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Descrierile simbolurilor
Dispozitiv medical Identificator unic dispozitiv
Consultati instructiunile de utilizare ( E 0123 Marcaj CE

Echipament din clasa Il Masa; greutate

Referinta produsului Numarul de serie al produsului

Numele si adresa unitatii
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Producator -
producatoare
g . Componenta aplicata de tip CF rezistenta
Caracteristicile bateriei -I|§|I- la defibrilare
Curent continuu (CC) “\_ Curent alternativ (CA)
@% Putere electrica de iesire @ Putere electrica de intrare
I Fragil, a se manevra cu grija T T A se ridica

A se feri de ploaie Limita de temperatura

Limita de umiditate Limita de presiune atmosferica

Baterii, acumulatori si seturi de baterii

< Simbolul Forest Stewardship Council
pentru colectare separata

*
&
i

Referinta produsului si

ora 0s COManda de productie ) : numarul de serie
B REF/SN:Z044130/12345678 .
al produsului
(01)04086000852142 (01) Identificatorul GTIN al produsului
(21)12345678 (21) Numarul de serie al produsului
= (11)190730 (11) Data fabricatiei in format AALLZZ
(240)Z2044130 (240) Referinta produsului

IP32  Suport: IP32-Index privind protectia impotriva obiectelor straine solide (> 2,56 mm) si a
IP35  picurarii de lichide
Pompa: IP35-Index privind protectia impotriva obiectelor straine solide (> 2,5 mm) si a
jeturilor de apé din orice directie

Avertizare: avertizare de potential pericol care ar putea avea ca rezultat vatamarea corporala
grava si/sau deteriorarea produsului in cazul nerespectarii instructiunilor scrise.

Atentie: avertizare de potential pericol care ar putea avea ca rezultat vatdmarea corporala
usoara si/sau deteriorarea produsului in cazul nerespectarii instructiunilor scrise.

6 Informatii: recomandari care trebuie respectate.



INFORMATII
Pentru informatii suplimentare privind limitele de temperatura, de presiune si
de umiditate, consultati sectiunea Mediu de utilizare.
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1 Introducere

Amika este o pompa pentru nutritie enterald, impreuna cu un suport cu alimentare si
consumabile, dedicata nutritiei si hidratarii enterale. Utilizarea pentru care a fost conceputa
pompa Amika si dispozitivele complementare este de a furniza pacientului nutritie si hidratare
printr-o sonda de nutritie, intr-un mod sigur, natural si convenabil.

1.1 Obiectiv

Instructiunile de utilizare (IFU) se aplica in cazul pompei Amika care este o pompa cu
versiuni de software si hardware 2.3 /.

ATENTIONARE

m Verificati ca Instructiunile de utilizare sa se aplice versiunii de software
Amika actuale.

m Versiunile de software si hardware ale pompei sunt afisate in meniul cu

é informatii tehnice descris in Informatii tehnice la pagina 40.

m Utilizatorul trebuie sa respecte instructiunile specificate in aceste Instructiuni
de utilizare. Nerespectarea acestor instructiuni poate avea ca rezultat
defectarea echipamentului, ranirea pacientilor sau ranirea utilizatorilor.
Textele specifice sunt evidentiate cu ajutorul simbolurilor descrise n
Descrierile simbolurilor la pagina 2.

1.2 Principiile operatiunilor
Dispozitivul este o pompa peristaltica destinata nutritiei enterale.

Pompa este utilizata pentru a administra pacientilor (exclusiv oameni) un volum de nutritie
cu debit programat.

1.3 Destinatie

Pompa de nutritie enterala si accesorii pentru administrare pe cale enterala (folosind un tub
de nutritie) a lichidelor de nutritie si hidratare.

1.4 Utilizarea pentru care a fost conceput dispozitivul
1.4.1 Indicatii

Pompa este indicata pentru administrarea produselor pe cai acceptate clinic. Aceste produse
includ: apa, ceai, sifon si pungi de nutritie gata de utilizare.

Cai de administrare:
Pompa permite administrarea prin urmatoarele tuburi si cai de acces asociate:

m  Tuburi transnazale
m Tuburi de nutritie percutanate



1.4.2 Contraindicatii

NU UTILIZATI:

m pentru administrarea intravenoasa a solutiilor perfuzabile;

m daca nutritia enterala este contraindicata prin prescriptie medicala;

m in cazul nou-nascutilor prematuri (nascuti < 37 de saptamani de sarcina) si a
nou-nascutilor la termen (< 1 luna);

m in medii de imagistica prin rezonanta magnetica (IRM);

m in ambulante, elicoptere, aeronave si in camere hiperbarice;

m 1n zone unde exista risc de explozie.

1.4.3 Utilizatorii vizati

ATENTIONARE
A Pompa, dispozitivele complementare si cablul de alimentare vor fi ferite de
accesul copiilor (si al animalelor).

Pompa trebuie utilizata si curatata exclusiv de catre personalul medical, pacienti sau
apartinatorii pacientilor calificati si instruiti Th prealabil.

Se recomanda ca utilizatorii sa participe la o singura sesiune de instruire de aproximativ 40
de minute (pentru instruire, contactati reprezentantul dumneavoastra de vanzari Fresenius
Kabi).

INFORMATII
Pentru Thailanda, pompa Amika este destinata utilizarii de catre personal
medical calificat si instruit.

1.4.4 Pacienti vizati

Pompa este destinatéa utilizarii pe adulti si pacienti pediatrici.

Pompa poate fi utilizatad pentru un singur pacient la un moment dat si, respectiv, pentru mai
multi pacienti pe timpul duratei sale de viata.

Pompa poate fi utilizatad pentru pacientii care au nevoie de nutritie si hidratare enterala.

Grupul de pacienti vizati include pacientii care primesc nutritie enterala in paralel cu
administrarea i.v. a insulinei. Acesti pacienti necesita o atentie deosebita in timpul procesului
de nutritie enterala.

1.4.5 Mediul de utilizare

Este destinat utilizarii in unit&tile medicale clinice, in utilizarea ambulatorie cu un rucsac
Amika, in transportul medical terestru anterior spitalizarii si in ingrijirea la domiciliu.

INFORMATII
Pentru Thailanda, ingrijirea la domiciliu nu este mediul de utilizare intentionat
pentru pompa Amika.



Cablul de alimentare Amika nu este destinat utilizarii in aer liber (de exemplu in gradina,
pe terasa).

ATENTIONARE

m A se feri de surse de caldura, praf, puf, expunere directa si prelungita la
lumina.
ﬁ m Pompa trebuie utilizata in conditiile specificate de operare, depozitare si
transport, enuntate mai jos, pentru a asigura functionarea acesteia.
m La limita intervalului de temperaturi de functionare, proprietatile fizice ale
sondei setului pot fi modificate; in astfel de cazuri, este mai probabil sa se
declanseze alarme.

Intervalul de temperatura pentru functionare: intre 10 °C si 40 °C

Temperatura pe durata depozitarii si transportului: intre -20 °C si +45 °C

Intervalul de presiune pentru functionare: intre 700 hPa si 1060 hPa

Presiunea pe durata depozitérii si transportului: intre 500 hPa si 1060 hPa
Intervalul de umiditate pentru functionare: intre 30% si 85%, fara condensare
Umiditatea pe durata depozitarii si transportului: intre 10% si 90%, fara condensare
Altitudine: maximum 3000 m.

Tn cazul produselor refrigerate, Iasati produsul sa atinga intervalul temperaturii de functionare
Tnainte de utilizare.

Cand pompa este depozitata la temperaturi extreme (-20 °C si +45 °C), asteptati 2 ore
pentru ca produsul sa poata atinge intervalul temperaturilor de functionare Tnainte de utilizarea
pompei. Daca temperatura pompei/sistemului de administrare este prea scazuta sau prea
ridicata, poate fi declansata o alarma intempestiva.

1.5 Beneficii clinice

Beneficiul terapeutic al pompei de alimentare enterala Amika pentru pacient este de a
permite hranirea enterala controlata si sigura intr-un cadru clinic si ambulatoriu, precum si
in administrarea mobila. Obiectivul nutritiei enterale este prevenirea si tratamentul malnutritiei
pentru a imbunatati rezultatele.

1.6 Efecte secundare
Nu exista efecte secundare asociate direct cu utilizarea Amika.
1.7 Riscuri pentru pacienti

Nerespectarea tuturor instructiunilor descrise in acest document sau pierderea sau
degradarea performantei esentiale (a se vedea Performanta esentiala la pagina 52) poate
duce la: nutritie insuficienta, nutritie excesiva, intarzierea terapiei, embolie gazoasa, traume,
terapie incorecta, soc electric, toxicitate sau infectie.
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2 Descriere

2.1 Definirea sistemului

Sistemul Amika este alcatuit din urmatoarele componente:

m  Pompéa Amika: pompa pentru nutritie enterala cu suport pentru pompa si cablu de
alimentare.

m  Consumabile Amika (componenta aplicatd): sisteme de administrare.

m  Accesorii Amika.

Pentru informatii suplimentare privind accesoriile, consultati documentele lor insotitoare
respective.

2.2 Continutul ambalajului

Pachetul Amika contine urmatoarele elemente:
m 1 pompa Amika

m 1 suport pentru pompa

m 1 cablu de alimentare

m  Documentatia pentru utilizator

Ambalajul este confectionat din: carton reciclat.

Simbolurile utilizate pe ambalajul Amika sunt descrise la Descrierile simbolurilor la pagina
2.

2.3 Descriere generala

Legenda

@ Pompa

@ Sistem de administrare
(comercializat separat)

@© Suport pentru pompa
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2.4 Descriere detaliata

Descrierea pompei

Legenda

Ghidajele sondei
Fanta pentru clema de fixare

Mecanism de pompare

Indicator luminos de stare

Panou frontal (tastatura)

Manerul usii

Usa pompei

Eticheta de identificare a pompei

Difuzor

Sine de instalare pe suportul pentru pompa

Pini de contact ai pompei la conexiunea suportului

Eticheta de identificare a usii pompei

®PO66000000000
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Descrierea suportului pentru pompa

Descrierea panoului frontal (tastatura)

&
° o)
— 6]

13

Legenda

Méaner de strangere

Pini de contact ai pompei la
conexiunea suportului
Fanta

Maner gri de blocare

Indicator luminos de alimentare cu
electricitate
Clema de prindere pe stativ

Etichete de identificare a suportului

Borna de intrare pentru cablul de
alimentare

Martor luminos pentru alimentarea
cu energie electrica, pe panoul
frontal al suportului

CA~ n apropierea bornei de intrare a

cablului de alimentare a suportului,
descrierea in Specificatii privind
alimentarea cu energie electrica la
pagina 54

Legenda

®G© 66 000 600 o000

Afisaj

Buton de oprire a sunetului
(dezactivarea semnalului sonor al
alarmei)

Butonul pentru blocarea tastaturii

Buton meniu

Indicator luminos de alimentare cu
electricitate
Buton PORNIRE/OPRIRE

Crestere debit

Scadere debit / Defilare in sus n
Meniu

Crestere volum-tinta

Scéadere volum-tinta / Defilare in jos
in Meniu

Buton functie amorsare

Tast& Stop / Anulare / inapoi
Tasta Start / Enter / OK



2.5 Descrierea ecranului

Pictograme Bara de stare

4))4) Pictograme nivel sunet

o

Pictograma alarma

D Pictograma baterie

&

Pictograma sunet alarma oprit

@ Pictograma tastatura blocata

&

Pictograma blocare setari

Afisare ecran setari

Po—0

o @ 125mLhl e

1500 mL ¢

(OmL )-o

Afisare ecran meniu

Q=

V@
@

Q

Legenda

Indicator stare pompare:

@ Pomparea a fost intrerupta

)
3

& Pompare in curs
Bara de stare

Debit
Volum-tinta

Bara de progres care indica
volumul administrat

Legenda

Lista meniu
Acces meniu
Bara de defilare

Tnapoi



3 Instalare si indepartare

Instalarea si indepartarea trebuie efectuate doar atunci cand pacientul este deconectat.
La inceputul instalarii si la sfarsitul indepartarii, asigurati-va cad pompa Amika, suportul si
cablul de alimentare nu prezinta niciun fel de deteriorare.

