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Vyrobca prevadzky
Viasinost batério {} ikovens Sast ypu CF odoln prot
— Jednosmerny prud (DC) “\_ Striedavy prad (AC)
@% Vystupny terminal — konektor @ Vstupny terminal — konektor
I Krehké, zaobchadzat opatrne T T Touto stranou hore
- Chrante pred dazdom Obmedzenie teploty

Obmedzenie vihkosti Obmedzenie atmosférického tlaku

Symbol obalu z materialu certifikovaného
organizaciou FSC

Batérie, akumulatory a batériové supravy
su ur€ené na separovany zber

#
i

OF:320029999

Referenéné ¢&islo produktu

Objednavka na vyrobu s
REF/SN:Z044130/12345678 a sériové ¢&islo produktu

(01)04086000852142 (01) Identifikator produktu GTIN

(21)12345678 (21) Sériové Cislo produktu

(11)190730 (11) Datum vyroby vo formate RRMMDD
¢ (240)Z044130 (240) Referenéné &islo produktu

IP32  Drziak: IP32 —index ochrany pred pevnymi cudzorodymi ¢asticami (> 2,5 mm) a kvapkajucimi
IP35  kvapalinami
Pumpa: IP35 — index ochrany pred pevnymi cudzorodymi ¢asticami (> 2,5 mm) a pradmi
vody z lubovolného smeru

Vystraha: upozornenie na mozné riziko, v dosledku ktorého by v pripade nedodrzania
pisomnych pokynov mohlo prist’ k zavaznému zraneniu oséb alebo poskodeniu vyrobku.
Pozor: upozornenie na mozné riziko, v dosledku ktorého by v pripade nedodrzania pisomnych
pokynov mohlo prist k menej zavaznému zraneniu oséb alebo poSkodeniu vyrobku.

6 Informacie: odporuc¢ania, ktoré by sa mali dodrziavat.



INFORMACIE
DalSie informacie o obmedzeniach tykajucich sa teploty, tlaku a vihkosti najdete
v Casti Prostredie na pouzivanie systému.
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1 Uvod

Amika je pumpa s napajacim drziakom a jednorazovym prisluSenstvom na podavanie
enteralnej vyzivy a hydrataciu. Pumpa a supravy Amika su ur¢ené na podavanie vyzivy
a hydrata¢nych roztokov pacientom cez vyzivovu hadi¢ku, a to bezpe&nym, instinktivnym
a vhodnym spésobom.

1.1 Ramec

Tento navod na pouzitie (IFU) sa vztahuje na pumpu Amika, dalej oznacovanu ako pumpa
so softvérom a hardvérom verzie 2.3 / i.

VYSTRAHA

m Skontrolujte, €i sa tento navod na pouzitie vztahuje na aktualnu verziu
softvéru Amika.

m Tieto verzie softvéru a hardvéru pumpy sa zobrazuju v menu s technickymi

A informaciami opisanom v €asti Technicke informacie na strane 40.

m Pouzivatel musi dodrziavat pokyny uvedené v tomto navode na pouzitie.
Nedodrzanie tychto pokynov méze viest k poskodeniu zariadenia, zraneniu
pacientov €i zraneniu pouzivatelov. Urcité Casti textu su zvyraznené
pomocou symbolov opisanych v ¢asti Opis symbolov na strane 2.

1.2 Principy €innosti

Toto zariadenie je peristaltickd pumpa uréena na enteralnu vyzZivu.

Pumpa sa pouziva na podavanie stanoveného objemu vyzivy pacientovi (len ludom)
naprogramovanou prietokovou rychlostou.

1.3 Uéel pouzitia

Enteralna pumpa a prisluSenstvo na podavanie vyzivy a hydratacnych tekutin enteralnou
cestou (pomocou hadi¢ky na podavanie vyzivy).

1.4 Uréené pouzitie
1.4.1 Indikacie

Tato pumpa je indikovana na podavanie produktov klinicky schvalenymi cestami podavania.
Medzi tieto produkty patria: voda, €aj, s6da a vaky s vyZivou pripravenou na pouZzitie.
Cesty podavania:

Tato pumpa umozfiuje podavanie nasledujucimi hadi¢kami a suvisiacimi pristupovymi
cestami:

m nazogastrické hadicky,
m hadicky na perkutanne podavanie vyzivy.



1.4.2 Kontraindikacie

NEPOUZIVAJTE:

m na intravendzne podavanie infuznych roztokov,

m ak je enteralna vyziva kontraindikovana lekarom,

m pri pred€asne narodenych detoch (narodenych do 37. tyzdna tehotenstva)
a novorodencoch (do 1 mesiaca),

m Vv blizkosti systému na zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MR),

m v sanitkach, helikoptérach, lietadlach a hyperbarickych komorach,

m Vv priestoroch, kde je nebezpecenstvo vybuchu.

1.4.3 Cielovi pouzivatelia

VYSTRAHA
A Pumpu, supravy a napajaci kabel uchovavajte mimo dosahu deti bez dozoru
(ako aj zvierat).

Tuto pumpu smu pouzivat a Cistit' len kvalifikovani a vyskoleni zdravotnicki odbornici,
pacienti alebo pribuzni pacientov.

Odporuca sa, aby pouzivatelia absolvovali Skolenie v trvani cca 40 minat (ohladom Skolenia
sa obratte na obchodného zastupcu spolo¢nosti Fresenius Kabi).

INFORMACIE

V pripade Thajska je pumpa Amika urena pre kvalifikovanych a vySkolenych
zdravotnickych pracovnikov.

1.4.4 Cielovi pacienti

Tato pumpa je uréena na pouzitie u dospelych a pediatrickych pacientov.

Pumpu méze naraz pouzivat len jeden pacient a poCas jej zivotnosti aj viaceri pacienti.
Pumpa sa méze pouzivat u pacientov, ktori si vyZzaduju enteralnu vyzivu a hydrataciu.

Cielovou skupinou pacientov su ti, ktori dostavaju enteralnu vyzivu spolu s intraven6znym
(IV) podavanim inzulinu. Tito pacienti si po¢as tohto podavania vyzaduju osobitnu pozornost.

1.4.5 Prevadzkové prostredie

Je ur€ena na pouzitie v zdravotnickych zariadeniach, ambulantne pri pouziti s batézkom
Amika Backpack, pri predhospitalizaénom transporte a v domacej starostlivosti.

INFORMACIE
V pripade Thajska nie je domaca starostlivost Ziaducim prostredim na
pouzivanie pumpy Amika.

Napajaci kabel Amika nie je ur€eny do exteriéru (napr. do zahrady alebo na terasu).



VYSTRAHA

m Nepouzivajte v blizkosti zdrojov tepla, prachu, drobnych necistot, na
priamom dlhotrvajucom sine€nom svetle.

m Pumpa sa musi pouzivat' v stanovenych podmienkach prevadzky,

A skladovania a prepravy uvedenych niZSie, aby sa zabezpecdilo jej spravne

fungovanie.

m Na hraniciach rozsahu prevadzkovej teploty sa fyzické vlastnosti hadiciek
supravy mézu zmenit; v takom pripade je pravdepodobnost spustenia
alarmu vySsia.

Rozsah prevadzkovej teploty: 10 °C az 40 °C

Teplota pri uskladneni a prevoze: -20 °C az +45 °C.

Rozsah prevadzkového tlaku: 700 hPa az 1 060 hPa

Tlak pri uskladneni a prevoze: 500 hPa az 1 060 hPa

Rozsah prevadzkovej vihkosti: 30 az 85 %, nekondenzujlca
Vihkost pri uskladneni a prevoze: 10 az 90 %, nekondenzujlca
m  Nadmorska vySka: max. 3 000 m.

V pripade chladenych produktov pred pouzZitim poc¢kajte, kym sa dosiahne rozsah
prevadzkovej teploty.

Po skladovani pumpy v extrémnej teplote (-20 °C alebo +45 °C) pockajte pred jej pouzitim
2 hodiny, kym produkt dosiahne rozsah prevadzkovej teploty. Ak je teplota pumpy alebo
podavacej supravy prili§ nizka alebo prili§ vysoka, méze sa spustit’ pred€asny alarm.

1.5 Klinické prinosy

Terapeutickym prinosom pumpy Amika na enteralne podavanie vyzivy pre pacienta je
umoznenie regulovaného a bezpecného enteralneho podavania vyzivy v klinickom

a ambulantnom prostredi, ako aj pri transporte. Cielom enteralneho podavania vyzivy je
prevencia a lieCba podvyzivy s cielom zlepSit klinicky vysledok.

1.6 Vedrajsie uéinky

S pouzitim pumpy Amika priamo nesuvisia ziadne vedlajsie U¢inky.

1.7 Rizika pre pacientov

Nedodrzanie vSetkych pokynov uvedenych v tomto dokumente alebo strata ¢i zhorSenie
zakladnej funkénosti (pozrite si Cast’ Zakladny vykon na strane 52) méze mat’ za nasledok:
nedostatocné alebo nadmerné podanie vyzivy, oneskorenie terapie, vzduchovid embodliu,
traumu, nespravnu terapiu, Uraz elektrickym pridom, toxicitu alebo infekciu.
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2 Opis

2.1 Definicia systému

Systém Amika pozostava z tychto komponentov:

m pumpa Amika: pumpa na enteralnu vyzivu s drziakom na pumpu a napajacim kablom,
m jednorazové pomdcky Amika (aplikovana €ast): podavacie supravy,
m prisluSenstvo Amika.

