miedzynarodowy Specjalny Komitet ds. Zaktocen Radioelektrycznych
(ang. Special International Committee on Radio Interference)

cm Centymetr

dB Decybel

DECT Cyfrowy udoskonalony system telekomunikacji bezprzewodowej

EEG Elektroencefalogram

EKG Elektrokardiogram

EMC Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna

g Gramy

h Godzina

HF Wysoka czestotliwosé

hPa Hektopaskal

Hz Herc

ID/N° Numer seryjny

IEC Miedzynarodowa Komisja Elektrotechniczna

IFU Instrukcja obstugi

v Dozylne

LED Dioda elektroluminescencyjna

m Metr

mA Miliamper

MHz Megaherc

min Minuta

mL Mililitr

mL/godz. Mililitry na godzine
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Termin Opis
mm Milimetr
MRI Obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego
NiMH Akumulator niklowo-metalowo-wodorkowy
NMR Magnetyczny rezonans jgdrowy

Oznaczenie CE

Europejskie oznaczenie zgodnosci z regulacjami

RAM Pamie¢ o dostepie swobodnym

RF Czestotliwos¢ radiowa

RFID Technologia identyfikacji oparta na czestotliwosci radiowej
ROM Pamie¢ tylko do odczytu

s Sekunda

UPS Zasilacz bezprzerwowy

\Y Wolt

VAC Napiecie pradu przemiennego

vDC Napiecie pradu statego

W Wat

Wys. x szer. x gt.

Wysoko$¢ x szerokos¢ x gtebokos¢
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Informacje o wersji

Data Wersja Opis (gtownie zmiany)
oprogramowania
Luty 2013 r. 2.0 Utworzenie

Wrzesien 2013 r. 2.1 W tej wersji oprogramowania udostepniono menu informac;ji

technicznych.

Pazdziernik 2017 2.2 Zmodyfikowano zarzadzanie priorytetami alarméw zgodnie

r. Z nowymi normami.
Lipiec 2020 r. 2.3 m Dodanie nowej funkcji ,Resetowanie ustawien
fabrycznych”;

m Zastgpienie powigzanych informaciji i rysunkéw ,,Uchwyt
Amika” w catej instrukgcji obstugi przez ,Zasilanie uchwytu
inteligentnego”;

m  Zmiana dokfadnosci z ,+7% przy 50 mL/godz.” na ,+5%
przy 125 mL/godz.” w rozdziatach 9.1.1i9.1.2;

m  Okres konserwacji zmieniony z 2 lat na 3 lata w rozdziale
12.3.

Kwiecien 2021 23 m Dodanie rozdziatéw ,Korzysci kliniczne”, ,Dziatania
uboczne” i ,Zagrozenia dla pacjentéw” oraz ,Zgtaszanie
powaznych zdarzen” w celu zapewnienia zgodnosci z
rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych (UE)
2017/745;

m Aktualizacja rozporzadzenia w sprawie zgodnosci z
rozporzadzeniem w sprawie wyrobow medycznych (UE)
2017/745 w rozdziale 9.7;

m Aktualizacja adresu zakfadu produkcyjnego, dodanie
informacji kontaktowych i witryny internetowej na tylnej
stronie oktadki.

Wrzesien 2022 r. 2.3 m Dodanie zamierzonych uzytkownikéw i wykorzystanie
informacji sSrodowiskowych dla Tajlandii w rozdziatach
1.43i1.4.5;

m  Aktualizacja domysinych ustawien sygnatu dzwigkowego
klawiatury na WYL. w rozdziale 5.4;

m  Aktualizacja domysinego ustawienia komunikatu o
bliskim osiggnieciu objetosci docelowej na 0 min w
rozdziale 5.11;

m  Wyijadnienie, ze cata pompa moze byé czyszczona pod
biezgcg woda, jesli to konieczne, w rozdziale 6.4.1;

m  Usuniecie poprzedniego rozdziatu 7 Procedura szybkiej

kontroli i dodanie odpowiednich informacji w rozdziatach
3,42,11.2i11.3.
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Powyzsza instrukcja obstugi moze zawieraé¢ niedoktadnosci lub btedy drukarskie. Z tego
powodu moga by¢ wprowadzone modyfikacje, ktére zostang opublikowane w nowszych
wersjach. Ze wzgledu na rozwéj i zmiany standardéw, tekstéw prawnych i materiatéw
wiasciwosci wskazane w tekscie i rysunkach niniejszej instrukcji majg zastosowanie jedynie
do urzadzenia, do ktérego jest ona zatgczona.

Niniejszy dokument uzytkownika nie moze by¢ powielany w cato$ci ani w czesci bez pisemnej
zgody firmy Fresenius Kabi. Amika® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Fresenius
Kabi w niektérych krajach.

Wyprodukowano w Chinach
Data aktualizacji: wrzesien 2022 r. (DHF-0569-07)
Nr referencyjny: DD3030058-03 Amika IFU_POL

( E 0123
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Lokalne placowki serwisowe

DD3030058-03

DD3030058-03 Amika IFU_POL

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



	Spis treści
	1 Wstęp
	1.1 Zakres
	1.2 Zasada działania
	1.3 Przeznaczenie
	1.4 Przewidziane zastosowanie
	1.4.1 Wskazania
	1.4.2 Przeciwwskazania
	1.4.3 Docelowa grupa użytkowników
	1.4.4 Docelowa grupa pacjentów
	1.4.5 Środowisko użytkowania