ATENTIONARE

Tn cazul in care pompa Amika, suportul sau cablul de alimentare sunt deteriorate,
A nu le utilizati si contactati departamentul sau reprezentantul de vanzari Fresenius

Kabi corespunzator pentru a solicita intretinere.

3.1 Instalare

3.1.1 Instalare generala
Asigurati-va ca este mentinuta pozitionarea corespunzatoare intre pacient, pompa, sistem
de administrare si recipient.

ATENTIONARE

m  Nu modificati inaltimea pompei in timp ce aceasta este conectata la un
pacient. Aceasta poate conduce la alarme false si va afecta precizia

debitului.

A m Verificati stabilitatea intregului sistem. Daca recipientul este pozitionat la o
distanta mai mica de 0,5 m sub nivelul pompei, acest lucru poate duce la
deviatii ale debitului.

m  Oferiti atentie speciala riscului de strangulare cu cabluri si seturi si cu piesele
de mici dimensiuni care pot fi ingerate sau inhalate.

Figura 1. Instalare recomandata Figura 2. Instalare posibila

Amplasati recipientul deasupra pompei Recipientul poate fi amplasat pana la 0,5 m sub
nivelul pompei

Nu amplasati pompa sub nivelul pacientului sau la mai mult de 1,3 m deasupra acestuia.
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3.1.2 Utilizarea clemei de prindere pe stativ

Suportul poate fi montat universal, vertical sau orizontal. Rotiti
clema de prindere pe stativ in pozitia potrivita.

3.1.3 Pozitionarea suportului pe o sina, un stativ, pat sau carucior
rulant

Asigurati-va ca suportul este pozitionat, astfel incat ecranul sa se afle la o inaltime potrivita
pentru a garanta o buna vizibilitate si orientare in directia de citire (pinii de contact se afla
in partea de jos).

X, Y minim =10 mm
X, Y maxim = 35 mm
@ minim = 8 mm

@ maxim =40 mm

1. Fixati bine clema de prindere pe stativ sau pe sina pentru a evita o eventuala deplasare
a pompei.

2. Asigurati-va ca pompa este fixata si pozitionata sigur.

3.1.4 Pozitionarea suportului pe o masa

Suportul poate fi amplasat pe 0 masa orizontala

plana, dupa cum este indicat in figura alaturata.

Asigurati-va ca pompa nu este pozitionata aproape ( ) ~ ~
de marginile mesei, pentru a evita ca aceasta sa :
fie impinsa accidental de pe masa.

16



3.1.5 Pozitionarea pompei

Glisati pompa in jos pana cand
manerul gri de blocare fixeaza pozitia.

3.1.6 Conectarea la sursa de energie electrica
Asigurati-va ca nu exista semne de deteriorare a cablului de alimentare.

Pentru a incarca bateria sau pentru a utiliza pompa de la sursa de alimentare de la retea:

ON/OFF

1. Conectati cablul de alimentare la suport.

2. Conectati fisa cablului de alimentare la priza de retea.
La realizarea acestei conectari, asigurati-va ca priza si cablul de alimentare sunt usor
accesibile.
Alimentarea cu energie electrica este indicata de o lumina verde pe panoul frontal al
pompei (tastatura).

17



3.2 indepartare

3.2.1 Indepirtarea pompei de pe suport

1. Apasati manerul gri de blocare. (2}

2. Trageti pompa in sus. W I

3.2.3 Deconectarea de la sursa de energie electrica
1. Decuplati cablul de alimentare de la priza.

m Un semnal sonor scurt este emis de pompa, cu indicatorul luminos de alimentare
stins atunci cand cablul de alimentare este deconectat.
m A se vedea Depozitare la pagina 61, pentru depozitarea pompei.
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ON/OFF

2. Decuplati cablul de alimentare de la suport.

3.24 Ata§arealindepértarea Ghidului Rapid

Un ghid rapid poate fi atasat si indepartat cu
usurinta de la suportul pentru pompa.
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4 Operatiuni

4.1 Utilizarea bateriei interne

4.1.1 Precautii referitoare la baterie

Tnainte de a utiliza pompa cu alimentare de la baterie pentru prima dats, incarcati bateria
pana la capacitatea maxima (aproximativ 6 ore).

Se recomanda ca pompa sa fie mentinuta conectata la reteaua de alimentare cu energie
electrica atunci cand nu este utilizata, pentru a pastra bateria incarcata. Bateria se incarca
in mod continuu, asigurand capacitatea maxima.

4.1.2 Modul de functionare cu baterie

Pictograma B} este afisata permanent in bara de stare. Dispozitivul poate fi utilizat in timp
ce bateria se incarca.

Durata de viata a Minimum 24 ore pana la 125 mL/h si cel putin 8 ore la debite peste 125
bateriei mL/h (in conditii standard de nutritie, la 22,5 °C £ 2,5 °C)
N Atunci cand pompa este conectata la reteaua de alimentare cu energie
- electrica (a se vedea Conectarea la sursa de energie electrica la pagina
1~ (verde) 17)

» Bateria se incarca automat si in timpul functionarii

Atunci cand pompa este deconectata de la reteaua de alimentare cu energie

& electrica (a se vedea Deconectarea de la sursa de energie electrica la pagina
18)
» Pompa trece automat la modul baterie
E]] Bateria este incarcata complet
E]] D Bateria este incarcata partial
:]] Bateria este aproape descarcata.
(lumina » Este declansata o informare vizuala (a se vedea Alarme / Actiunila pagina
intermitenta) 45).

Atunci cand bateria este descarcata (au ramas mai putin de 10 minute), se
declanseaza o alarma (a se vedea Alarme / Actiuni la pagina 45).

INFORMATII

m Pentru optimizarea duratei de viata a bateriei, setati debitul la maximum
125 mL/h si utilizati pompa pe modul baterie de mai multe ori, pana cand

bateria este descarcata (' luming intermitenta).
m Daca bateria se defecteaza, nu folositi dispozitivul. Returnati dispozitivul
reprezentantului de vanzari Fresenius Kabi cat mai curand posibil.

m nlocuirea bateriei trebuie efectuata de catre personal tehnic calificat si
instruit, conform manualului si procedurilor tehnice.
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s In conditii de utilizare normala, autonomia bateriei poate fi redusa de la 24
de ore la 20 de ore la sfarsitul celui de-al treilea an de utilizare.

4.2 Operatiuni de baza

Tnainte de a utiliza pompa, asigurati-va c& nu prezinta niciun fel de deteriorare pentru a
garanta integritatea aspectului pompei.

ATENTIONARE

Daca se identifica deteriorari la nivelul pompei, nu o utilizati si contactati
A departamentul sau reprezentantul de vanzari Fresenius Kabi corespunzator

pentru a solicita intretinere.

4.2.1 Pornire

Tn momentul utilizarii pompei la un pacient care necesitd o atentie deosebita, asigurati-va
ca sunt disponibile 0 pompa de rezerva sau un set de administrare la indemana.

La pornirea pompei, verificati ca secventa de testare automata sa corespunda celei descrise
mai jos.

Tnainte de pornirea pompei, instalati suportul si pompa (a se vedea Instalare la pagina 15).

= =

rmg @ 125 mL/h

’ ) P ’

SOFTWARE VERSION X.Y

1500 mL

Figura 3. Testare automata

Pe parcursul testarii automate de 2 secunde:

m clipesc LED-urile rosu, galben si verde;

m sunt emise semnale sonore scurte (daca nivelul de sunet este scazut, melodia este
redata la intensitate scazuta, daca nivelul de sunet este ridicat, melodia este redata la
intensitate ridicata).

4.2.2 Instalarea sistemului de administrare
4.2.2.1 Pregatirea sistemului de administrare

Pentru a proteja sanatatea utilizatorului, va rugam sa respectati procedura aseptica de
manevrare pentru eliminarea recipientului, a sistemului si a sondei de nutritie.
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ATENTIONARE

m Numai sistemele de administrare Fresenius Kabi pot garanta fiabilitatea
pompei. Va rugam sa consultati sistemele de administrare compatibile (a
se vedea Sisteme de administrare la pagina 69) si solutiile de nutritie
compatibile (a se vedea Utilizarea pentru care a fost conceput dispozitivul
la pagina 8). Utilizarea seturilor de administrare nepotrivite poate vatama
pacientul, prin nutritie excesiva sau insuficienta.

m Verificati utilizarea pentru care a fost conceput sistemul de administrare in
ceea ce priveste protocolul de nutritie, in special pentru pacientii care au
nevoie de atentie deosebita.

m Verificati sistemul de administrare si integritatea conectarii la pacient inainte
de utilizare.

ATENTIE
A Lichidul din sistemul de administrare si punga/sticla trebuie sa aiba o
temperatura normala: intre +10 °C si +40 °C.

4.2.2.2 Descrierea clemei pentru sonda

Clema pentru sonda este deschisa Clema pentru sonda este inchisa

INFORMATII
Pacientul nu trebuie sa fie conectat la sistem atunci cand clema pentru sonda
este deschisa.

4.2.2.3 Instalarea sistemului de administrare in pompa

Pentru a conecta/deconecta/schimba recipientul si sonda de nutritie la sistemul de
administrare, va rugam sa consultati ,Instructiunile de utilizare” pentru sistemul de
administrare din ambalajul primar.

ATENTIONARE
A Pentru pacientii care au nevoie de o atentie deosebita, trebuie sa existe
disponibil, in permanenta, un alt sistem de administrare.

1. Tmpingeti manerul in sus pentru deblocarea usii 0 Deschideti usa 9
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2. Pozitionati clema pentru sonda, utilizand marcajele cu ségeti care indica directia debitului

0. Inserati clema pentru sonda pana cand auziti un ,clic” 9

3. Pe partea laterald a pompei, amplasati sonda in pozitie dreapta in interiorul ghidajelor
pentru sonda.

ATENTIONARE
A Verificati daca sistemul de administrare este instalat corect pentru a evita
vatamarea pacientului, cum ar fi supradoza, doza insuficienta.
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4. Inchideti usa 0 Tmpingeti in jos manerul pentru blocarea usii 9

/

INFORMATII

Cand usa pompei se deschide, clema sondei se inchide automat (sistem de
prevenire a curgerii libere).

4.2.3 Amorsarea sistemului de administrare

ATENTIONARE

A Pacientul nu trebuie sa fie conectat la pompa, atunci cand se efectueaza
amorsarea.