Viac informacii o prisluSenstve najdete v prislusnej sprievodnej dokumentacii.
2.2 Obsah balenia

Balenie pumpy Amika obsahuje nasledujuce prvky:
m 1 pumpa Amika,

m 1 drziak na pumpu,

m 1 napajaci kabel,

m dokumentacia pre pouzivatela.

Balenie je vyrobené z: recyklovaného kartdnu.

Symboly pouzité na baleni pumpy Amika su opisané v ¢asti Opis symbolov na strane 2.

2.3 VSeobecny opis

Legenda

@ Pumpa

@ Podavacia stprava (predava
sa osobitne)

@© Drziak na pumpu
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2.4 Podrobny opis

Opis pumpy

Legenda

®PO66000000000

Vodidla hadicky

Strbina na svorku

Mechanizmus pumpy

Indikator stavu

Predny panel (klavesnica)

Klu€ka (na dverach)

Dvierka pumpy

Identifikacny Stitok pumpy

Reproduktor

Korlajnicky na montaz na drziak na pumpu
Kontaktné koliky na prepojenie pumpy a drziaka

Identifikacny Stitok dvierok pumpy
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Opis drziaka na pumpu

Legenda
Rukovat svorky

Kontaktné koliky na prepojenie
pumpy a drZiaka
Drazka

Siva poistna packa
Indikator stavu napajania
Svorka na stojan

Identifikaény Stitok drziaka

Vstup pre napajaci kabel

— ) (6) - Svetelny indikator stavu napajania,
— na prednom paneli drziaka
(7] AC~ V blizkosti pripojenia kabla
o k drziaku, opis v €asti Technicke
° ) parametre napajacieho zdroja na
- strane 54
== e

® © (4] Legenda

Displej

Tlacidlo stiSenia (vypnutia zvukove;j
signalizacie) alarmu

Tlacidlo na zamknutie klavesnice

Tlagidlo menu

Indikator stavu napajania
Hlavny vypinaé
Zvysit prietokovu rychlost

Znizit prietokovu rychlost/postvanie
v menu hore
Zvysit poZzadovany objem

Znizit pozadovany objem/posuvanie
v menu dole
Tlagidlo funkcie napifiania hadi¢ky

Tlacidlo stop/zrusit/spat
Tlacgidlo Start/enter/OK

®P®6 60 0006060 00

13



2.5 Opis displeja

lkony na stavovej liste

OGP

Ikony urovni hlasitosti

Ikona alarmu

o

(W

Ikona nabitia batérie

Ikona stiSenia alarmu

&

&

Ikona zamknutej klavesnice

Ikona zamknutia nastaveni

&

Obrazovka nastavenia

Po—0

o @ 125mLhl e

1500 mL ¢

(omL

Struktura menu

Q=

V@
@

Q

o
o!

Legenda

@ Indikator stavu preCerpavania:

@ PreCerpavanie zastavené

)
3

& Precerpavanie prebieha
Stavova lista

Prietokova rychlost
Pozadovany objem

Postupovy graf zobrazujuci
precerpany objem

Legenda

Zoznam poloziek menu
Pristup do menu
Posuvna lista

Spat
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3 Montaz a demontaz

Montaz a demontaz sa smie vykonavat len vtedy, ked pacient nie je pripojeny.

Na zacliatku montaze a konci demontaze skontrolujte, ¢i pumpa Amika, drziak a napajaci
kabel nie su nijako posSkodené.

VYSTRAHA

Ak su pumpa Amika, drziak alebo napajaci kabel poskodené, nepouZzivajte ju
A a kontaktujte prisluSné oddelenie alebo obchodného zastupcu spolo¢nosti

Fresenius Kabi, aby sa zabezpecilo vykonanie udrzby.

3.1 Montaz

3.1.1 Celkova montaz

Dbajte na dodrZanie spravneho rozmiestnenia pumpy, pacienta, podavacej supravy
a zasobnika (vak alebo flasa).

VYSTRAHA
m Ak je k pumpe pripojeny pacient, nemente vysku pumpy. Méze to viest
k faloSnym alarmom a ovplyvnit presnost prietokovej rychlosti.
m Skontrolujte stabilitu celého systému. Ak je zasobnik (vak alebo ffasa)
A umiestneny nizsie nez 0,5 m pod Uroviiou pumpy, mbze to sposobit’ odchylky
prietokovej rychlosti.
m Venujte zvlastnu pozornost nebezpelenstvu uskrtenia prostrednictvom

kablov a suprav a malym sucastiam, ktoré by mohli byt prehltnuté alebo
vdychnuté.

Obrazok 1: Odporu¢ana montaz Obrazok 2: Moznosti montaze

Umiestnite zasobnik (vak alebo flaSa) nad pumpu  Zasobnik (vak s enteralnou vyzivou) mbze byt
umiestneny az 0,5 m pod droviiou pumpy

Pumpu neumiestriujte pod pacienta a ani viac ako 1,3 metra nad pacienta.
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3.1.2 Pouzivanie svorky na stojan

Drziak je mozné nasadit univerzalne, vertikalne a horizontélne.
Otocte svorku na stojan do vhodnej polohy.

3.1.3 Umiestnenie drziaka na kolajnicu, stojan, postel alebo vozik

Skontrolujte, &i je drziak umiestneny tak, aby bol displej vo vySke, ktora zaistuje dobru
Citatelnost a spravnu orientaciu v smere Citania (kontaktné koliky su v dolnej Casti).

minimalna hodnota X, Y = 10 mm
maximalna hodnota X, Y = 35 mm
minimalny @ = 8 mm

maximalny @ = 40 mm

1. Pevne dotiahnite svorku na stojane alebo na kolajnici, aby nedoslo k pohybu pumpy.
2. Skontrolujte, ¢i je pumpa riadne upevnena a spravne umiestnena.

3.1.4 Umiestnenie drziaka na stole

Drziak je mozné polozit na plochy vodorovny stél

tak, ako je to zobrazené na obrazku.

Skontroluijte, ¢i je pumpa vzdialena od okrajov stola, ( ) ~ ~
aby nedoslo k jej nahodnému zhodeniu zo stola. »UN &
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3.1.5 Umiestnenie pumpy

Posuvajte pumpu smerom dole, kym
siva poistna packa nezapadne.

3.1.6 Elektrické pripojenie
Skontrolujte, €i napajaci kabel nie je poSkodeny.

Nabijanie batérie alebo pouzivanie pumpy zapojenej do elektrickej siete:

ON/OFF

1. Pripojte napajaci kabel k drziaku.

2. Zapojte napajaci kabel do sietovej elektrickej zasuvky.
Pri zapdjani do elektrickej siete sa uistite, Ze napajaci kabel aj elektricka zasuvka su
lahko pristupné.
Pripojenie napajania je indikované zelenou kontrolkou na prednom paneli (klavesnici)
pumpy.
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3.2 Demontaz

3.2.1 Demontaz pumpy z drziaka
1. Zatladte sivu poistnu packu. (2}

2. Vytiahnite pumpu nahor. W |

3.2.2 Demontaz drziaka pumpy

3.2.3 Odpojenie napajania
1. Odpojte napajaci kabel z elektrickej zasuvky.

m Po odpojeni napajacieho kébla pumpa zapipa a svetelny indikator sietového napajania
zhasne.
m Pumpu skladujte podla pokynov v €asti Uskladnenie na strane 61.
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ON/OFF

2. Odpojte napajaci kabel od drziaka.

3.2.4 Pripojenie/demontaz vodidla

Vodidlo je mozné jednoducho pripojit
a demontovat z drziaka pumpy.
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4 Operacie

4.1 Pouzitie zabudovanej batérie

4.1.1 Bezpeénostné upozornenia na pouzivanie batérie
Pred prvym pouzitim pumpy batériu nabite na maximum (cca 6 hodin).

Aby zostala batéria nabita, odporuc¢ame nechat pumpu pripojenu do siete aj mimo pouzivania.
Batéria sa nabija nepretrzite a udrzuje si tak maximalnu kapacitu.

4.1.2 Rezim prevadzky na batériu

Na stavovej lidte vzdy svieti ikona @3, Zariadenie je mozné pouzivat aj poGas nabijania
batérie.

Zivotnost batérie Minimalne 24 hodin do prietoku 125 mL/h a minimalne 8 hodin pri
rychlostiach prietoku nad 125 mL/h (v Standardnych podmienkach podavania
vyzivy pri teplote 22,5 °C +2,5 °C)

N Pri pripojeni pumpy k zdroju napétia (pozri ¢ast' Elektrické pripojenie na
strane 17)
» Batéria sa dobija automaticky aj pocas prevadzky

71 N (zelend)

Pri odpojeni pumpy od zdroja napétia (pozri ast Odpojenie napajania na
& strane 18)

» Pumpa sa automaticky prepne na napajanie z batérie

E]] Batéria je plne nabita

E]] D Batéria je Ciasto€ne nabita

:]] Batéria je takmer vybita.

(blika) » Objavi sa vizualna informacia (pozri €ast Alarmy/opatrenia na strane 45).
Ked je batéria vybita (zostava menej nez 10 minut), spusti sa alarm (pozri
Cast' Alarmy/opatrenia na strane 45).