	1.5 Korzyści kliniczne
	1.6 Działania uboczne
	1.7 Ryzyko dla pacjentów

	2 Opis
	2.1 Definicja systemu
	2.2 Zawartość opakowania
	2.3 Opis ogólny
	2.4 Opis szczegółowy
	2.5 Opis wyświetlacza

	3 Podłączanie i odłączanie
	3.1 Podłączanie
	3.1.1 Podłączanie ogólne
	3.1.2 Użycie zacisku stojaka
	3.1.3 Umieszczanie uchwytu na szynie, stojaku, łóżku lub wózku inwalidzkim
	3.1.4 Umieszczanie uchwytu na stole
	3.1.5 Umieszczenie pompy
	3.1.6 Podłączenie elektryczne

	3.2 Odłączanie
	3.2.1 Odłączanie pompy od uchwytu pompy
	3.2.2 Odłączanie uchwytu do pompy
	3.2.3 Odłączanie od zasilania elektrycznego
	3.2.4 Przyczepianie/odczepianie skróconej instrukcji obsługi


	4 Obsługa urządzenia
	4.1 Korzystanie z wewnętrznego akumulatora
	4.1.1 Środki ostrożności dotyczące akumulatora
	4.1.2 Tryb zasilania akumulatorowego

	4.2 Podstawowe czynności
	4.2.1 Włączanie
	4.2.2 Instalowanie zestawu do podawania diety
	4.2.2.1 Przygotowanie zestawu do podawania
	4.2.2.2 Opis zacisku zatrzaskowego
	4.2.2.3 Instalowanie zestawu do podawania diety w pompie

	4.2.3 Napełnianie zestawu do podawania
	4.2.3.1 Napełnianie przez pompę
	4.2.3.2 Napełnianie bez pompy (napełnianie ręczne)

	4.2.4 Zmiana ustawień podawania
	4.2.5 Rozpoczęcie podawania
	4.2.6 Zakończenie podawania
	4.2.7 Wyłączanie pompy
	4.2.8 Odłączanie/wymiana zestawu do podawania diety w pompie
	4.2.9 Blokada przycisków
	4.2.10 Wyciszenie alarmu


	5 Menu pompy
	5.1 Menu dostępu
	5.2 Tryb żywienia
	5.3 Tryb nocny
	5.4 Dźwięk
	5.5 Blokada ustawień
	5.6 Licznik łącznej objętości podawania
	5.7 Historia alarmów
	5.8 Historia podawania
	5.9 Kontrast/jasność
	5.10 Ustawianie czasu pomiędzy dwoma dźwiękami alarmu
	5.11 Ustawianie czasu komunikatu o bliskim osiągnięciu objętości docelowej
	5.12 Informacje techniczne
	5.13 Resetowanie ustawień fabrycznych

	6 Czyszczenie i dezynfekcja
	6.1 Niedozwolone środki czyszczące i dezynfekujące
	6.2 Środki ostrożności
	6.3 Zalecane środki czyszczące i dezynfekujące
	6.4 Wskazówki i procedura czyszczenia oraz odkażania
	6.4.1 Instrukcja czyszczenia
	6.4.2 Instrukcja dezynfekcji


	7 Alarmy i funkcje bezpieczeństwa
	7.1 Alarmy/czynności
	7.1.1 Różne rodzaje sygnałów informacyjnych lub alarmów
	7.1.2 Opisy alarmów
	7.1.3 Maksymalne opóźnienie alarmu

	7.2 Rozwiązywanie problemów

	8 Informacje techniczne
	8.1 Wydajność
	8.1.1 Podstawowe właściwości
	8.1.2 Zakres prędkości przepływu
	8.1.3 Zakres objętości
	8.1.4 Okluzja przed i za pompą
	8.1.5 Dokładność objętości
	8.1.6 Czas reakcji na alarm informujący o pustym worku / powietrzu w przewodzie przy różnych prędkościach przepływu
	8.1.7 Czas reakcji alarmu zestawu do podawania diety przy różnych prędkościach przepływu

	8.2 Charakterystyka techniczna
	8.2.1 Tryb działania
	8.2.2 Specyfikacja zasilania sieciowego
	8.2.3 Specyfikacja akumulatora
	8.2.4 Zużycie energii
	8.2.5 Wymiary – masa
	8.2.6 Krzywe trąbkowe
	8.2.6.1 Minimalna prędkość przepływu: 1 mL/godz.
	8.2.6.2 Średnia prędkość przepływu: 25 mL/godz.

	8.2.7 Zgodność z normami


	9 Warunki przechowywania, transportu i recyklingu
	9.1 Warunki przechowywania i transportu
	9.2 Przechowywanie
	9.2.1 Przygotowanie urządzenia do przechowywania
	9.2.2 Montaż urządzenia po okresie przechowywania

	9.3 Recykling i utylizacja

	10 Wskazówki i deklaracja producenta dotyczące kompatybilności elektromagnetycznej
	10.1 Wytyczne dotyczące kompatybilności elektromagnetycznej i zakłóceń
	10.2 Wskazówki i deklaracja producenta – odporność elektromagnetyczna
	10.3 Zalecane odległości ochronne pomiędzy przenośnym i ruchomym sprzętem łączności radiowej a pompą

	11 Obsługa posprzedażna
	11.1 Gwarancja
	11.1.1 Ogólne warunki gwarancji
	11.1.2 Ograniczona gwarancja
	11.1.3 Warunki gwarancji na akumulator i akcesoria

	11.2 Kontrola jakości
	11.3 Wymogi dotyczące konserwacji
	11.4 Polityka i zasady serwisu
	11.5 Powiadomienie o poważnym zdarzeniu

	12 Informacje o zamawianiu
	12.1 Instrukcja obsługi
	12.2 Zestawy do podawania diety
	12.3 Akcesoria

	13 Słowniczek