INFORMATII

m Pentru a incepe amorsarea sistemului de administrare, umpleti camera de
picurare pe jumatate prin exercitarea unei presiuni usoare.

m Verificati ca lichidul sa curga in camera de picurare dupa pornirea pompei.
m Pentru sistemele de administrare fara camera de picurare, utilizati doar
amorsarea automata.

m In timpul amorsarii, se va auzi un semnal sonor scurt la fiecare 30 de
secunde.
4.2.3.1 Amorsarea cu pompa
Pompa Amika permite doua moduri de amorsare:

m amorsare automata: pompa Amika umple automat sistemul de administrare la debitul

. . o . . QU
maxim, prin apasarea butonului de amorsare automata ;
m amorsare semiautomata: pompa Amika umple sistemul de administrare la debitul maxim,

atat timp cat butonul de amorsare semiautomata este apasat.
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INFORMATII

G] m  Amorsarea automata si semiautomata umplu sistemul de administrare la
un debit de 600 mL/h si sunt oprite dupa 17,6 + 10% mL (setare din fabrica).

s In timpul amorsarii, alarma de aer in sonda este dezactivata.
Asigurati-va ca amorsarea este finalizata Tnainte de a incepe nutritia.

Amorsare automata

h=

& 125 mL/h

La ncheierea amorsarii automate, este posibil sa se continue amorsarea prin utilizarea
functiei de amorsare semiautomata, dupa cum se arata in continuare.

Amorsare semiautomata




Apésati tasta pentru a avea acces la modurile de amorsare. Apasati tasta

pentru a lansa amorsarea. Tineti-o apasata in timpul amorsarii. Ridicati in momentul in care
amorsarea este finalizata.

! < -
Apasati pentru a va intoarce la ecranul de setari.

ATENTIONARE

A La finalizarea amorsarii, verificati daca sistemul de administrare este corect
amorsat.

4.2.3.2 Amorsarea fara pompa (amorsare manuala)

Tndepérta’;i sistemul de administrare de la pompa (a se vedea Indepéartarea/Schimbarea
sistemului de administrare al pompei la pagina 29).

Inchideti clema pentru sonda.

Conectati recipientul de nutritie la sistemul de administrare si suspendati-I.

Umpleti camera de picurare pe jumatate prin exercitarea unei presiuni usoare.
Deschideti clema pentru sonda si amorsati pana la capatul sistemului de administrare.
Inchideti clema pentru sonda.

a bk o0bd-=

Instalati sistemul Tn pompa pentru pornirea nutritiei (a se vedea Instalarea sistemului de
administrare la pagina 21).

4.2.4 Modificarea setarilor pentru nutritie

INFORMATII

m O apasare mai indelungata faciliteaza defilarea mai rapida.
m Debitul administrarii trebuie sa fie adaptat individual pacientului. Sunt

necesare verificari periodice.

* Reglarea debitului de nutritie (mL/h)
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[OFS =
® 125mLm|(=)(F) @ 130mLh
A ’
1500 mL 1500 mL
omL OmL

Apasati + sau = pentru a stabili debitul de nutritie.
* Reglarea volumului-tinta (mL)

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

Apasati + sau = pentru a stabili volumul-tinta.

ATENTIONARE

Asigurati-va ca parametrii de nutritie sunt verificati inainte de a incepe nutritia
A (o eroare de programare poate conduce la supradoza, doza insuficienta sau

intarzierea tratamentului).

4.2.5 Pornirea nutritiei

1. Conectati sistemul de administrare la sonda de nutritie enterala a pacientului.
2. Asigurati-va ca amorsarea este finalizata inainte de a incepe nutritia.
3. Verificati alimentarea cu energie electrica inainte de inceperea nutritiei.

m Indicatorul luminos de culoare verde, daca alimentarea se face de la reteaua de
energie electrica sau
m Pictograma de baterie plina, daca alimentarea se face de la baterie.

4. Porniti nutritia.

G = H=
& 125 mL/h % 125 mL/h
1500 mL 1500 mL
0mL 5mL
| | |
S
EE]
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ATENTIONARE
Tastatura trebuie blocata in timpul hranirii pentru a evita utilizarea incorecta.

4.2.6 Finalizarea nutritiei

+ Oprirea nutritiei

G= G=
% 125 mL/h & 125 mLh
1500 mL 1500 mL
[ i ] | i )
| e Nl

Atunci cand nutritia este oprita, pot fi reglati parametrii de debit si de volum-tinta. Apoi,
nutritia poate fi reluata.
* Resetarea barei de progres.

GH= G= G=
% 125 mL/h @ 125mL/h ’ @ 125mL/h
1500 mL 1500 mL 1500 mL
5mL 5mL 0mL
>2s

Atunci cand pompa este oprita, bara de progres poate fi resetata prin apasarea tastei

timp de 2 secunde.

4.2.7 Oprirea pompei

Nutritia trebuie oprita Tnainte de deconectarea pompei.
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V>25

H= =
@ 125 mL/h
> 3.2.1 >
1500 mL
OmL
INFORMATII

=
~ . el . @ . - .

m In timpul nutritiei, tasta b nu este activa: este emis un semnal sonor de
tasta care nu poate fi accesata, dar nutritia continua.

m Atunci cand pompa este oprita, aceasta retine urmatoarele informatii:

debit, volum si bara de progres din ecranul de setari;
volum cumulativ de nutritie;

mod de nutritie;

nivel sunet, activare / dezactivare sonor taste;
contrast si luminozitate;

istoricul nutritiei si al alarmelor;

activare / dezactivare blocare setari;

timp inregistrat intre 2 semnale de alarma;

timp pentru mesajul ,volum-tinta aproape atins”;
informatii tehnice.

m Aceste informatii sunt salvate chiar daca bateria este deconectata pe o
perioada nedeterminata.

m In cazul deconectérii de la alimentarea cu energie electrica si de la baterie,
ora evenimentului istoric existent nu este retinuta.

4.2.8 indepartarea/Schimbarea sistemului de administrare al pompei

Proprietatile mecanice ale setului de administrare in asociere cu pompa au scopul de a
mentine performantele de pompare pentru un nivel maxim de 5000 mL sau o perioada de

24 de ore.

Tnlocuiti setul de administrare conform protocolului unitatii dvs. de asistentd medicala sau

indicatiilor CDC.

Seturile de administrare sunt furnizate sterile si sunt indicate pentru o singura utilizare.

29



ATENTIONARE
m Utilizarea aceluiasi set mai mult de 24 de ore poate conduce la probleme

A privind tratamentul, cum ar fi infectie si debit necontrolat.
m Pentru pacientii care au nevoie de o atentie deosebita, trebuie sa existe

disponibil, in permanenta, un alt sistem de administrare.
1. Tmpingeti manerul in sus pentru deblocarea usii 0

2. Deschideti usa 9
3. Indepartati sistemul de administrare.

Instalati un nou sistem de administrare in pompa (a se vedea Instalarea sistemului de
administrare la pagina 21).

4.2.9 Blocarea tastaturii
Blocarea tastaturii impiedica schimbarea neintentionaté a setéarilor pompei.

GHoH

% 125 mL/h

1500 mL

Bl

Tastatura poate fi blocata/deblocata prin apasarea tastei de blocare ‘ timp de 2 secunde.
Atunci cand tastatura este blocata:

n [5 apare in bara de stare;

| . o o - o -
n este singura tasta activa. Daca alte taste sunt apasate, se declanseaza semnalele
sonore scurte aferente tastelor care nu pot fi accesate, nu are loc nicio actiune, iar nutritia

continua.
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Deblocarea tastaturii este necesara pentru a intrerupe nutritia, pentru a schimba setarile
pentru nutritie si pentru a accesa meniul.

4.2.10 Oprirea sunetului alarmei

Pentru a opri temporar sunetul alarmei, apasati .

Cand este oprit sunetul unei alarme de importanta medie:

m pictograma de oprire a sunetului za apare in bara de stare;

m simbolul de alarma este afisat si LED-ul de culoare galbena continua sa lumineze
intermitent pana la luarea unei masuri de remediere;

m sunetul alarmei este oprit timp de 2 minute.

Cand este oprit sunetul unei alarme de importanta redusa:

m pictograma de oprire a sunetului El apare in bara de stare;

m simbolul de alarma este afisat si LED-ul de culoare galbena este aprins;

m sunetul alarmei este oprit si este emis sunetul semnalului de informare (2 semnale
sonore scurte) la fiecare 30 de minute.

Pentru informatii suplimentare privind alarmele, consultati Alarme / Actiuni la pagina 45.
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5 Meniul pompei

INFORMATII

m  Meniul este accesibil cand se opreste nutritia.
m Este emis un sunet scurt atunci cand este apasata o tasta inaccesibila

(inactiva Tn anumite afisari ale ecranului).

N (
m In timpul unei operatiuni, apasati (@3) pentru validarea alegerii si

pentru revenirea la ecranul de setari.

m  Apasati () pentru a reveni la ecranul anterior (fara validare).

5.1 Meniuri de acces

Descrierea meniurilor

Meniuri

Descriere

Mod de nutritie

Dezactivare / activare volum tinta
(este necesar codul de acces, daca este activata optiunea de blocare
a setarilor)

Mod nocturn

Activare / dezactivare mod nocturn

Sunet

Reglare nivel sunet

Dezactivare / activare sonor taste

Blocare setari

Dezactivare / activare optiune blocare setari

Contor pentru volumul
cumulativ al nutritiei

Afisare volum cumulativ al nutritiei

Stergere volum cumulativ al nutritiei

Istoricul alarmei

Consultare ultimele 150 declansari de alarma

Istoricul nutritiei

Consultare ultimele 200 procese de nutritie

Contrast / Luminozitate

Setare contrast

Setare luminozitate

Timp inregistrat intre 2
semnale de alarma

Consultare timp inregistrat intre 2 semnale de alarma

Setarea timpului dintre 2 sunete de alarma (codul de acces necesar)

Timp pentru mesajul

,volum-tinta aproape atins”.

Consultare timp pentru mesajul ,volum-tintd aproape atins”.

Setare timp pentru mesajul ,volum-tinta aproape atins” (codul de acces
necesar)

Informatii tehnice

Consultare informatii tehnice ale pompei

Revenire la setarile din
fabrica

Setati pompa la setarile din fabrica (este necesar codul de acces)
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Meniu navigare

v
G = G=

1500 mL . (

oK

A

it MENU
Apasati - apoi apasati E) ¥ pentru defilare n sus / in jos in submeniuri.

€3
Apasati pentru a accesa submeniul.

5.2 Mod de nutritie

Pe acest ecran, volumul tint& este activat . Daca programati o nutritie fara volum-tinta si
una cu volum-tinta cu debite diferite, debitele respective sunt salvate.

G= =
VO | R PR
C
[OK]

XD

B>+

[OK]
| | |
"’

A
(
Apasati pentru a selecta modul de nutritie. Apasati E) sau pentru a

(
activa/dezactiva volumul tinta (setarea implicita activata). Apasati pentru a valida.
INFORMATII

m  Atunci cand volumul tinta este dezactivat, volumul tinta si bara de progres
nu mai sunt afisate pe ecran.

m Daca este activata optiunea de blocare a setarilor, este necesar codul de
acces pentru activarea / dezactivarea volumului-tinta.
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5.3 Mod nocturn

Pe acest ecran, este activat modul nocturn .

b= dre

)

[OK] EI3
| | | | | |
”’ *"

0
Apasati pentru a selecta modul nocturn sau diurn. Apasati pentru a activa modul

A

. . ! .
diurn sau E) pentru a activa modul nocturn. Apasati pentru a valida modul nocturn
sau modul diurn.

INFORMATII

m  Cand modul de noapte este activat, luminozitatea luminii de alimentare si
a ecranului va fi scazuta.

m In caz de alarma, luminozitatea revine la normal.

m  Modul nocturn este dezactivat automat dupa oprirea pompei.