INFORMACIE

m Na optimalizaciu zivotnosti batérie nastavte prietokovu rychlost na max.
125 mL/h a pouzivajte pumpu v rezime napajania z batérie, kym sa batéria
nevybije ((C blika).

m Ak batéria nefunguje, zariadenie nepouzivajte. Vratte zariadenie ¢o najskor

obchodnému zastupcovi spolo¢nosti Fresenius Kabi.

m Vymenu batérie smie vykonavat len kvalifikovany a zaskoleny technicky
personal v sulade s technickym manualom a uréenymi postupmi.

m Pristandardnych podmienkach pouzitia méze byt Zivotnost batérie na konci
tretieho roka pouzivania znizena z 24 hodin na 20 hodin.
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4.2 Zakladna obsluha

Pred pouzitim pumpy skontrolujte, €i nie je nijako poSkodena, aby ste zaistili neporusenost
vzhladu pumpy.

VYSTRAHA

Ak zistite akékolvek poskodenie pumpy, nepouZzivajte ju a kontaktujte prislusné
A oddelenie alebo obchodného zastupcu spoloénosti Fresenius Kabi, aby sa

zabezpecilo vykonanie udrzby.

4.2.1 Zapnutie

Pri pouzivani pumpy u pacienta, ktory vyZaduje osobitnu pozornost, musi byt ihned
k dispozicii zalozna pumpa alebo podavacia suprava.

Pri zapinani pumpy skontrolujte, ¢i automaticka sekvencia prebieha, ako je uvedené nizSie.

Pred zapnutim pumpy, namontujte drziak a pumpu, pozri ast Montaz na strane 15.

= =

rmf & 125 mL/h
’ T s ’
1500 mL
0mL

Obrazok 3: Autotest

Pocas 2-sekundového autotestu:

m blika ¢ervena, ZIta a zelena LED diéda,
m znie pipanie (ak je prili§ tiché, je nastavena nizka hlasitost; ak je prilis hlasné, je
nastavena vysoka hlasitost).

4.2.2 Montaz podavacej supravy

4.2.2.1 Priprava podavacej supravy

Na ochranu zdravia pouzivatela dodrziavajte Cisté aseptické postupy manipulacie na
likvidaciu zasobnikov (vak alebo flasa), suprav alebo hadiciek.

VYSTRAHA

m Spolahlivost pumpy je mozné zarugit len v kombinacii s podavacimi
A supravami Fresenius Kabi. Pozrite si zoznam kompatibilnych podavacich
suprav (pozri ¢ast Podavacie supravy na strane 69) a kompatibilnych
vyzivovych roztokov (pozri Cast Urcene pouzitie na strane 8). Pouzitie
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nevhodnych podavacich suprav méze spbsobit’ pacientovi ujmu, napriklad
méze dojst k nadmernému alebo nedostatoénému podaniu vyZivy.

m Skontrolujte uréené pouzitie podavacej supravy podla vyzivového protokolu,
hlavne v pripade pacientov, ktori si vyzaduju osobitnu starostlivost.

m Pred pouzitim skontrolujte neporusenost podavacej supravy a pripojenie
pacienta.

UPOZORNENIE
A Roztok v podavacej suprave a vo vaku/flasi musi mat beznu teplotu: +10 °C
az +40 °C.

4.2.2.2 Opis Skrtiacej svorky

Skrtiaca svorka je otvorena Skrtiaca svorka je zatvorena

INFORMACIE
G] Ked je Skrtiaca svorka otvorena, pacient nesmie byt pripojeny k suprave.

4.2.2.3 Pripojenie podavacej stupravy k pumpe

Ak chcete pripojit/odpojit/vymenit zasobnik a podavaciu hadic¢ku supravy, pokyny najdete
v navode na pouzitie k podavacej stiprave na primarnom baleni.

VYSTRAHA
A V pripade pacientov, ktori si vyzaduju osobitnu starostlivost, musi byt vzdy
k dispozicii zalozna suprava.

1. Zdvihnite packu a odblokujte dvierka o Otvorte dvierka 9
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2. Skrtiacu svorku umiestnite podla oznadenia ipkami, ktoré oznaduji smer toku 0

VloZte Skrtiacu svorku, az kym nebudete po€ut’ zacvaknutie 9

VYSTRAHA
A Skontrolujte, ¢i je podavacia suprava nainstalovana spravne, aby u pacienta
nedoslo k ujme, napriklad k predavkovaniu alebo podaniu nedostato¢nej davky.
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4. Zatvorte dvierka 0 Zatlacte packu nadol a zamknite dvierka 9

INFORMACIE

Ked otvarate dvierka pumpy, svorka hadic¢ky sa automaticky zatvori (systém
na zabranenie vofnému prietoku).

4.2.3 Naplnenie podavacej supravy

VYSTRAHA
Poéas naplifiania podavacej stipravy nesmie byt pacient pripojeny k pumpe.

INFORMACIE
m Pred naplnenim podavacej supravy napliite odkvapkavaciu komérku do

polovice jemnym stlacenim.
m Skontrolujte, ¢i po spusteni pumpy do odkvapkavacej komorky tecie roztok.
|

V pripade podévgcich suprav bez odkvapkavacej komorky pouzivajte len
automatické naplfianie.

m Podas napliiania zaznie kazdych 30 sekund pipnutie.

4.2.3.1 Napifanie pumpou
Pumpa Amika mé dva rezimy napifiania:

] ] 0
m automatické naplfianie: pumpa Amika po stlaceni tlacidla automatického naplfania
automaticky naplni podavaciu stipravu maximalnou rychlostou,

m poloautomatické naplifianie: kym je stlagené tlagidlo poloautomatického napifiania ,
pumpa Amika naplfa podavaciu supravu maximalnou rychlostou.
INFORMACIE

m  Pri automatickom a poloautomatickom naplfiani sa podavacia stprava
naplna rychlostou 600 mL/h a po 17,6 +10 % mL sa podavanie zastavi
(vyrobné nastavenia).

24



m Podas napifiania je alarm vzduchu v hadigke vypnuty.

Pred zadatim podavania skontrolujte, & bolo napifianie spravne ukon&ené.

Automatické napiianie

Lol |

Na konci automatického napifiania je mozné pokragovat v napifiani funkciou
poloautomatického naplfania, ako je uvedené niz3ie.

Poloautomatické napiianie

=

® 125 mL/h

>

1500 mL

0mL

e
E\?)

Stlacenim tlacidla ziskate pristup k reZzimom naplifiania. Stlagenim tla¢idla

spustite pinenie. Po&as napliiania drzte tlagidlo stladené. Po dokond&eni napifiania ho uvolhite.
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. . . U . .
Stlacenim tlacidla sa vratite na obrazovku nastavenia.

VYSTRAHA
Na konci naplifiania skontrolujte, &i je siprava spravne naplnena.

4.2.3.2 Napifanie bez pumpy (ruéné napiiianie)

Odpojte podavaciu supravu od pumpy (pozri ast Odpojenie/vymena podavacej stpravy
na pumpe na strane 29).

. Zatvorte Skrtiacu svorku.

. Pripojte zasobnik s vyzivou na podavaciu supravu a zaveste ho.

Naplite odkvapkavaciu komérku do polovice jemnym stlagenim.

Otvorte Skrtiacu svorku a naplfite podavaciu supravu az po koniec.

Zatvorte Skrtiacu svorku.

aoR v N

Pripojte supravu k pumpe a mézete zacat podavat (pozri Cast Montaz podavacej stupravy
na strane 21).

4.2.4 Zmena nastavenia podavania

INFORMACIE

m Ak tlagidlo podrzite stlagené dihie, postivanie bude rychlejsie.
m Prietokova rychlost podavania sa musi prispdsobit’ potrebam pacienta.
Pravidelna kontrola je nevyhnutnostou.

« Uprava rychlosti podavania (mL/h)
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[OFS =
® 125mLm|(=)(F) @ 130mLh
A

1500 mL 1500 mL

0mL 0mL

Stladenim tlagidla + alebo = nastavte rychlost’ podavania.
+ Uprava pozadovaného objemu (mL)

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

Stlaéenim tlagidla + alebo = nastavte pozadovany objem.

VYSTRAHA

Pred spustenim podavania skontrolujte spravnost’ nastaveni podavania (chyba
A v nastaveni méze spbsobit’ predavkovanie, nedostatoénu davku alebo

oneskorenie lieCby).

4.2.5 Zaciatok podavania vyzivy
1. Pripojte podavaciu supravu k hadi¢ke pacienta na podavanie vyzivy.
2. Pred zadatim podavania skontrolujte, & bolo napifianie spravne ukonéené.
3. Pred zacatim podavania skontrolujte napéjaci zdroj:
m pri napajani zo siete svieti zelena kontrolka alebo
m pri napajani z batérie svieti ikona batérie.

4. Zacnite podavanie vyZivy.

G = H=
& 125 mL/h % 125 mL/h
1500 mL 1500 mL
0mL 5mL
| | |
S
EE]
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VYSTRAHA
A Klavesnica musi byt po¢as podavania vyzivy zamknuta, aby sa zabranilo
nespravnemu pouzitiu.

4.2.6 Ukoncenie podavania
» Zastavenie podavania

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

Po zastaveni podavania je mozné upravit prietokovu rychlost a pozadovany objem.
Nasledne je mozné pokracovat v podavani.

* Vynulovanie informacéného riadka.

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

Ked je pumpa zastavenad, informacény riadok mézete vynulovat stlacenim tlacidla
na 2 sekundy.

4.2.7 Vypnutie pumpy

Podavanie sa musi zastavit pred vypnutim pumpy.
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V>25

GH= GH=
® 125mL/M
> 3.2.1
1500 mL
0mL
INFORMACIE

>

@
m Pocas podavania je tlacidlo b neaktivne: zaznie pipnutie zablokovaného

tlac¢idla, ale podavanie pokracuje.

m Po vypnuti si pumpa uchovava tieto informacie:

— prietokova rychlost, objem a informacny riadok na obrazovke nastavenia,

— kumulativny podany objem,
— rezim podavania vyzivy,

— Uroven hlasitosti, zapnutie/vypnutie pipnutia pri stlaceni tlacidla,

— kontrast a jas,

— histéria podavania a alarmoy,
— zamknutie/odomknutie nastaveni,

— Cas medzi dvoma zvukovymi alarmami,
— Casova hodnota spravy o takmer dosiahnutom pozadovanom objeme,

— technické informacie.

m Tieto informacie sa uchovavaju bez ¢asového obmedzenia aj po odpojeni

batérie.

m V pripade odpojenia od elektrickej siete a batérie sa €as existujucej udalosti

histérie neulozi.

4.2.8 Odpojenie/vymena podavacej stipravy na pumpe

Mechanické vlastnosti inflznej supravy pri spojeni s pumpou su navrhnuté tak, aby udrziavali
vykon pumpy maximalne 5 000 mL alebo po dobu 24 hodin.

Infuznu supravu vymerite v sulade s protokolom alebo pokynmi CDC svojho zdravotnickeho

zariadenia.

Infuzne supravy sa dodavaju sterilné a su uréené na jednorazové pouZzitie.

VYSTRAHA

A m Pouzivanie tej istej supravy dlhSie ako 24 hodin méze sposobit problémy
pri lie€be, napriklad infekciu alebo nekontrolovany tok.
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m V pripade pacientov, ktori si vyZaduju osobitnu starostlivost, musi byt vzdy
k dispozicii zalozna suprava.
1. Zdvihnite packu a odblokujte dvierka 0

2. Otvorte dvierka 9
3. Odpojte podavaciu supravu.

Nainstalujte na pumpu novu podavaciu supravu (pozri €ast Montaz podavacej supravy na
strane 21).

4.2.9 Zamknutie klavesnice

Zamknutie klavesnice brani neumyselnej zmene nastaveni pumpy.

oD

% 125 mL/h

1500 mL

Bl

Klavesnicu je mozné zamknut/odomknut stlacenim tlagidla zamknutia klavesnice ‘ na
2 sekundy.

Po zamknuti klavesnice:

m na stavovej liSte sa zobrazi &]

n ‘ je jediné aktivne tlacidlo. Pri stlaceni inych tlaCidiel zazneju pipnutia zakazanych
tlacidiel, ni¢ sa nevykona a podavanie vyzivy bude pokracovat.

Odomknutie klavesnice je potrebné na ukoncenie podavania, na zmenu nastaveni podavania
a na vstup do menu.
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4.2.10 StiSenie alarmu

Ak chcete do€asne vypnut zvuk alarmu, stlacte tlacidlo .

Pri stiSeni alarmu strednej priority:

m na stavovej liSte sa zobrazi ikona stiSenia E‘i

m zobrazuje sa symbol alarmu a ZIta LED kontrolka blika, kym sa nevykona napravné
opatrenie,

m zvuk alarmu sa na 2 minaty vypne.

Pri stiSeni alarmu nizkej priority:

na stavovej liSte sa zobrazi ikona stiSenia E‘i
zobrazuje sa symbol alarmu a svieti zlta LED kontrolka,
zvuk alarmu je vypnuty a kazdych 30 minut zaznie zvuk informaéného signalu (2 pipnutia).

Dalsie informé&cie o alarmoch najdete v &asti Alarmy/opatrenia na strane 45.
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5 Menu ovladania pumpy

INFORMACIE

m Menu je pristupné po zastaveni podavania.
m Ak sa stlaci zablokované tlacidlo (ktoré nie je na danej obrazovke aktivne),
zaznie pipnutie.

m Pocas postupu vyber potvrdite stlacenim tlacidla (@3) a vratite sa

spat na obrazovku nastaveni.

m Stlacenim tlacidla () sa vratite spat' na predchadzajucu obrazovku

(bez potvrdenia).

5.1 Pristup do menu

Opisy menu
Menu Opis
Rezim podavania vyzivy Deaktivacia/aktivacia cielového objemu
(ak je aktivne zamknutie nastaveni, je potrebny pristupovy kéd)
Noc¢ny rezim Zapnutie/vypnutie no€ného rezimu
Hlasitost’ Uprava trovne hlasitosti
Vypnutie/zapnutie pipnutia po stlaceni tlacidla
Zamknutie nastaveni Vypnutie/zapnutie zamknutia nastaveni
Mera¢ kumulativheho Zobrazenie kumulativneho podaného objemu

podaného objemu -
Vynulovat kumulativny podany objem

Histéria alarmov Zobrazenie poslednych 150 alarmovych udalosti
Histéria podavania Zobrazenie poslednych 200 podavani
Kontrast/jas Nastavenie kontrastu

Nastavenie jasu

Cas medzi dvoma zvukovymi | Zobrazenie ¢asu medzi dvoma zvukovymi alarmami

alarmami — - — — -
Nastavenie ¢asu medzi dvoma zvukovymi alarmami (je potrebny

pristupovy kod)

Cas o takmer dosiahnutom | Zobrazenie ¢asu o takmer dosiahnutom poZadovanom objeme

pozadovanom objeme — - . - -
Nastavenie ¢asu o takmer dosiahnutom pozadovanom objeme (je

potrebny pristupovy koéd)

Technické informacie Zobrazenie technickych informacii o pumpe
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Menu Opis

Obnovenie vyrobnych Nastavte pumpu na vyrobné nastavenia (vyZaduje sa pristupovy kod)
nastaveni

Navigacia v menu

v

O b=
A

@ 125mLm (=)

1500 mL =3
Tl [OK]

| \ |
Ak
2E)
A
=)
Stlacenim tlacidla ‘ a potom E) ¥ samobzete pohybovat hore/dolu v podsekciach

menu.

|

Stlacenim tlacidla vstupite do podsekcie menu.

5.2 Rezim podavania vyzivy

Na tejto obrazovke sa aktivuje cielovy objem . Ak naprogramujete podavanie bez

pozadovaného objemu a podavanie s pozadovanym objemom s jednotlivo odliSnou
prietokovou rychlostou, uloZia sa prisludné prietokové rychlosti.

$= h=

E B 5
-

[OK]
| | |
(S2=)

A

>+

E3
| | |
"’
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A

0
Stlacenim tlacidla vyberte rezim podavania vyzivy. Stlacenim tlacidla E) alebo
mbzete aktivovat/deaktivovat cielovy objem (v predvolenom nastaveni je aktivovany).

Potvrdte stlacenim tladidla .

INFORMACIE

m Po deaktivacii cielového objemu sa na displeji prestane zobrazovat’ hodnota
cielového objemu a jej priebeh.
m Ak je aktivne zamknutie nastaveni, na aktivaciu/deaktivaciu pozadovaného
objemu je potrebny pristupovy kéd.

5.3 No€ny rezim

Na tejto obrazovke sa aktivuje nocny rezim .

G G

R
i

[OK] (I3
| | | | | |
*’ ”

>+

0
Stlaenim tlacidla vyberte no€ny alebo denny rezim. Stlacenim tlacidla aktivujete

A

denny rezim, stlacenim tlacidla E) no¢ny rezim. Noény alebo denny rezim potvrdte

stlagenim tlacidla .

INFORMACIE

m Ak je aktivovany nocny rezim, jas indikatora siefového napajania
a obrazovky sa znizi.
V pripade alarmu sa jas vrati na normalnu hodnotu.
m Nocny rezim sa automaticky deaktivuje po vypnuti pumpy.

5.4 Hlasitost’

Pumpa je v zakladnom nastaveni nastavena na maximalnu hlasitost 4)) Uroven hlasitosti
je mozné zniZit na uroven 4}
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b= h=

o [ I
o ey

[OK] [OK]

0
Stlacte tlacidlo a vyberte uroven hlasitosti a zvuk pipania tlacidiel.

A
Stlacenim tlacidiel E)/ zvolte nizku alebo vysoku hlasitost. Stlacenim tlacidla

deaktivujete pipanie tlacidiel, stlatenim tlaidla ¥ ho znova aktivujete.

0
Stlacenim tlacidla potvrdte Uroven hlasitosti a zapnutie alebo vypnutie pipania tlacidiel
(Standardne je zapnuté). VYP.).

VYSTRAHA

A Uroveri hlasitosti zvukového alarmu je moZné nastavovat. Dbajte v8ak na to,
aby pouzivatel mohol alarm po€ut, najma pri pouzivani pumpy na batériu.