5.4 Sunet

Pompa este setata implicit la cel mai Thalt nivel de sunet 4)) Acesta poate fi redus la un

nivel mai mic 4)

G= =
G i > S ERER
SRR
[OK] [OK]
X

U (| . -
Apasati pentru a selecta nivelul sunetului si sunetul scurt al tastelor.
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A
Apasati B / pentru a selecta un nivel de sunet scazut sau ridicat. Apasati

pentru a dezactiva sunetul scurt al tastelor sau apasati ¥ pentru a il activa.

I
Apasati pe pentru a valida nivelul sunetului si sunetul scurt la tastelor de pornire sau
oprire (setarea implicita este la OPRIT).

ATENTIONARE

Nivelul semnalelor sonore de alarma este reglabil. Cu toate acestea, asigurati-va
A ca utilizatorul poate auzi alarmele, in special in momentul in care pompa este

alimentata de la baterie.

5.5 Blocare setari

[OK] [OK] [OK]
| | | | | |
* ENEE) * ’

A
)
Apasati tasta pentru a configura blocarea setarilor. Apasati tastele E:) si

pentru a accesa interfata codului de acces.

Introduceti codul de acces prin reglarea fiecarei cifre (de la 0 la 9) folosind tastele ¥ si

T, [ < N - . .
si validati fiecare cifra prin apasarea tastei . Daca introduceti codul incorect,

acesta se reseteaza la0 0 0.

A

Apasati E:) sau pentru a dezactiva/activa functia de blocare a setarilor. Apasati
I

pentru a valida.

Cand functia blocare setari este activata:

[ I:% apare in bara de stare;
= volumul-tinta si debitul nu pot fi modificate;
m Tastele accesibile sunt:

&)

cu anumite restrictii.
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INFORMATII
m Pentru a obtine codul de acces, contactati reprezentantul dumneavoastra
de vanzari Fresenius Kabi.
m Functia activare / dezactivare blocare setari nu este modificata dupa oprirea
pompei.

m Cand functia blocare setari este activata, blocarea tastaturii poate fi inca
activata / dezactivata.

5.6 Contor pentru volumul cumulativ al nutritiei

U (! ) . . e .
Apasati pentru afisarea volumului cumulativ al nutritiei. Este afisat volumul total al
nutritiei de la ultima resetare.

gTecaTs
(@)

Daca este necesar, apasati pentru a sterge volumul de nutritie cumulativ (setarea
. . T (. ! e
implicita), apoi apasati pentru a accesa ecranul de setare a nutritiei.

XX.xxx L 00.000 L
GB -

5.7 Istoricul alarmei

Evenimentele de declansare a alarmei sunt salvate automat in memoria pompei.
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! 9d
> 15h22min
15 =]
19h22min v

OK ]+

! . . .
Apasati pentru a afisa evenimentele de declansare a alarmei.
A

Apasati B B

, ¥ pentru a trece de la un eveniment de declansare a alarmei la altul.

INFORMATII

m Istoricul alarmei indica natura acesteia si intervalul de timp inregistrat de la
producerea evenimentului.

ad
15h22min

Exemplu: in urma cu 9 zile, 15 ore si 22 de minute s-a
declansat o alarma de baterie descarcata.

m Cand istoricul este plin, sistemul suprascrie cel mai vechi eveniment cu
orice eveniment nou.

5.8 Istoricul nutritiei

$=

A

0

>

)
{8
& D

{1

15d00h25min

oK +]

0
Apasati pentru a afisa procesele de nutritie.
A
Apasati B ¥ pentru a trece de la un proces de nutritie la altul.
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INFORMATII

m Istoricul nutritiei indica volumele administrate, debitul asociat acestora si
perioada de timp inregistrata de la administrarea acestora.

Exemplu: fn urma cu 13 zile, 2 ore si 25 de minute, a fost
administrat un volum de 1500 mL, la un debit de 125 mL/h.

m Cand istoricul este plin, sistemul suprascrie cel mai vechi eveniment cu
orice eveniment nou.

5.9 Contrast / Luminozitate

P= =

) i RYGEEER
A oeme o
<+

oK «/] [OK]
Lol Il
TT "

B D

|
Apésati tasta pentru a configura contrastul sau luminozitatea. Apasati B /

pentru a stabili contrastul sau luminozitatea.

Apasati pentru a valida.

5.10 Setare interval de timp dintre doua semnale de alarma

o
afial

=88 o (=)
A

>

| | |
’t@i

|
Apésati tasta pentru setarea intervalului de timp dintre doua semnale de alarma.
Apasati B / pentru setarea intervalului de timp dintre doua semnale de alarma.

Apasati pentru a valida.
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INFORMATII
m Setarea nu se aplicd alarmei cu prioritate scizuta.
m Este nevoie de codul de acces pentru setarea intervalului de timp dintre
doua semnale de alarma.
ATENTIONARE
c Intervalul de timp dintre 2 semnale de alarma poate fi reglat de la 2,5 la 30 de

secunde, cu trepte de 0,5 secunde. Aceasta reglare poate modifica perceperea
unei alarme (valoarea implicita este de 2,5 secunde).

5.11 Setare timp pentru mesajul ,,volum-tinta aproape atins”

o = (—)
A

>+

[OK] I3
| | | | | |
’ *’

0
Apasati tasta pentru setarea timpului pentru mesajul ,volum-tintad aproape atins”.
Apasati B sau pentru setarea timpului pentru mesajul ,volum-tintd aproape atins”.

Apasati pentru a valida.

INFORMATII

m Intervalul de timp dintre mesajul pentru volum-tinta aproape atins si alarma
pentru volum-tinta atins poate fi reglat de la 0 la 59 de minute, cu trepte de
1 minut (setarea implicita este de 0 min).
m Este nevoie de codul de acces pentru setarea timpului pentru mesajul
,volum-tinta aproape atins”.
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5.12 Informatii tehnice

PH=
SN 21622025

R i

™" | 01/01/2009
> D= 010172013
) 99,999,999 L
(O 999 d 23 h 53 min

(OK] [OK]
| | | | | |
"’ "’

U (.| . . " .
Apasati pentru a accesa meniul cu informatii tehnice.

NOTA: meniul informatii tehnice afiseaza:
SN Numarul de serie al pompei
E Versiunea de software/ Versiunea de hardware

M Data fabricatiei (lizz/aaaa)

. Data ultimei revizii (Il/zz/aaaa)
@ Volum total administrat
@ Durata totala de functionare

5.13 Revenire la setarile din fabrica

Revenirea la setarile din fabrica este recomandata pentru facilitarea trecerii de la un pacient

la altul.
b= b= b= b=
l, &, & |, &
V@ §00 Czj RESET?

[OK] I3 E3
| | | | | | | | |
*’ ” *"

1
Apasati pentru a accesa interfata codului de acces.

40



Introduceti codul de acces prin reglarea fiecarei cifre (de la 0 la 9) folosind tastele ¥ si

I
si validati fiecare cifra prin apasarea tastei . Daca introduceti codul incorect,

acesta se reseteaza 1a0 0 0.

1
Apasati pentru a reveni la setarile din fabrica. Simbolul Resetare lumineaza intermitent
timp de 2 secunde.

m Toate setarile anterioare sunt sterse
m Toate setarile pompei revin la setarile din fabrica

INFORMATII
[D Este necesar codul de acces pentru revenirea la setarile din fabrica.
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6 Curatare si dezinfectare

6.1 Agenti de curatare sau dezinfectare interzisi

Nu utilizati agenti de curatare sau dezinfectare care contin urmatoarele substante, deoarece
acesti agenti agresivi pot deteriora componentele din plastic ale dispozitivului si pot determina
functionarea defectuoasa a acestuia:

m tricloretilena
m detergenti abrazivi
6.2 Masuri de precautie

Curatati pompa si suportul acesteia de indata ce acestea sunt contaminate cu produse
pentru nutritie sau medicamente provenite din sonda si cel putin o data pe saptamana.

Dupa curatare, pompa trebuie Iasata sa se usuce aproximativ 5 minute inainte de a fi pornita
sau reconectata la reteaua de alimentare cu energie electrica.

Dupa utilizarea de catre fiecare pacient, pompa trebuie curatata de catre personalul de
asistentd medicala sau de catre personalul instruit in acest sens.

ATENTIONARE

m Pompa nu este conceputa pentru a fi sterilizata, aceasta poate deteriora
pompa. Amika este un dispozitiv medical nesteril.

m  Rucsacul Amika trebuie curatat inainte de introduce pompa. Consultati

A documentele specifice Tnsotitoare.

m Asigurati-va ca utilizati usa originala atunci cand o atasati la pompa (verificati
ca numarul de serie al pompei sa fie identic cu cel inscriptionat pe usa). O
schimbare intre usile pompelor poate produce erori grave in procedura de
pompare.

6.3 Agenti de curatare si dezinfectare recomandati

Clorura de didecildimetilamoniu (de exemplu: Wip’Anios Excel de la Anios).

Pentru mai multe detalii, va rugam sa contactati serviciul adecvat, responsabil de curatarea
si dezinfectarea produselor, din cadrul institutiei dumneavoastra.

6.4 Recomandari si protocol de curatare si dezinfectare

INFORMATII
m Nu scufundati pompa si suportul pentru pompa in lichide si nu permiteti

X X

intrarea lichidelor in carcasa dispozitivului.
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m Pompa si suportul pentru pompa sunt rezistente la agentii de curatare
recomandati (a se vedea Agenti de curétare si dezinfectare recomandatila
pagina 42).

6.4.1 Instructiuni de curatare

Conditii prealabile

Pompa este oprita.

Cablul de alimentare si toate celelalte cabluri sunt scoase din priza.
Pompa este deconectata de pe suport.

Aerul este la temperatura camerei (intre 20 si 25 °C).

Operatorul poartéd echipament de protectie adecvat.

Protocol

1.

w

5.

Asezati pompa si suportul pe o suprafata curatata sau pe un substrat de unica folosinta.
Usa poate fi Indepartata de la pompé pentru a facilita curatarea.

NOTA: intreaga pompa poate fi curatata sub jet de apa, daca este necesar. Usa poate
fi scufundata si curatata separat sub jet de apa.

. Intimpul curatarii, nu intoarceti pompa pentru a evita scurgerea de lichid in usa bateriei.
. Folositi un servetel gata de utilizare pentru a indeparta orice murdarie vizibila.
. Stergeti cu atentie toate suprafetele expuse ale pompei (carcasa, tastatura, zona

suruburilor, zona de conectare a suportului etc.), din partea de sus in jos. Stergeti cu
atentie mecanismul expus al pompei si zona senzorilor (ghidajul sondei, insertul violet).

Se recomanda o curatare de minimum 1 minut (I&sati sa rdmana vizibil ud timp de 1
minut), pana cand orice materie organica este dizolvata si indepartata. Nu lasati lichidele
sa curga, sa se scurga sau sa picure in carcasa pompei. Utilizati vata din bumbac pentru
a curata pinii de contact.

Repetati pasul 4 cu usa pompei (carcasa, maner, usa interioara) si cu suportul (surubul
de la clema de stativ, carcasa etc.)
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o

Cu ajutorul unui servetel gata de utilizare, stergeti minutios toate suprafetele expuse.
Se recomanda o curatare de minimum 1 minut (lasati s& raméana vizibil ud timp de 1
minut), pana cand orice materie organica este dizolvata si indepartata.

Stergeti cablul de alimentare.

Lasati dispozitivul sa se usuce complet la temperatura camerei.

. Asigurati-va ca utilizati usa original& atunci cand o atasati la pompa (verificati ca numarul

de serie al pompei sa fie identic cu cel inscriptionat pe usa).