5.5 Zamknutie nastaveni

€3 [OK]
| | | | | |
" DEIE)

)

Stlacenim tlacidla mébzete nakonfigurovat zamknutie nastaveni. Stlacenim tlacidla
A

E) a prejdite do rozhrania na zadavanie pristupového kédu.

Zadaijte pristupovy kéd nastavenim jednotlivych &islic (0 az 9) pomocou tladidiel ¥

0
a a potvrdte stlacenim tlacidla . Ak zadate nespravny koéd, vynuluje sana 00 0.
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Stlacenim tlacidla E:) alebo mozete aktivovat/deaktivovat funkciu zamknutia

nastaveni. Potvrdte stlacenim tlacidla .

Po aktivacii zamknutia nastaveni:

m na stavovej liSte sa zobrazi LJ'%
m pozadovany objem a prietokovu rychlost nie je mozné zmenit,
m aktivne tlacidla su:

, sobmedzem’m.

INFORMACIE
m Pristupovy kéd si vyziadajte od obchodného zastupcu spolo¢nosti Fresenius

Kabi.
m Po vypnuti pumpy sa nastavenie aktivacie/deaktivacie zamknutia nastaveni
nemeni.

m Po aktivacii zamknutia nastaveni je stale mozné aktivovat/deaktivovat
zamknutie klavesnice.

5.6 Mera¢ kumulativheho podaného objemu

)
Stlacenim tlacidla zobrazite kumulativny podany objem. Zobrazi sa celkovy podany
objem od posledného vynulovania.

V pripade potreby mézete stlacenim tlacidla vymazat celkovy objem podanej vyzivy

0
(predvolené nastavenie) a potom stlacenim tlacidla prejst na obrazovku nastaveni
podavania vyzivy.
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5.7 Historia alarmov

Alarmové udalosti sa automaticky ukladaju do pamate pumpy.

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

I
A

o .. | , , .
Stlacenim tladila zobrazite alarmové udalosti.

A
Stlacenim tlacidiel E) a Y mozete prepinat z jednej alarmovej udalosti na druhd.

INFORMACIE
m Histdria alarmov oznacuje typ alarmu a €as, ktory uplynul od vzniku udalosti.

@

15h22min o . o

Priklad: alarm vybitej batérie sa aktivoval pred 9 diami,
15 hodinami a 22 mindatami.

m Po zaplneni histérie systém prepiSe najstarSiu udalost novou udalostou.
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5.8 Historia podavania

G=

o

[OK]
|

Ll
(?)

0
Stla¢enim tlacidla zobrazite udalosti pri podavani.

A
Stlacenim tlacidiel E) a Y mbzete prepinat z jednej udalosti na druhu pri podavani.

INFORMACIE
m Histéria podavania oznacuje podané objemy, ich prislusnu prietokovu
rychlost a ¢as, ktory uplynul od podania.

i L/h|1500mL
13d02h25min

Priklad: objem 1 500 mL bol podany prietokovou rychlostou
125 mL/h, pred 13 dfiami, 2 hodinami a 25 minatami.

m Po zaplneni histdrie systém prepiSe najstarSiu udalost novou udalostou.

5.9 Kontrast/jas

> >

=]
A
=
A

[OK] [OK]
Il =
EEE CEE

A A
I
Stlacenim tlacidla mozete nastavit kontrast alebo jas. Stlacenim tlacidiel E)/

méZete nastavit kontrast alebo jas.

Potvrdte stlacenim tladidla .
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5.10 Nastavenie éasu medzi dvoma zvukovymi alarmami

Go dh=

aa)

=,

[OK]
| | |
*’

D>+

0
Stlacenim tlacidla nastavte ¢as medzi dvomi zvukovymi alarmami. StlaCenim tlacidiel
E)/ nastavte ¢as medzi dvoma zvukovymi alarmami. Potvrdte stlacenim tlacidla

INFORMACIE

m Toto nastavenie sa nevztahuje na alarm s nizkou prioritou.
m Nastavenie ¢asu medzi dvoma zvukovymi alarmami si vyzaduje pristupovy

kod.

VYSTRAHA

Cas medzi dvoma alarmami je mozné nastavit od 2,5 do 30 sekund v odstupoch
A po 0,5 sekundy. Toto nastavenie m6ze zmenit vnimanie alarmu (Standardna

hodnota je 2,5 sekundy).

5.11 Nastavenie ¢asovej hodnoty spravy o takmer dosiahnutom
pozadovanom objeme

E > Q)EE%

= Eille (=)
A

(i

>

[OK] EI3
| | | | | |
’ *’

. .. U . . . . . .y
Stlacenim tlacidla nastavte ¢as zobrazenia hlasenia o takmer dosiahnutom cielovom

objeme. Stlacenim tlacidla E) alebo nastavte ¢as na zobrazenie spravy, ze
poZadovany objem je takmer dosiahnuty.
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Potvrdte stlacenim tlacidla .

INFORMACIE

m Cas medzi hlasenim o takmer dosiahnutom cielovom objeme a alarmom

G] dosiahnutia cielového objemu je moZné nastavit' v rozsahu od 0 do 59 minut
s krokom po 1 minute (predvolené nastavenie je 0 min).

m Na nastavenie ¢asovej hodnoty spravy o takmer dosiahnutom poZzadovanom
objeme je potrebny pristupovy kéd.

5.12 Technické informacie

21622025

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

L) 99.999.999 L
(O 999 d23 h 53 min

[OK] [OK]
| | | | | |
*’ ”

0
Stlacenim tlacidla zobrazite ponuku s technickymi informaciami.

POZNAMKA: Menu s technickymi informaciami zobrazuje:
SN Sériove &islo pumpy
= Verziu softvéru/verziu hardvéru
ad Datum vyroby (mm/ddirrrr)
= Datum poslednej udrzby (mm/dd/rrrr)
@ Celkovy podany objem
@ Celkova doba prevadzky
5.13 Obnovenie vyrobnych nastaveni

Resetovanie na vyrobné nastavenia sa odporuc¢a pri zmene pacienta.
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P=
> » &

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

)
Stlacenim tlacidla prejdite do rozhrania na zadavanie pristupového kodu.

Zadaijte pristupovy kéd nastavenim jednotlivych &islic (0 az 9) pomocou tlacidiel ¥

0
a a potvrdte stlacenim tlacidla . Ak zadate nespravny kod, vynuluje sana 00 0.

0
Opatovnym stlacenim tlacidla resetujte zariadenie s obnovenim vyrobnych nastaveni.
Symbol Reset blika 2 sekundy.

m VSetky predchadzajluce nastavenia sa vymazu
m VSetky nastavenia pumpy sa vratia na vyrobné nastavenia

INFORMACIE
G] Na resetovanie pumpy na vyrobné nastavenia je potrebny pristupovy kod.
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6 Cistenie a dezinfekcia

6.1 Zakazané cistiace a dezinfekéné prostriedky

Nepouzivajte Cistiace ani dezinfekéné prostriedky, ktoré obsahuju nasledujuce latky, pretoze
tieto agresivne prostriedky mézu poskodit plastové €asti zariadenia a spésobit poruchu
zariadenia:

m trichléroetylén,

m abrazivne Cistiace prostriedky.

6.2 Bezpec¢nostné upozornenia

Pumpu a drziak pumpy vygistite hned po kontaminacii vyzivou alebo liekmi a vzdy aspori
raz za tyzden.

Po vydisteni nechajte pumpu vyschnut na cca 5 minut pred daldim spustenim alebo
pripojenim do elektrickej zasuvky.

Pumpu musi po kazdom pouziti pacientom vycistit vySkoleny oSetrovatel alebo asistent.

VYSTRAHA

m Pumpa nie je ur€ena na sterilizaciu, mohlo by djst k jej poSkodeniu. Pumpa
Amika je nesterilny lekarsky pristroj.
c m  Ruksak Amika je nutné pred vloZzenim pumpy vycistit. Pozrite si prislusnu
sprievodnu dokumentaciu.
m Pri opatovnej montazi dvierok davajte pozor, aby iSlo o podvodné dvierka
(skontrolujte, ¢i je sériové Cislo na pumpe a na dvierkach rovnaké). Zamena
dvierok medzi réznymi pumpami méze sposobit zavazné chyby pumpovania.

6.3 Odporucané Cistiace a dezinfekéné prostriedky

Didecyldimetylaméniumchlorid (napriklad: prostriedok Wip’Anios Excel od spolo¢nosti Anios).

Pre d'alSie podrobnosti kontaktujte prisluSného dodavatela, ktory vo vasej institacii zodpoveda
za Cistenie a dezinfekciu produktov.

6.4 Pokyny a postup pri Cisteni a dezinfekcii

INFORMACIE
m Neponarajte pumpu a drziak pumpy do tekutin a nedovolte, aby tekutiny

prenikli pod kryt zariadenia.
m Pumpa a drziak pumpy su odolné voci odporu¢anym cistiacim prostriedkom
(pozri ¢ast Odporucané Cistiace a dezinfekcné prostriedky na strane 42).
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6.4.1 Pokyny na Cistenie

Nevyhnutné predpoklady

Pumpa je vypnuta.

Napajaci kabel a vSetky ostatné kable su odpojené.
Pumpa je odpojena od drziaka.

Vzduch ma izbovu teplotu (20 az 25 °C).

Obsluha ma oblecené vhodné ochranné prostriedky.