6.4.2 Instructiuni de dezinfectare

Conditii prealabile

m Protocolul de curatare a fost realizat.

m Pompa este oprita.

m Cablul de alimentare si toate celelalte cabluri sunt scoase din priza.

m Pompa este deconectata de pe suport.

m Aerul este la temperatura camerei (intre 20 si 25 °C).

m  Operatorul poartad echipament de protectie adecvat.

Protocol

1. Asezati pompa si suportul curatate anterior pe o suprafatd curatatd sau pe un substrat
de unica folosinta. Usa poate fi indepartata de la pompa pentru a facilita dezinfectarea.

2. n timpul dezinfectarii, nu intoarceti pompa pentru a evita scurgerea de lichid in usa
bateriei.

3. Folositi un servetel gata de utilizare pentru a sterge toate suprafetele expuse ale pompei,
suportului si usii pompei (conform descrierii din protocolul de curatare), avand grija sa
acoperiti toate crapaturile, fisurile si zonele greu accesibile. Nu ldsati lichidele sa curga,
sa se scurga sau sa picure in carcasa pompei.

4. Cu ajutorul unui servetel gata de utilizare, repetati pasul 3. Asigurati-va ca timpul minim
de contact pentru fiecare pas este de 3 minute pentru activitatea bactericida (suprafetele
raman umede timp de 3 minute). Respectati timpul recomandat de contact din cadrul
recomandarilor producatorului pentru activitatea antimicrobiana necesara.

5. Stergeti cablul de alimentare.

6. Lasati pompa sé se usuce complet la temperatura camerei.

7. Asigurati-va ca utilizati usa originala atunci cand o atasati la pompa (verificati ca numarul

de serie al pompei sa fie identic cu cel inscriptionat pe usa).
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7 Alarme si caracteristici de siguranta

7.1 Alarme / Actiuni

Pompa Amika dispune de un sistem de verificare continua, care functioneaza din momentul
in care pompa intra in functiune.

Se recomanda ca utilizatorul sa se pozitioneze in fata pompei Amika, pentru a avea cea
mai buna vizibilitate a ecranului de alarma.

Va rugam sa va asigurati ca este intreprinsa reactia adecvata la alarma. O reactie gresita
sau intarziata duce la intarzierea tratamentului.

ATENTIONARE

Pompa emite semnale de alarma acustica. Semnalele acustice de alarma de
A la dispozitivele medicale pot fi mascate de zgomotele din mediul inconjurator.
Asigurati-va ca nivelul sonor al alarmei acustice poate fi auzit de utilizator, luand

in calcul mediul inconjurator.

Toate nivelurile sonore ale alarmelor se incadreaza intre 45 dB(A) si 85 dB(A).

Sunt disponibile doua niveluri diferite de sunet de alarma: redus si ridicat. Pentru a seta
nivelul sunetului alarmei, accesati Sunet la pagina 34.

NOTA: dB(A) reprezinta presiunea medie per nivel masuratd conform 1SO 3744.

7.1.1 Tipurile diferite de semnale de informare sau alarme

Semnal sonor de informare
(2 semnale sonore scurte)

Semnal de informare

Nutritia continua/se opreste

Semnal sonor de informare
(1 semnal sonor scurt)

Semnal de informare

Nutritia continua

LED galben intermitent si
sunet de alarma (secvente
de 2 semnale sonore
scurte)

Semnal de informare

Fara nutritie, continuare
inactivitate

LED galben continuu si
sunet de alarma (secvente
de 3 semnale sonore
scurte)

Informare anterioara
declansarii alarmei
(alarma importanta redusa)

Nutritia continua

LED galben intermitent si
sunet de alarma (secvente
de 3 semnale sonore
scurte)

Alarma functionala
(alarma importanta medie)

Nutritia este oprita
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LED rosu intermitent si
sunet de alarma (secvente
de 10 semnale sonore

Alarma tehnica Nutritia este oprita
(alarma importanta ridicata)

scurte)
LED rosu intermitent si Eroare alarma tehnica de Nutritia este oprita
semnal sonor vibrant siguranta

(alarma importanta ridicata)

Atunci cand se declanseaza o alarma functionala sau o informare anterioara alarmei:

m pentru oprirea sunetului alarmei, apasati , a se vedea Oprirea sunetului alarmei la
pagina 31;

m Identificati problema specifica care cauzeaza alarma sau informarea anterioara alarmei,
prin analizarea schemei afisata pe pompa;

m pentru a elibera alarma (cu exceptia alarmei bateriei), apasati ;
m intreprindeti o actiune corectiva (a se vedea tabelul de mai jos);

m reporniti nutritia utilizdnd tasta .

ATENTIONARE
A Identificati afisarile, simbolurile si statusul in tabelul de mai jos, pentru a intelege
semnificatia si pentru a lua masura potrivita.

7.1.2 Descrierile alarmelor

Controlul sondei

Simbol | Semnificatii Actiuni

Importanta medie - LED-urile galbene lumineaza intermitent

Sistem de Sistem de administrare lipsa sau instalat | m  Verificati pozitia sistemului de
administrare necorespunzator sau gresit. administrare deasupra si sub
o 0 mecanismul pompei si inserati

corect, daca este necesar.

m Verificati daca este utilizat sistemul
corespunzator (exclusiv sisteme de
administrare Amika).

> A se vedea Instalarea sistemului de
administrare la pagina 21.

Zona in care este inserata clema pentru | m Tndepértat,i reziduurile cu o laveta

sonda este contaminata. si cu apa in care a fost dizolvat
sapun sau dupa cum este indicat in
politica spitalului.

m  Asteptati uscarea pompei.

> A se vedea Instructiuni de

dezinfectare la pagina 44.
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Simbol

Semnificatii

Actiuni

Usa deschisa

H= QD

Usa pompei nu este inchisa
corespunzator la punerea in functiune.

Tnchideti usa pompei.

> A se vedea Instalarea sistemului de
administrare la pagina 21.

Usa pompei s-a deschis dupa punerea
n functiune.

Tnchideti usa pompei.

> A se vedea Instalarea sistemului de
administrare la pagina 21.

Usa pompei a fost indepartata din locul | m  Atasati din nou usa.
de fixare.
Mecanismul usii este defect. m  Contactati departamentul
dumneavoastra biomedical.
Ocluzie in Debitul in amonte este blocat intre m  Deschideti usa, verificati instalarea
amonte recipient si pompa. sistemului de administrare.
$= fa} > A se vedea Instalarea sistemului de

administrare la pagina 21.

m  Asigurati-va ca sistemul nu este
rasucit.

m Verificati daca clema din amonte
este deschisa.

m  Spalati sonda, daca este necesar.

m  Verificati absenta ocluziilor in
interiorul sondei in amonte / aval de
pompa.

Ocluzie in aval Debitul in aval este blocat dupa pompa, | m  Deschideti usa, verificati instalarea

LOL =T

pe portiunea dinspre pacient.

sistemului de administrare, inchideti
usa.

> A se vedea Instalarea sistemului de
administrare la pagina 21.

Asigurati-va ca sistemul nu este
rasucit.

Repozitionati si verificati ca fluxul
de nutritie sa curga liber dupa
reglare.

Verificati ca sonda de nutritie sa fie
libera.

Spalati sonda, daca este necesar.
Verificati absenta ocluziilor in
interiorul sondei in amonte / aval de
pompa.

Controlul nutritiei

Simbol

Semnificatii

Actiuni

Importanta redusa - LED-urile galbene lumineaza continuu
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Simbol

Semnificatii

Actiuni

Volum-tinta
aproape atins

b= Q0

&
i‘B 125 mL/h
A

1500 mL

1490 mL

Volumul-tinta va fi atins.

Timpul de afisare a mesajului inainte de
atingerea volumului-tintd poate fi setat
din meniu.
> A se vedea Setare timp pentru
mesajul ,volum-tinta aproape atins” la
pagina 39.

[ Opriti sau continuati nutritia.

mportanta medie - LED-urile galbene lumineaza intermitent

Volum-tinta atins

COLI

125 mL/h

1500 mL

Volumul-tinta este atins.
(Bara de progres completa)

m  Finalizati nutritia sau treceti la pasul
urmator.

Controlul functionarii

Simbol

| Semnificatii

Actiuni

Importanta redusa - LED-urile galbene lumineaza continuu

Pre-alarma de
baterie
descarcata

:]]clipe§te

Tensiunea din baterie este aproape
epuizata. Apare cu cel putin 30 de
minute Tnainte de alarma de baterie
descarcata.

m  Conectati pompa la reteaua de
alimentare cu energie electrica prin
intermediul suportului pentru
pompa. Reincarcati bateria si
continuati operarea pompei.

mportanta medie - LED-urile galbene lumineaza intermitent

Baterie goala

¢o )

[ lumina

intermitenta

Voltajul minim al bateriei nu este
disponibil. Apare cel putin 10 minute
fnainte ca bateria sa fie complet
descarcata.

m  Conectati pompa la reteaua de
alimentare cu energie electrica prin
intermediul suportului pentru
pompa. Reincarcati bateria si reluati
operarea pompei.
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Simbol

Punga goala/ Aer
in sonda

GH=

DA
g

Semnificatii Actiuni
Recipientul de nutritie este gol. m  Opriti nutritia sau conectati la un
recipient de nutritie plin.
Aerul a patruns n sistemul de m  Umpleti sistemul de administrare.

administrare.

> A se vedea Amorsarea sistemului de
administrare la pagina 24.

Reziduuri acumulate in zona senzorilor
(ghidaj de sonda inferior).

m  Deschideti usa si indepartati
reziduurile cu o laveta si cu apa in
care a fost dizolvat sdpun sau dupa
cum este indicat in politica spitalului
(a se vedea Curétare si
dezinfectare la pagina 42). Asteptati

uscarea pompei.

Sistemul de administrare nu este
conectat corespunzator la recipient.

Verificati pozitia sistemului de
administrare si instalati corect, daca
este necesar.

> A se vedea Instalarea sistemului de
administrare la pagina 21.

Importanta ridicata - LED-urile rosii lumineaza i

ntermitent - sunet de alarma

Alarma tehnica

LOL =T

Un cod de alarma tehnica este afisat
fmpreuna cu pictograma ,Alarma eroare
pompa”.

m  Notati codul de eroare tehnica (Err
Xyz).

Pentru a opri alarmele tehnice, tineti

=~
apasat sau & timp de 2

secunde. Pompa se va inchide
instantaneu (fara a afisa o
numaratoare inversa).
Contactati departamentul
dumneavoastra biomedical.

Eroare alarma
tehnica de
siguranta

Pana de curent.

Eroare activitate software
(supraveghere).

Eroare RAM/ROM.

Contactati departamentul
dumneavoastra biomedical.

Semnal de informare - LED-urile galbene

lumineaza intermitent

Atentionare de
pornire

=

e y
¢ 125mUm
1500 mL’

0mL

Pompa este pornita, dar nu a fost pusa
n functiune timp de 2 minute (2
semnale sonore scurte)

m  Treceti la pasul urmator sau opriti

pompa.
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Simbol Semnificatii Actiuni

Memento
Ultimul memento | Ultima alarma tehnica specifica care a | m  Notati codul de eroare tehnica (Err
de alarmi tehnica | fost declansata inainte de oprire este Xyz).
Ho pastrata Th memorie la urmatoarea = Contactati departamentul
punere in functiune. dumneavoastré biomedical.
Err
XyZ
2y A

OK]

NOTA: Volumul maxim perfuzat intre starea de alarmé si declansarea alarmelor tehnice
este de 35 mL.