Protokol

1.

ad

Pumpu a drziak umiestnite na Cisty povrch alebo jednorazovu podlozZku. Dvierka je mozné
z pumpy na ulah&enie Cistenia odstranit.

POZNAMKA: V pripade potreby je mozné celt pumpu vygistit pod tedticou vodou.
Dvierka je mozné ponorit a samostatne vycistit te€ucou vodou.

Pocas Cistenia pumpu nezapinajte, aby nedoslo k vniknutiu tekutiny do dvierok batérie.
Pomocou utierok na okamzité pouzitie odstrante vSetky najvacsie necistoty.

Dokladne utrite vSetky exponované povrchy (kryt, klavesnicu, oblast skrutiek, miesto

pripojenia drziaka atd.) pumpy, a to odhora az nadol. Exponovany mechanizmus pumpy
a oblast senzorov (vodidlo hadicky, fialovu vlozku) jemne utrite.

Odporuca sa Cistit aspon 1 minatu (nechajte pumpu viditelne mokru aspor 1 minuatu),
kym sa nerozpustia a neodstrania vSetky organické necistoty. Davajte pozor, aby
kvapalina nenatiekla, neunikla ani nekvapkala do krytu pumpy. Kontaktné koliky utrite
vatovym tamponom.

Zopakujte krok 4 s dvierkami pumpy (kryt, packa, vnutorné dvierka) a drziakom (skrutka
svorky na stojan, kryt atd.)
Pomocou utierok na okamzité pouzitie dokladne utrite vSetky exponované povrchy.
Odporuca sa Cistit aspon 1 minutu (nechajte pumpu viditelne mokru aspon 1 minuatu),
kym sa nerozpustia a neodstrania vSetky organické necistoty.
Utrite napajaci kabel.
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8.
9.

Nechaijte zariadenie uplne vyschnut pri izbovej teplote.
Pri opatovnej montazi dvierok davajte pozor, aby iSlo o pévodné dvierka (skontrolujte,
¢i je sériové Cislo na pumpe a na dvierkach rovnake).

6.4.2 Pokyny na dezinfekciu

Nevyhnutné predpoklady

Vlykonal sa protokol o &isteni.

Pumpa je vypnuta.

Napajaci kabel a vSetky ostatné kable su odpojené.
Pumpa je odpojena od drziaka.

Vzduch ma izbovu teplotu (20 az 25 °C).

Obsluha ma oblecené vhodné ochranné prostriedky.

Protokol

1.

2,

oo

Vycistenu pumpu a drZiak umiestnite na vyc€isteny povrch alebo jednorazovu podlozZku.
Dvierka je mozné z pumpy na ufahéenie dezinfekcie odmontovat.

Pocas dezinfekcie pumpu nezapinajte, aby nedoslo k vniknutiu tekutiny do dvierok
batérie.

. Pomocou utierok na okamzité pouzitie utrite vSetky exponované povrchy pumpy, drziaka

a dvierok pumpy (podla opisu v protokole Cistenia). Uistite sa, Ze utriete vSetky Strbiny,
Skary a tazko pristupné miesta. Davajte pozor, aby kvapalina nenatiekla, neunikla ani
nekvapkala do krytu pumpy.

Pomocou novych utierok na okamzité pouzitie zopakujte krok 3. V kazdom kroku dbajte
na dodrzanie minimalneho kontaktného ¢asu 3 minuty potrebného na €innost baktericidov
(povrch ostane viditefne mokry 3 minuty). DodrZiavajte kontaktny ¢as potrebny na
pozadovanu antimikrobialnu aktivitu uvedeny v odporucaniach vyrobcu.

Utrite napajaci kabel.

Nechajte pumpu Uplne vyschnut pri izbovej teplote.

. Pri opatovnej montazi dvierok davajte pozor, aby iSlo o pévodné dvierka (skontroluijte,

¢i je sériové Cislo na pumpe a na dvierkach rovnaké).
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7 Alarmy a bezpeénostné prvky

7.1 Alarmy/opatrenia

Pumpa Amika ma systém nepretrzitej kontroly, ktory sa aktivuje, len €o je systém

v prevadzke.

Pre najlepsiu viditelnost displeja zobrazujuceho alarmy sa odporuc¢a, aby sa pouzivatel
nachadzal pred pumpou Amika.

Uistite sa, Ze v pripade spustenia alarmu viete spravne reagovat. Nespravna alebo
oneskorena reakcia vedie k omeskaniu liecby.

VYSTRAHA

Alarm pumpy vydava zvukové signaly. Zvukoveé signaly alarmu z lekarskych
pristrojov moze prehlusit’ hluk okolitého prostredia.
Dbajte na spravnu hlasitost alarmu, aby ho pouzivatel v danom prostredi pocul.

Urovne hlasitosti vSetkych alarmov st v rozsahu od 45 dB (A) do 85 dB (A).

K dispozicii su dve rozne urovne hlasitosti alarmov: nizka a vysoka. Informacie o nastaveni
urovne hlasitosti alarmov najdete v €asti Hlasitost' na strane 34.

POZNAMKA: dB(A) je priemerna hladina akustického tlaku namerana podra normy ISO

3744.

7.1.1 Rézne typy informaénych signalov alebo alarmov

Zvuk informacného signalu
(2 pipnutia)

Informacny signal

Podavanie vyzivy pokracuje
alebo sa zastavi

Zvuk informacného signalu
(1 pipnutie)

Informacny signal

Podavanie vyzivy pokracuje

Zlta LED diéda blika a znie
alarm (sekvencie 2 pipnuti)

Informacny signal

Ziadne podavanie vyZivy,
pokracovanie v ne¢innosti

Zlta LED dioda suvisle svieti
a znie alarm (sekvencie
3 pipnuti).

Predchadzajuca informacia
pred alarmom
(alarm s nizkou prioritou)

Podavanie vyzivy pokracuje

Zlta LED diéda blika a znie
alarm (sekvencie 3 pipnuti)

Funkény alarm
(alarm so strednou
prioritou)

Podavanie vyzivy sa prerusi

Cervena LED diéda blika
a znie alarm (sekvencie
10 pipnuti)

Technicky alarm
(alarm s vysokou prioritou)

Podavanie vyzivy sa prerusi
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Cervena LED dioda blika
a znie bzuciak

Technicky alarm poruchy | Podavanie vyzivy sa prerusi
(alarm s vysokou prioritou)

Ked sa vyskytne funkény alarm alebo predchadzajuca informacia pred alarmom:

m ak chcete stiSit zvuk alarmu, stlacte tlacidlo
31,

m podla nakresu zobrazeného na pumpe zistite konkrétny problém, ktory spustil alarm
alebo predchadzajicu informaciu pred alarmom,

alarm vypnete (okrem alarmu batérie) stlaCenim tlacidla ,

m vykonajte napravné opatrenie (pozri tabulku nizsie),

m stlacenim tlacidla pokracujte v podavani.

VYSTRAHA
c Aby ste pochopili vyznam a aby ste mohli vykonat prisluSné opatrenia,

, pozri Cast’ Stisenie alarmu na strane

oboznamte sa s obrazovkami, symbolmi a stavovymi hlaseniami v nasledujucej
tabulke.

7.1.2 Opis alarmov

Kontrola vedenia

Symbol | Vyznam Opatrenia

Stredna priorita — zlté LED kontrolky blikaju

Podavacia Chybajuca, nespravne namontovanad |m  Skontrolujte polohu podavacej
suprava alebo nespravna podavacia suprava. supravy pred a za mechanizmom
G pumpy a podla potreby ju pripojte
spravnym spdsobom.
m  Skontrolujte, ¢i bola pouzita spravna
suprava (len podavacie supravy

Amika).
¢| > Pozri Montaz podavacej supravy na
strane 21.

Priestor, kde sa zaklada Skrtiaca svorka, | m  Odstrarite necistotu handrou

je znecisteny. a mydlovou vodou alebo podfa
predpisov platnych v nemocnici.

m  Nechajte pumpu vyschnut.

> Pozri Pokyny na dezinfekciu na strane

44.
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Symbol Vyznam Opatrenia
Dvierka su Dvierka pumpy neboli na zaciatku m  Zatvorte dvierka pumpy.
otvorené spravne zatvorené. > Pozri Montaz podavacej stpravy na
o fa} strane 21.

Dvierka pumpy boli po spusteni
otvorené.

m  Zatvorte dvierka pumpy.
> Pozri Montaz podavacej supravy na
strane 21.

Dvierka pumpy su vybraté zo zavesov.

m Nasadte dvierka do zavesov.

Nefunkény mechanizmus dvierok.

m  Kontaktujte prisludné biomedicinske
oddelenie.

Okluzia na vstupe

H= QD

Prietokova cesta na vstupe je
zablokovana medzi zasobnikom
a pumpou.

m  Otvorte dvierka, skontrolujte
zaloZenie.

> Pozri Montaz podavacej supravy na

strane 21.

m  Skontrolujte, &i suprava nie je
zalomena.

m  Skontroluijte, ¢i je svorka proti pradu
otvorena.

m Podla potreby hadicku preplachnite.

m  Skontrolujte, ¢i hadicka nie je
zablokovana na vstupe/vystupe.

Okluzia na
vystupe

H= QD

Prietokova cesta na vstupe je
zablokovana za pumpou, na strane
pacienta.

m  Otvorte dvierka, skontrolujte
zalozenie, zatvorte dvierka.