7.1.3 Interval maxim de timp pentru declansarea alarmei

Intervalul de timp intre evenimentul declansator si pornirea alarmei este mai mare de 5
secunde, precum alarmele pentru Sistemul de administrare, Ocluziile in amonte si in aval
si Punga goalad/Aer in sonda (a se vedea Functionare la pagina 52).

INFORMATII

Atunci cand sunt declansate doua alarme in acelasi timp, software-ul pompei
stabileste prioritatile.

7.2 Depanare

Descrierea problemei Actiune recomandata

Pompa nu este intr-o pozitie | m  Verificati daca manerul de strangere este fixat
stabila in momentul montarii

Pompa este deteriorata, [] Tndepértat,i cablul de alimentare

face zgomot, scoate fum | m  Nu utilizati dispozitivul

sau are o componenta m  Contactati imediat departamentul dumneavoastra biomedical sau
supraincalzita. reprezentantul de vanzari Fresenius Kabi

Ecranul pompei,
alimentarea suportului sau
COM pe suport sunt
deteriorate

Pompa a fost scapata pe |m Nu utilizati dispozitivul
jos m  Contactati departamentul dumneavoastra biomedical sau
reprezentantul de vanzari Fresenius Kabi.
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Descrierea problemei

Actiune recomandata

Pompa nu functioneaza
dupa ce a fost pornita

Conectati pompa la reteaua de alimentare cu energie electrica in
cazul in care bateria este complet descarcata

Contactati departamentul biomedical sau reprezentantul de vanzari
al Fresenius Kabi, daca problema persista

Rata de variatie a debitului
este mai mare decat
precizia debitului

Verificati configuratia sistemului de administrare

Verificati vascozitatea lichidului

Verificati daca temperatura lichidului se incadreaza in limitele
normale

Contactati departamentul biomedical sau reprezentantul de vanzari
al Fresenius Kabi, daca problema persista

Probleme la nivelul panoului
frontal (taste, LED-uri)

Verificati starea generala a panoului frontal (tastatura)

Verificati contrastul

Contactati departamentul biomedical sau reprezentantul de vanzari
al Fresenius Kabi, daca problema persista

Indicatorul luminos de
alimentare cu energie
electrica nu se aprinde

Conectati pompa la reteaua de alimentare cu energie electrica
Verificati daca LED-ul de pe panoul frontal al suportului pompei se
aprinde. Daca nu se aprinde, deconectati si conectati-l inapoi la
priza de curent.

Contactati departamentul biomedical sau reprezentantul de vanzari
al Fresenius Kabi, daca problema persista

Dispozitivul se inchide de la
sine

Conectati pompa la reteaua de alimentare cu energie electrica
Contactati departamentul biomedical sau reprezentantul de vanzari
al Fresenius Kabi, daca problema persista

Alarma bateriei este
declansata atunci cand
pompa a fost incarcata
corect

Verificati tensiunea retelei de alimentare cu energie electrica
Contactati departamentul biomedical sau reprezentantul de vanzari
al Fresenius Kabi, daca problema persista

Dispozitivul se Tinchide,
atunci cand este deconectat
de la reteaua de alimentare
cu energie electrica

Bateria este descarcata complet: incarcati bateria
Contactati departamentul biomedical sau reprezentantul de vanzari
al Fresenius Kabi, daca problema persista
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8 Informatii tehnice

8.1 Functionare

8.1.1 Performanta esentiala

Performanta esentiala a pompei este definitd dupa cum urmeaza in conditii standard de
operare:

m precizia debitului (£ 5% la 125 mL/h*);
timp de detectare a ocluziei (< 6 min la 50 mL/h, cu apa medicala);

m gestionarea alarmelor de importanta medie si ridicata, a se vedea Tipurile diferite de
semnale de informare sau alarme la pagina 45.

ATENTIONARE

Precizia debitului poate fi influentata de configuratia sistemului de administrare,
de gradul de intindere a sondei, de vascozitatea lichidului, de temperatura
lichidului, de inaltimea recipientului si de setarile privind nutritia.

8.1.2 Intervalul valorilor debitului

Interval De la 1 mL/h la 600 mL/h (setarea implicita 50 mL/h)

Cresteri 1 mL/h, de la 1 mL/hla 100 mL/h
5 mL/h, de la 100 mL/h la 600 mL/h

Precizie + 5% la 125 mL/h*
+ 10% pentru intregul interval al valorilor debitului

Testati conditiile initiale conform 60601-2-24. Volum cumulativ masurat intr-un interval de
2 ore, cu volum minim de 25 mL si apa medicala. * Probabilitate = 80%.

Tnaltimea recipientului: 50 cm.

8.1.3 Gama valorilor volumului

Interval De la 1 mL la 5000 mL (setarea implicita la 500 mL)

Cresteri 1mL, dela1mLla100 mL
5 mL, de la 100 mL la 5000 mL

8.1.4 Ocluzii in amonte si in aval
Timpul de raspuns al alarmei de ocluzie la diferite valori ale debitului.

Pragul disponibil pentru declansarea alarmei de ocluzie in aval:
m ocluzia va fi detectata la presiunea 787,6 mmHg + 262,5 mmHg.
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Timp de detectare a ocluziei maxime

Debit Ocluzie in aval (1 m dupa pompa) | Ocluzie in amonte (5 cm inaintea
pompei)
1 mL/h 5h 1 h 40 min
25 mL/h 9 min 4 min

NOTA: Presiunea maxima de ocluzie pentru pompé este de 1050,1 mmHg.

8.1.5 Precizia volumului

Precizie
Limita de detectare a <25mL
ocluziei in amonte*
Volum bolus lainlaturarea Rata <5mL
ocluziei* 25 mL/h

*Conditii de folosire: Contrapresiune: 0 mmHg, Tnaltimea recipientului: 50 cm

NOTA: Un bolus (< 5 mL) poate aparea inainte de eliberarea ocluziei.

8.1.6 Timpul de raspuns al alarmei Punga goala / Aer in sonda la diferite

valori ale debitului

Timpul mentionat este valabil numai daca sistemul de administrare a fost umplut in prealabil.

Timp de detectare Punga goala / Aer in sonda

Debit Volum aer = 3,5 mL

1 mL/h Maximum 3 h 30 min
25 mL/h Maximum 10 minute
100 mL/h Maximum 3 minute

8.1.7 Timpul de raspuns al alarmei sistemului de administrare la diferite

valori ale debitului

Debit Timpul de detectare a alarmei sistemului de administrare
1 mL/h Maximum 15 min 30 s

25 mL/h Maximum 45 s

100 mL/h Maximum 15 s
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8.2 Caracteristici tehnice

8.2.1 Mod de operare

Pompa Amika este un dispozitiv reutilizabil. Pompa asigura administrarea de lichid in ritm
continuu, prin utilizarea mecanismelor de pompare si de blocare, pentru transmiterea

lichidului la pacient.

8.2.2 Specificatii privind alimentarea cu energie electrica

Cablul de alimentare trebuie conectat direct la priza retelei de alimentare cu energie electrica.

Protectie Tmpotriva socurilor electrice: clasa Il

Intrare suport

Tensiune CA la intrare: 100-240 V c.a. = 10%
Frecventa CA la intrare: 50/60 Hz + 1 Hz
Curent CA la intrare: 110 mA-205 mA

lesire suport

9Vc.c.+5%/9 W (sarcina maxima)

Lungime cablu de
alimentare

Aproximativ 2 m (cu exceptia fisei de tip M, care are cablu de aproximativ
3m)

8.2.3 Specificatiile bateriei

Caracteristici

NiMH (hibrid nichel-metal)
4,8V, 2,2 Ah Ni-MH

Greutate

Aproximativ 110 g

Timp maxim de incarcare

6 ore

8.2.4 Consum energetic

Consumul pompei in conditii standard de operare: maximum 9 W.

8.2.5 Dimensiuni - Greutate

Greutate Dimensiuni (i x | x Ad.)
Pompa Aproximativ 610 g Aproximativ 138 x 128 x 48 mm
Suport Aproximativ 400 g Aproximativ 132 x 118 x 46 mm (fara clema

de prindere pe stativ)

Cablu de alimentare

- Lungime cablu: aproximativ 2 m (cu exceptia
fisei de tip M, care are cablu de aproximativ
3m)

Ambalaj

Sub 400 g Aproximativ 272 x 230 x 112 mm
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8.2.6 Curbe de tip trompeta

Curbele de tip trompeta arata variatiile preciziei debitului mediu in decursul unor perioade
specifice de supraveghere. Variatiile sunt prezentate ca abateri maxime si minime a 5 pompe
si 1 pompa de la debitul mediu general, in fereastra de supraveghere.

Protocolul de test utilizat pentru obtinerea acestor rezultate este descris Th 60601-2-24.

Curbele pot fi utile in determinarea caracterului adecvat al parametrilor de nutritie pentru

programe specifice de nutritie.

Sistem de administrare utilizat: Amika Varioline

Lichid utilizat: apa distilata si bautura energizanta Fresubin (exclusiv 1 mL/h)

8.2.6.1 Debit minim: 1 mL/h

Timp de esantionare: 30 de secunde

Instantaneous Flow rate Curve

Time (min)

Debit pornire si instantaneu (1 mL/h, pe parcursul primelor 2

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

% variance from nominal flow rate

150,0%

ore din perioada de testare)

Curbe de tip trompeta pentru intervale de observare de 2, 5, 11, 19, 31 minute (1 mL/h pe

parcursul celei de-a doua ore din perioada de testare)
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Timp de esantionare: 30 de secunde

Instantaneous Flow rate Curve

% L L

NG
1320 1335 1350 1365 1380 1395 1410 1425 1440

Time (min)

Debit instantaneu (1 mL/h, pe parcursul ultimelor 2 ore din intervalul de schimbare stabilit,
24 ore)

24h at1mL/h - Trumpet curve on the last hour
2500

2000% .\
150,08

1000

% variance from nominal flow rate
2

_____ *”
1000% pe—

1500%

Curbe de tip trompeta pentru intervale de observare de 2, 5, 11, 19, 31 minute (1 mL/h, pe
parcursul ultimei ore din intervalul de schimbare stabilit, 24 ore)

Timp de esantionare: 15 minute
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Instantaneous Flow rate Curve

20
18
16
14
12
04
02
00
120 240 360 480 600 720 840 960 1080 1200 1320 1440
02
Time (min)

Debit instantaneu (1 mL/h, pe parcursul intervalului de schimbare stabilit, 24 ore)

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

200%

0., s 20T . 200D 400min 500 min 600 min 700 min 800 min w0 min 1000 min

% variance from nominal flow rate
E

200%

3005

Curbe de tip trompeta pentru intervale de observare de 15, 60, 150, 330, 570, 930 minute
(1 mL/h, pe parcursul intervalului de schimbare stabilit, 24 ore)

8.2.6.2 Debit intermediar: 25 mL/h

Timp de esantionare: 30 de secunde
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Instantaneous Flow rate Curve

stantaneous rate
45 tflownate

Test

Time (min)

Pornire si instantaneu la debit intermediar (25 mL/h, pe parcursul primelor 2 ore din perioada
de testare)

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

@ Maxof 1 pump.
ceades Minof 1pump
Mean error of s pumps

— = Eworof 1 pump

% variance from nominal flow rate
2

10,0

120%

Curbe de tip trompeta pentru intervale de observare de 2, 5, 11, 19, 31 minute (25 mL/h pe
parcursul celei de-a doua ore din perioada de testare)

Instantaneous Flow rate Curve

Test

1320 1335 1350 1365 1380 1395 1410 1425 1440

‘Time (min)
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Debit instantaneu (25 mL/h, pe parcursul ultimelor 2 ore din intervalul de schimbare stabilit,
24 ore)

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

% variance from nominal flow rate
H

Curbe de tip trompeta pentru intervale de observare de 2, 5, 11, 19, 31 minute (25 mL/h,
pe parcursul ultimei ore din intervalul de schimbare stabilit, 24 ore)

Timp de esantionare: 15 minute

Instantaneous Flow rate Curve

Flowrate (mih)

120 240 360 480 600 720 810 960 1080 1200 1320 1440

Time (min)

Debit instantaneu (25 mL/h, pe parcursul intervalului de schimbare stabilit, 24 ore)
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24h at25mL/h - Trumpet curve from 3rd hour to last hour

0% + -
o 100min 200 min 20 min 00 min so0min conmin ro0min
10%

% variance from nominal flow rate
§

100%

Curbe de tip trompeta pentru intervale de observare de 15, 60, 150, 330, 570, 930 minute
(25 mL/h, pe parcursul intervalului de schimbare stabilit, 24 ore)

8.2.7 Conformitate cu standarde

Cerinte generale pentru siguranta de baza si
performanta esentiala pentru echipamentele medicale
electrice

Conform cu IEC 60601-1

Compatibilitate electromagnetica - Cerinte si teste
pentru echipamentele medicale electrice

Conform cu IEC 60601-1-2

Cerinte particulare pentru siguranta de baza si
performanta esentiala a pompelor de perfuzie si a
controloarelor

Conform cu IEC 60601-2-24

Cerinte generale, teste si indrumare pentru sistemele
de alarma la echipamentele medicale electrice si
sistemele medicale electrice

Conform cu IEC 60601-1-8

Cerinte pentru echipamentele medicale electrice si
sistemele medicale eletrice utilizate in mediul de
ingrijire la domiciliu

Conform cu IEC 60601-1-11

c E 0123

in conformitate cu Regulamentul privind
dispozitivele medicale (UE) 2017/745
0123 : Numarul organismului notificat
(TUV SUD Product Service GmbH,
Ridlerstrasse. 65, 80339 Miinchen,
Germany)

NOTA: Lista completa a standardelor aplicabile este disponibila la cerere. Dispozitivul este
protejat Tmpotriva pierderilor de curent electric si nu perturba dispozitivele ECG sau EEG.
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9 Conditii de transport, depozitare si reciclare

9.1 Conditii de depozitare si de transport

in timpul transportului, pompa Amika nu trebuie demontata de pe stativul sau sina sa, atunci
cand dispozitivele pentru nutritie sunt transportate, in special atunci cand nutritia este in
desfasurare.

Verificati daca cablul de alimentare este conectat si functional dupa transportarea pompei.

Pompa trebuie utilizata in conditiile specificate de depozitare si transport, enuntate mai jos,
pentru a asigura functionarea acesteia si pentru a evita defectarea pompei.

Pentru informatii suplimentare privind depozitarea si transportul, a se vedea Mediul de
utilizare la pagina 9.

9.2 Depozitare

Va rugdm sa va asigurati ca pompa este depozitatd Th mod corespunzator, pentru a evita
functionarea defectuoasa a acesteia.

INFORMATII

m Zona de depozitare trebuie sa fie curata, organizata si conforma cu conditiile
de depozitare mentionate mai sus.

m Pompa Amika trebuie manevrata cu grija in momentul depozitarii.

ATENTIONARE

m Daca dispozitivul nu este utilizat pentru o perioada mai mare de 2 luni,
indepartati bateria si depozitati-o conform conditiilor de depozitare de mai

Sus.

A m Daca dispozitivul este depozitat fara indepartarea bateriei, incarcati bateria
cel putin o data pe luna prin conectarea la reteaua de alimentare cu energie
electrica, timp de cel putin 6 ore.

» Inainte de depozitare, Amika trebuie curatata si dezinfectata (a se vedea
Curatare si dezinfectare la pagina 42).

9.2.1 Pregatirea dispozitivului pentru depozitare

Pentru a pregati dispozitivul Tnainte de depozitare, procedati conform specificatiilor de mai
jos:

1. Asigurati-va ca pompa nu este utilizatd pe un pacient.

2. Qpritj functionarea pompei si indepartati sistemul de administrare instalat (a se vedea
Indepartarea/Schimbarea sistemului de administrare al pompei la pagina 29).

3. Deconectati cablul de alimentare al pompei (a se vedea Deconectarea de la sursa de
energie electrica la pagina 18).

4, Tndepértat,inpompa si suportul acesteia de pe stativul sau sinele aferente (a se vedea
sectiunea Indepartarea pompei de pe suport la pagina 18).
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5. Curatati pompa (a se vedea Curatare si dezinfectare la pagina 42).
6. Manevrati pompa cu grija si depozitati-o intr-un loc adecvat.

9.2.2 Instalarea dispozitivului dupa depozitare

INFORMATII
m Daca bateria a fost indepartata in vederea depozitarii, va rugam sa contactati
departamentul dumneavoastra biomedical pentru a reinstala bateria in
dispozitiv, inainte de punerea pompei in functiune.
m Se recomanda incarcarea bateriei prin mentinerea dispozitivului conectat
la reteaua de alimentare cu energie electrica timp de cel putin 6 ore. Dupa

o perioada prelungita de depozitare, ar putea fi nevoie de cateva minute
fnainte de utilizarea pompei (Se va afisa o clepsidra).

9.3 Reciclare si eliminare

Bateriile, accesoriile si dispozitivele care au aceasta eticheta nu trebuie eliminate impreuna
cu deseurile generale. Acestea ar putea contamina mediul si ar putea reprezenta un risc
de sanatate pentru public si pentru lucratorii din domeniul deseurilor.
E Acestea trebuie colectate separat si eliminate in conformitate cu reglementarile locale.
Tnainte de eliminare, asigurati-va c& un tehnician calificat scoate bateria din dispozitiv in
mmmm conformitate cu procedura descrisa in Manualul tehnic.

Pentru informatii suplimentare despre procesarea deseurilor si dezasamblare, contactati
reprezentantul de vanzari Fresenius Kabi.
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10 Recomandari si declaratia producatorului cu
privire la CEM (Compatibilitatea
electromagnetica)

Pompa Amika este conceputa pentru a fi utilizata in mediul electromagnetic specificat mai
jos.

Clientul sau utilizatorul pompei Amika trebuie sa se asigure ca aceasta este utilizata intr-un
astfel de mediu.

Cu exceptia cazurilor descrise Tn acest manual, functionarea pompei trebuie verificata
sistematic de catre un operator calificat, in situatia in care pompa este instalata in apropierea
altor dispozitive electrice.

Pentru informatii suplimentare privind conformitatea CEM, consultati Manualul tehnic Amika.

ATENTIONARE

m  Expunerea prelungita la medii cu radiatii X poate deteriora componentele
electronice ale dispozitivului si influenta precizia debitului. Pentru o utilizare
sigura, se recomanda sa:

é — plasati intotdeauna dispozitivul la distanta maxima de pacient si sursa;
— limitati prezenta dispozitivului in asemenea medii.

m In cazul perturbérilor electromagnetice, dacé performanta esentiala, a se
vedea Performanta esentiala la pagina 52, este pierduta sau degradata,
consecintele pentru pacient pot fi: supradoza, doza insuficienta, intarzierea
tratamentului, traumatisme.

10.1 Recomandari privind compatibilitatea electromagnetica si
interferentele

Amika a fost testata in conformitate cu standardele pentru compatibilitatea electromagnetica
aplicabile dispozitivelor medicale. Imunitatea sa face posibila asigurarea unei functionari
corecte. Limitarea radiatiilor emise previne interferentele nedorite cu alte echipamente.

Amika este un dispozitiv incadrat in Clasa B, conform standardului CISPR 11 privind radiatiile
emise. Utilizatorul ar putea fi nevoit sa ia masuri de reducere a radiatiilor, precum mutarea
sau reorientarea echipamentului.

ATENTIONARE

Utilizarea unor accesorii si cabluri diferite de cele recomandate de Fresenius
A Kabi ar putea duce la o crestere a emisiilor si/sau la o reducere a imunitatii

sistemului Amika.

Daca Amika este pozitionata langa dispozitive precum echipamente chirurgicale de Tnalta
frecventa, echipamente de radiografie, rezonantd magnetica nucleara, telefoane mobile,
telefoane DECT sau puncte de acces fara fir (wireless), cititoare portabile RFID, cititoare
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la scard mare RFID si taguri RFID, este esential sa se respecte distanta minima intre Amika
si respectivul echipament (a se vedea Distantele de separatie recomandate intre
echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si pompa la pagina 64). Tn cazul in
care Amika cauzeaza interferente daunatoare sau daca este ea insasi perturbata, utilizatorul
este incurajat sé incerce remedierea interferentelor prin una dintre urmatoarele actiuni:

m reorientarea sau mutarea Amika, a pacientului sau a echipamentului perturbator;

m schimbarea rutarii cablurilor;

m conectarea fisei Amika pentru reteaua de alimentare cu energie electrica la o sursa de
alimentare protejata/de rezerva/filtrata sau direct la un circuit UPS (sursa de alimentare
neintrerupta);
marirea distantei de separatie dintre Amika si pacient sau echipamentul perturbator;

m conectati Amika la o priza pe un circuit electric diferit de cel la care este conectat pacientul
sau echipamentul perturbator;

m in orice caz, indiferent de context, utilizatorul trebuie sa efectueze testul de
interoperabilitate intr-o situatie reala pentru a identifica configurarea corecta si locatia
adecvata.

10.2 Recomandari si declaratia producatorului - Imunitate
electromagnetica

Pompa Amika este conceputa pentru a fi utilizata in mediul electromagnetic specificat in
Manualul tehnic Amika.

Clientul sau utilizatorul pompei Amika trebuie sa se asigure ca aceasta este utilizata intr-un
astfel de mediu.

10.3 Distantele de separatie recomandate intre echipamentele
de comunicatii RF portabile si mobile si pompa

Pompa Amika este destinata utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF
radiante sunt controlate.

Utilizatorii pompei Amika pot preveni interferentele electromagnetice prin pastrarea unei
distante minime intre echipamentele de comunicatie RF portabile si mobile (transmitatoare)
si pompa Amika dupa cum se recomanda mai jos, in functie de puterea maxima de iesire
a echipamentului de comunicatie (transmitatoare).

ATENTIONARE

m Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi
cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie utilizate mai aproape de
30 cm (12 inchi) de orice parte a Amika, inclusiv cablurile specificate de

A producator. Consultati Manualul tehnic al acestui echipament pentru mai

multe informatii. Nerespectarea acestor distante poate degrada performanta
si poate genera pericole pentru siguranta.

m La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separatie pentru cea mai inalta
banda de frecventa.
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m Aceste recomandari ar putea sa nu se aplice in orice situatie. Absorbtia si
reflexia din partea structurilor, obiectelor si persoanelor afecteaza
propagarea electromagnetica.

m Dispozitivul nu trebuie utilizat in apropierea altor echipamente. Tn cazul in
care utilizarea in apropierea altor echipamente este necesara, dispozitivul
trebuie tinut sub observatie pentru a verifica functionarea la parametrii
normali, in baza modelului de configurare in care va fi utilizat (pompa Amika
cu cablu de alimentare, cablu USB si cablu pentru functia de apelare
asistenta).
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11 Servicii

11.1 Garantie

11.1.1 Conditii generale de garantie

Fresenius Kabi garanteaza ca acest produs nu prezinta defecte de materiale si fabricatie
pe perioada definita de termenii si conditiile de vanzare acceptate, cu exceptia bateriilor si
a accesoriilor.