> Pozri Montaz podavacej stpravy na

strane 21.

m  Skontrolujte, €i suprava nie je
zalomena.

m  Znovu zalozte a skontrolujte, ¢i po
Uprave roztok volne tecie.

m  Skontrolujte, ¢i nie je upchata
podavacia hadicka.

m  Podla potreby hadi¢ku preplachnite.

m  Skontrolujte, ¢i hadicka nie je
zablokovana na vstupe/vystupe.

Kontrola podavania

Symbol

Vyznam

Opatrenia

Nizka priorita — zlté LED kontrolky suvisle svietia
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Symbol

Vyznam

Opatrenia

Pozadovany
objem takmer
dosiahnuty

b= Q0

125 mL/h
A

1500 mL

&
&
¢

1490 mL

Bude dosiahnuty pozadovany objem.

Cas zobrazenia spravy pred
dosiahnutim pozadovaného objemu je
mozné nastavit v menu.
> Pozri Nastavenie ¢asovej hodnoty
spravy o takmer dosiahnutom
pozadovanom objeme na strane 39.

[ ] Ukoncite podavanie alebo

pokracujte v podavani.

Stredna priorita — zIté LED kontrolky blikaju

Pozadovany
objem
dosiahnuty

COLI

125 mL/h

1500 mL

Pozadovany objem bol dosiahnuty.
(Ukonéeny informacny riadok)

Ukoncite podavanie alebo
pokracujte nasledujucim krokom.

Kontrola funkcie

Symbol

Vyznam

Opatrenia

Nizka priorita — zIté LED kontrolky suvisle svietia

Predbezny alarm
vybitej batérie

Cplika

Batéria je takmer vybita. Zobrazi sa
najmenej 30 minut pred alarmom vybitia
batérie.

Pripojte pumpu k zdroju napatia cez
drziak pumpy. Pred dal$im
pouzivanim pumpy nabite batériu.

Stredna priorita — zIlté LED kontrolky blikaju

Vybita batéria
o

fal

Nie je pritomné minimalne napatie
batérie. Zobrazi sa najmenej 10 minut
pred Uplnym vybitim batérie.

m  Pripojte pumpu k zdroju napétia cez
drziak pumpy. Ak chcete
pokracovat' v pouzivani pumpy,

nabite batériu.
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Symbol

Vyznam

Opatrenia

Prazdny
vak/vzduch
v hadicke

SO =Ja

DA
g

Zasobnik s vyzivovym roztokom je
prazdny.

m  Ukoncite podavanie alebo pripojte
k plnému zasobniku.

V podavacej suprave je pritomny
vzduch.

m  Naplite podavaciu supravu az do
konca.

> Pozri Naplnenie podavacej stipravy

na strane 24.

Necistoty v priestore senzora (dolné
vodidlo hadicky).

m  Otvorte dvierka a odstrarite
necistotu handrou a mydlovou
vodou alebo podla miestnych
predpisov platnych v nemocnici
(pozri 8ast Cistenie a dezinfekcia
na strane 42). Nechajte pumpu
vyschnut.

Podavacia suprava nie je spravne
pripojena k zasobniku (k vaku alebo
frasi).

m  Skontrolujte polohu podavacej
supravy a podla potreby ju pripojte
spravne.

> Pozri Montaz podavacej supravy na

strane 21.

Vysoka priorita — ¢ervené LED kontrolky blikaju — znie alarm

Technicky alarm

SO =Ja

Kod technického alarmu sa zobrazuje
s nakresom ,alarm — chyba pumpy*.

m VSimnite si kod technickej chyby
(Err xyz).
m Ak chcete zrusit technicky alarm,

na 2 sekundy stlacte alebo

o™
. Pumpa sa potom okamzite
vypne (bez odpocitavania).
m  Kontaktujte prisluSné biomedicinske
oddelenie.

Technicky alarm
poruchy

Zlyhanie zdroja napajania.

Zlyhanie aktivity softvéru (strazneho
psa).

Zlyhanie pamate RAM/ROM.

m  Kontaktujte prisluSné biomedicinske
oddelenie.

Informaény signal — zité LED kontrolky blikaju

Pripomenutie
Startu

GH=

e y
& 125mum
1500 mL

0mL

Pumpa bola zapnuta, ale po dobu
2 minut sa nepouZzila (2 pipnutia)

m  Pokracujte dalSim krokom alebo
pumpu vypnite.
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Symbol

Vyznam Opatrenia

Pripomenutie

Pripomenutie Posledny konkrétny technicky alarm, |m VSimnite si kod technickej chyby
posledného ktory sa aktivoval pred vypnutim, sa pri (Err xyz).
technického nasledujucom zapnuti znova m  Kontaktujte prisluSné biomedicinske
alarmu pripomenie. oddelenie.
o
Err
XyZ
2y A
CI3

POZNAMKA: Maximalny objem podanej inflizie medzi vznikom stavu alarmu a vyvolanim
technickych alarmov je 35 mL.

7.1.3 Maximalne oneskorenie alarmu

Doba medzi vznikom alarmového stavu a signaliz&ciou alarmu je dlhSia nez 5 sekund,
napriklad pri alarmoch suvisiacich s podavacou supravou, okluziami na vstupe a vystupe
a prazdnym vakom/vzduchom v hadi¢ke (pozrite si Cast Parametre vykonu na strane 52).

INFORMACIE
G] Ked naraz vzniknu dva alarmy, softvér pumpy stanovi prioritu alarmov.

7.2 RieSenie problémov

Opis problému

Odporucany postup

Po nainstalovani nie je
pumpa stabilna

Skontrolujte, ¢i je utiahnuta rukovat svorky

Pumpa je posSkodena,
hluéna, dymi sa z nej alebo
niektoré jej Casti su
nezvykle hortce.
Obrazovka pumpy, napajaci
drziak alebo drziak na
komunika¢né zariadenie su
poskodené

Odpojte napajaci kabel

Zariadenie nepouzivajte

Okamzite sa obratte na svoje biomedicinske oddelenie alebo na
obchodného zastupcu spolo¢nosti Fresenius Kabi

Pumpa spadla na zem

Zariadenie nepouzivajte
Obratte sa na svoje biomedicinske oddelenie alebo obchodného
zastupcu spolo¢nosti Fresenius Kabi
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Opis problému

Odporucany postup

Pumpa sa po zapnuti
nezapne

Pripojte pumpu do sietovej zasuvky pre pripad, Ze je batéria Gplne
vybita

Ak problém pretrvava, obratte sa na prisluSné biomedicinske
oddelenie alebo na obchodného zastupcu spolo¢nosti Fresenius
Kabi

Rozdiel prietokovej rychlosti | m  Skontrolujte konfiguraciu podavacej supravy
je vy8si nez presnost|m Skontrolujte viskozitu roztoku
prietokovej rychlosti m  Skontrolujte, & ma roztok normalnu teplotu
m Ak problém pretrvava, obratte sa na prislusné biomedicinske
oddelenie alebo na obchodného zastupcu spolo¢nosti Fresenius
Kabi
Problém s prednym m  Skontrolujte celkovy stav predného panela (klavesnica)
panelom (tlaCidla, kontrolky | m  Skontrolujte kontrast
LED) m Ak problém pretrvava, obratte sa na prislu$né biomedicinske
oddelenie alebo na obchodného zastupcu spolo¢nosti Fresenius
Kabi
Svetelny indikator m  Pripojte pumpu k zdroju napéjania
sietoveho napajania m  Skontrolujte, &i LED indikator na prednom paneli drziaka pumpy
nesvieti svieti. Ak nie, odpojte ho a znova ho zapojte do zasuvky.
m Ak problém pretrvava, obratte sa na prislusné biomedicinske
oddelenie alebo na obchodného zastupcu spolo¢nosti Fresenius
Kabi
Zariadenie sa samo vypina | m  Pripojte pumpu k zdroju napajania
m Ak problém pretrvava, obratte sa na prislusné biomedicinske
oddelenie alebo na obchodného zastupcu spolo¢nosti Fresenius
Kabi
Alarm batérie sa aktivuje, |m Skontrolujte sietové napatie
ak bola pumpa spravne m Ak problém pretrvava, obratte sa na prislu$né biomedicinske
nabita oddelenie alebo na obchodného zastupcu spolognosti Fresenius
Kabi
Zariadenie sa po odpojeni | m  Batéria je Uplne vybita: nabite batériu
od sietoveho napétia vypne | m Ak problém pretrvava, obratte sa na prislusné biomedicinske

oddelenie alebo na obchodného zastupcu spolo¢nosti Fresenius
Kabi
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8 Technické informacie

8.1 Parametre vykonu
8.1.1 Zakladny vykon

Zakladné parametre vykonu pumpy su pre Standardné prevadzkové podmienky definované

takto:

m presnost prietokovej rychlosti (+5 % pri 125 mL/h*),
¢as detekcie okluzie (< 6 min pri 50 mL/h pri vode zdravotnej kvality),

m spravu alarmov strednej a vysokej priority pozri v €asti Rézne typy informacnych signalov
alebo alarmov na strane 45.

A\

VYSTRAHA

Presnost prietokovej rychlosti moze byt ovplyvnena konfiguraciou infuznej
supravy, natiahnutim hadicky, viskozitou roztoku, teplotou roztoku, vySkou
zasobnika a nastaveniami podavania.