11.1.2 Garantie limitata

Pentru a beneficia de garantia privind materialele si fabricatia din partea reprezentantului
nostru de vanzari sau a agentului autorizat de catre Fresenius Kabi, trebuie respectate
urmatoarele conditii:

m Fresenius Kabi nu este raspunzatoare de pierderea sau deteriorarea dispozitivului in
timpul transportului.

m dispozitivul trebuie sa fi fost utilizat conform instructiunilor descrise in acest manual de
utilizare si in celelalte documente insotitoare;

m dispozitivul trebuie sa nu fi fost deteriorat in timpul depozitarii sau Tn timpul repararii sau
sa prezinte semne de manevrare necorespunzatoare;

m dispozitivul trebuie sa nu fi fost modificat sau reparat de catre personal necalificat;
bateria interna a dispozitivului nu trebuie sa fi fost inlocuita cu o baterie diferita de cea
specificata de producator;

m numarul de serie (ID/N°) nu trebuie sa fi fost modificat, schimbat sau sters.

INFORMATII

m In cazul nerespectarii acestor conditii, Fresenius Kabi va pregati un cost
estimativ al reparatiilor care acopera componentele si manopera necesare.
m Cand este necesara returnarea si/sau repararea dispozitivului, contactati
reprezentantul de vanzari al Fresenius Kabi.

11.1.3 Conditii de garantie pentru baterie si accesorii
Bateriile si accesoriile pot avea conditii specifice de garantie.

Pentru informatii suplimentare, contactati reprezentantul de vanzari Fresenius Kabi.
11.2 Controlul calitatii

La cererea spitalului, poate fi efectuat un control al calitatii pentru Amika , la fiecare 12
luni.

Un control regulat al calitatii (neinclus in garantie) consta in diverse operatiuni de inspectie
(inclusiv verificarea functionalitatii sistemului de alarma) enumerate in manualul tehnic.
Consultati manualul tehnic sau contactati reprezentantul de vanzari Fresenius Kabi.
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INFORMATII

:

Aceste controale trebuie efectuate de catre personal tehnic instruit si nu
fac obiectul niciunui contract sau acord furnizat de catre Fresenius Kabi.
Pentru informatii suplimentare, contactati Fresenius Kabi reprezentantul
nostru de vanzari.

11.3 Cerinte privind intretinerea

ATENTIONARE

Efectuati intretinerea preventiva cel putin o data la 3 ani. Aceasta procedura
de intretinere include inlocuirea bateriei si a membranei. Pentru a evita
deteriorarea functiei de pompare, este important sa respectati cerintele de
intretinere.

Daca se observa fisuri sau uzura la nivelul membranei, dispozitivul nu
trebuie utilizat. Contactati departamentul biomedical sau Fresenius Kabi
pentru a solicita Tnlocuirea membranei.

Intretinerea preventiva trebuie efectuat de personal tehnic calificat si instruit
conform manualului si procedurilor tehnice.

Personalul calificat trebuie informat in cazul in care dispozitivul este scapat
pe jos sau in cazul oricarei functionari necorespunzétoare. In acest caz,
dispozitivul nu trebuie utilizat. Contactati departamentul dumneavoastra
biomedical sau Fresenius Kabi.

Pentru inlocuirea componentelor, utilizati numai piesele Fresenius Kabi de
schimb.

Tn momentul in care dispozitivul este utilizat la un pacient, nu este permisa
efectuarea niciunei actiuni de intretinere.

Ciclul de viata al Amika pompei: 10 ani, cu conditia ca intretinerea sa fie efectuata
corespunzator, conform descrierii anterioare.

11.4 Politica si reguli privind service-ul

Pentru informatii suplimentare cu privire la service-ul pentru dispozitiv sau la utilizarea
acestuia, contactati reprezentantul nostru de vanzari sau Serviciul Clienti.

Daca dispozitivul trebuie trimis la service, contactati Fresenius Kabi pentru a va trimite
ambalajul in locul unde va aflati.

Curatati si dezinfectati dispozitivul, din cauza posibilei vatamari si a riscului pentru sanatatea
personalului. Apoi, introduceti dispozitivul Tn ambalajul furnizat si expediati-l catre Fresenius

Kabi.

INFORMATII
Fresenius Kabi nu este raspunzatoare de pierderea sau deteriorarea
dispozitivului Tn timpul transportului.
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11.5 Anuntarea unui incident grav

Orice incident grav care are loc in legatura cu dispozitivul trebuie sa fie raportat producatorului
si autoritatii competente.

Datele de contact ale producatorului:
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 Informatii privind comenzile

Pompa Amika este disponibila in mai multe tari; contactati reprezentantul dvs. de vanzari
Fresenius Kabi pentru comenzi.

12.1 Instructiuni de utilizare

Sunt disponibile mai multe manuale ,Instructiuni de utilizare” traduse in limbile locale. Pentru
comenzi, contactati reprezentantul de vanzari local al Fresenius Kabi.

12.2 Sisteme de administrare

Nu utilizati sisteme de administrare Amika pentru administrarea lichidelor prin metoda
gravitationala, cu exceptia sistemului Amika Varioline Comfort, care poate fi utilizat atat
pentru nutritia prin intermediul pompei, cat si pe cale gravitationala.

Sistemele de administrare sunt de unica folosinta. Indiferent de sistemul de administrare,
performanta pompei este mentinuta.

Seturi tranzitie Seturi ENFit Seturi ENFit cu
ENFit capac

Amika EasyBag 7751907 7751900 7751917
Amika EasyBag Two Line (Amika 7751910 7751903 7751994
EasyBag doua sonde)
Amika EasyBag mobile (Amika 7751999 7751905 7751916
EasyBag mobila)
Amika Varioline 7751909 7751902 7751919
Amika Varioline Comfort (Amika 7751998 - 7751904
Varioline confort)
Amika Bag (Amika Punga) 7751908 7751956 7751914
Amika Amika Bag mobile (Punga 7751913 7751906 7751915
mobila Amika)
Amika Easy Bag without - - 7751918
Medication port (Amika Easy Bag
fara port pentru medicamente)

12.3 Accesorii

Nu utilizati dispozitivul cu accesorii deteriorate.

ATENTIONARE

Utilizati NUMAI accesoriile recomandate descrise mai jos. Pacientul trebuie sa
A fie deconectat de la set in momentul instalarii pompei cu accesorii. A se consulta

instructiunile specifice de utilizare.
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Accesorii Referinta
Rucsac Amika Backpack Large (Rucsac Amika mare) 7752323
Rucsac Amika Backpack Small (Rucsac Amika mic) 7752343
Amika Universal Table Top Stand (Stativ de masa 7751082
universal Amika)
Smart Holder Power EU Accessory (Accesoriu UE CS1000428
Alimentare inteligenta a suportului)
Smart Holder COM EU Accessory (Accesoriu UE COM CS1000429

pe suport inteligent)

Pentru comenzi, contactati reprezentantul dvs. de vanzari Fresenius Kabi.
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13 Glosar de termeni

Termen Descriere
°C Grade Celsius
Ah Amper ora
Amika Pompa de nutritie si hidratare enterala fabricatd de Fresenius Kabi
CA Curent alternativ
CEM Compatibilitate electromagnetica
CISPR Comitetul International Special pentru Interferentele Radio
cm Centimetri
dB Decibel
DECT Telecomunicatii evoluate digitale fara fir
ECG Electrocardiograma
EEG Electroencefalograma
g Gram
h Ore
HF Tnalta frecventa
hPa Hectopascal
Hz Hertz
iv. Intravenos
ID/N° Numar de serie
IEC Comisia Electrotehnica Internationala
IFU Instructiuni de utilizare
IRM Imagistica prin rezonanta magnetica
Tx1xAd Tnaltime / L&time / Adancime
LED Dioda emitatoare de lumina
m Metri
mA Miliamper
Marcaj CE Marcaj european de conformitate
MHz MegaHertz
min Minute
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Termen Descriere
mL Mililitru
mL/h Mililitri pe ora
mm Milimetri
NiMH Hibrid nichel-metal
RAM Memorie cu acces aleator
RF Radiofrecventa
RFID Identificare prin radiofrecvente
RMN Rezonanta magnetica nucleara
ROM Read-Only Memory (Memorie doar in citire)
s Secunde
UPS Sursa de alimentare neintrerupta
\Y Volt
Vc.a. Volti curent alternativ
Vc.c. Volti curent continuu
w Watt
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Informatii privind versiunea

Data Versiune de Descriere (in special modificarile)
software
Februarie 2013 2.0 ntocmire
Septembrie 2013 21 Aceasta versiune de software expune un meniu de informatii
tehnice.
Octombrie 2017 2.2 Gestionarea prioritatilor alarmelor a fost modificata pentru
a respecta standarde noi.
lulie 2020 23 m  Adaugarea unei noi functii ,Revenire la setéarile din
fabrica”;

m Inlocuirea informatjilor si desenelor conexe pentru
»Suport Amika” din intregul text al Instructiunilor de
utilizare (IFU) cu ,Suport inteligent de alimentare”.

m  Modificarea preciziei de la ,+7% la 50 mL/h” la ,+5% la
125 mL/h” in capitolele 9.1.1 si 9.1.2;

m  Modificarea perioadei de intretinere de la 2 ani la 3 ani
in capitolul 12.3.

Aprilie 2021 2.3 m Adaugarea capitolelor ,Beneficii clinice”, ,Efecte
secundare”, ,Riscuri pentru pacienti” si ,Anuntarea unui
incident grav” pentru conformitate cu Regulamentul
privind dispozitivele medicale (UE) 2017/745.

m  Actualizarea regulamentului de conformitate la
Regulamentul privind dispozitivele medicale (UE)
2017/745 in capitolul 9.7;

m Actualizarea adresei de fabricatie, adaugarea
informatiilor de contact si a site-ului web pe pagina de
coperta din spate.

Septembrie 2022 23 m  Adaugarea informatiilor privind mediul de utilizare si
utilizatorii vizati pentru Thailanda Tn capitolele 1.4.3 si
1.4.5;
m Actualizarea setarii implicite a sunetului scurt al tastaturii

la OPRIT in capitolul 5.4;

Actualizarea setarii implicite a mesajului de volum-tinta
aproape atins la 0 min in capitolul 5.11;

Clarificarea faptului ca intreaga pompa poate fi curatata
sub jet de apa, daca este necesar, in capitolul 6.4.1;
Eliminarea capitolului 7 anterior ,Protocol de verificare
rapida” si adaugarea informatiilor corespunzatoare in
capitolele 3, 4.2, 11.2 si 11.3.

73




Acest document poate contine inadvertente sau erori tipografice. Astfel, pot aparea modificari,
care vor fi incluse in editiile urmatoare. Din cauza evolutiei standardelor, precum si a textelor
si materialelor legale, caracteristicile indicate in textul si imaginile acestui document sunt
aplicabile numai dispozitivului pe care il insoteste.

Acest document nu poate fi reprodus in intregime sau in parte fara consimtamantul scris
din partea Fresenius Kabi. Amika® este marca comerciala inregistrata in numele Fresenius
Kabi in tarile selectate.

Fabricat in China
Data revizuirii textului: Septembrie 2022 (DHF-0569-07)
Referinta: DD3030056-01 Amika IFU_RON

c € 0123
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Contacte locale pentru service

DD3030056-01

DD3030056-01 Amika IFU_RON

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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