8.1.2 Rozsah prietokovej rychlosti

Rozsah Od 1 mL/h do 600 mL/h (Standardné nastavenie 50 mL/h)
Krok 1 mL/h od 1 mL/h do 100 mL/h

5 mL/h od 100 mL/h do 600 mL/h
Presnost’ 15 % pri 125 mL/h*

+10 % pri vSetkych rychlostiach prietoku

Testovanie pociato€nych podmienok podla normy 60601-2-24. Kumulativny objem sa meria
v dvojhodinovych intervaloch s minimalnou hodnotou objemu 25 mL s vodou zdravotnej
kvality. * Pravdepodobnost = 80 %.

Vy8ka zasobnika: 50 cm.

8.1.3 Rozsah objemu

Rozsah

Od 1 mL do 5 000 mL (Standardné nastavenie 500 mL)

Krok

1mL od 1 mL do 100 mL
5 mL od 100 mL do 5 000 mL

8.1.4 Okluzia na vstupe a vystupe

Cas reakcie alarmu okluzie pri réznych prietokovych rychlostiach.

Prahova uroven dostupna na spustenie alarmu — okluzia na vystupe:

m  Okluzia sa zisti pri tlaku 787,6 mmHg +262,5 mmHg.
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Maximalna doba detekcie okluzie

Prietokova rychlost’ Okluzia na vystupe (1 m za Okluzia na vstupe (5 cm pred
pumpou) pumpou)

1 mL/h 5h 1 h 40 min
25 mL/h 9 min 4 min

POZNAMKA: Maximalny okltzny tlak pre pumpu je 1 050,1 mmHg.

8.1.5 Presnost’ objemu

Presnost’

Limit na detekciu okluzie <25mL

na vystupe*

Objem bolusu pri Rychlost <5mL

uvolneni okluzie* 25 mL/h

*Podmienky testu: spatny tlak: 0 mmHg, vySka zasobnika: 50 cm.

POZNAMKA: Pred uvolnenim oklizie méze déjst k podaniu bolusovej davky (< 5 mL).

8.1.6 Prazdny vak/vzduch v hadicke pri réznych rychlostiach prietoku

Uvedeny &as plati len vtedy, ak bola suprava vopred naplnena.

Cas detekcie prazdneho vaku/vzduchu v hadiéke

Prietokova rychlost’

Objem vzduchu = 3,5 mL

1 mL/h maximalne 3 h 30 min
25 mL/h maximalne 10 min
100 mL/h maximalne 3 min

8.1.7 Cas reakcie alarmu podavacej stpravy pri roznych rychlostiach

prietoku

Prietokova rychlost’

Cas detekcie alarmu podavacej stipravy

1 mL/h maximalne 15 min 30 s
25 mL/h maximalne 45 s
100 mL/h maximalne 15 s
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8.2 Technické vlastnosti

8.2.1 Rezim prevadzky

Pumpa Amika je zariadenie na opakované pouzitie. Pumpa zabezpecuje podavanie roztoku
v rezime kontinualneho podavania pomocou pumpovania a svorkovych prstov, ktoré posuvaju
roztok do pacienta.

8.2.2 Technické parametre napajacieho zdroja
Napajaci kabel musi byt pripojeny priamo do sietovej elektrickej zasuvky.

Ochrana pred urazom elektrickym prudom: trieda Il

Vstup drziaka Vstupné napatie: 100 — 240 VAC +10 % striedavé
Vstupna frekvencia: 50/60 Hz +1 Hz
Vstupny prud: 110 mA — 205 mA

Vystup drziaka 9 VDC %5 %/9 W (maximalna zataz)

Dizka napajacieho kabla | priblizne 2 m (v pripade zastréky typu M je to priblizne 3 m)

8.2.3 Specifikacie batérie

Charakteristiky NiMH (nikelmetalhydridova)
4,8V, 2,2 Ah Ni-MH

Hmotnost’ priblizne 110 g

Maximalna doba 6 hodin

nabijania

8.2.4 Spotreba energie
Spotreba pumpy pri Standardnych prevadzkovych podmienkach: max. 9 W.

8.2.5 Rozmery — hmotnost’

Hmotnost Rozmery (V x S x H)
Pumpa priblizne 610 g priblizne 138 x 128 x 48 mm
Drziak priblizne 400 g priblizne 132 x 118 x 46 mm (bez svorky na
stojan)
Napajaci kabel - dizka kabla: priblizne 2 m (v pripade zastreky
typu M je to priblizne 3 m)
Balenie menej nez 400 g priblizne 272 x 230 x 112 mm

8.2.6 Lievikovito rozsirené krivky

Lievikovito rozSirené krivky zobrazuju odchylky priemernej presnosti prietoku po¢as
Specifickych obdobi pozorovania. Odchylky su prezentované ako maximalne a minimalne
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odchylky 5 pump a 1 pumpy od celkového priemerného prietoku v ramci pozorovacieho
okna.

SkusSobny protokol pouzity na ziskanie tychto vysledkov je opisany v norme 60601-2-24.

Tieto krivky sa pouzivaju na stanovenie vhodnosti parametrov podavania pre konkrétne
programy podavania vyzivy.

Pouzita podavacia suprava: Amika Varioline
Pouzity roztok: destilovana voda, Fresubin energy drink (len 1 mL/h)
8.2.6.1 Minimalna prietokova rychlost: 1 mL/h

Doba vzorkovania: 30 sekund

Instantaneous Flow rate Curve

Time (min)

Pociatocna a okamzita prietokova rychlost (1 mL/h po€as prvych 2 hodin testovacieho
obdobia)

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

% variance from nominal flow rate
%

-1000%

1500%

Lievikovite rozSirené krivky pre pozorovacie oknav 2., 5., 11., 19. a 31. minate (1 mL/h po¢as
druhej hodiny testovacieho obdobia)

Doba vzorkovania: 30 sekund
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Instantaneous Flow rate Curve

1320 1335 1350 1365 1380 1395 1410 1425 1440

Time (min)

Okamzita rychlost’ (1 mL/h za posledné 2 hodiny nastaveného intervalu zmeny, 24 hodin)

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

2500%
00,0 \
150,0%

100,0%

% variance from nominal flow rate
2

s00%

1000% PR— »

1500%

Lievikovite rozSirené krivky pre pozorovacie oknav 2., 5., 11.,19. a 31. minute (1 mL/h pocas
poslednej hodiny nastaveného intervalu zmeny, 24 hodin)

Doba vzorkovania: 15 minut

Instantaneous Flow rate Curve

°

Flowrate (ml/h)

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

‘Time (min)
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Okamzita prietokova rychlost (1 mL/h, po€as nastaveného intervalu zmeny 24 hodin)

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

200%

% variance from nominal flow rate
E]

20,0%

2004

Lievikovite rozSirené krivky pre pozorovacie okna v 15., 60., 150., 330., 570. a 930. minute
(1 mL/h, pocas nastaveného intervalu zmeny, 24 hodin)

8.2.6.2 Stredna prietokova rychlost: 25 mL/h

Doba vzorkovania: 30 sekiind

Instantaneous Flow rate Curve

Time (min)

Pociato¢na a okamzita prietokova rychlost na strednej urovni (25 mL/h poc€as prvych 2 hodin
testovacieho obdobia)
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24h at25mL/h - Trumpet curve on the 2nd hour

% variance from nominal flow rate
2

10,0

120%

Lievikovite rozSirené krivky pre pozorovacie oknav 2., 5., 11., 19. a 31. minute
(25 mL/h pocas druhej hodiny testovacieho obdobia)

Instantaneous Flow rate Curve

Test

1320 1335 1350 1365 1380 1395 1410 1425 1440

‘Time (min)

Okamzita rychlost (25 mL/h za posledné 2 hodiny nastaveného intervalu zmeny, 24 hodin)

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

% variance from nominal flow rate
2
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Lievikovite rozSirené krivky pre pozorovacie okna v 2., 5., 11., 19. a 31. minute
(25 mL/h poc&as poslednej hodiny nastaveného intervalu zmeny, 24 hodin)

Doba vzorkovania: 15 minut

Instantaneous Flow rate Curve

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

Time (min)

Okamzita prietokova rychlost’ (25 mL/h, po€as nastaveného

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

% variance from nominal flow rate
2

intervalu zmeny 24 hodin)

Lievikovite rozSirené krivky pre pozorovacie okna v 15., 60., 150., 330., 570. a 930. minute

(25 mL/h, po¢as nastaveného intervalu zmeny, 24 hodin)

8.2.7 Sulad s normami

Vseobecné poziadavky na zakladnu bezpecnost’ V sulade s normou IEC 60601-1

a vykonnost’ elektrickych lekarskych pristrojov

Elektromagneticka kompatibilita — poziadavky na V sulade s normou IEC 60601-1-2

elektrickeé lekarske pristroje a ich skusky

Osobitné poziadavky na zakladnu bezpecnost’ V sulade s normou IEC 60601-2-24

a vykonnost’ infuznych pump a regulatorov
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VSeobecné poziadavky, skusky a pokyny tykajuce sa | V sulade s normou IEC 60601-1-8
alarmovych systémov v elektrickych lekarskych
pristrojoch a systémoch

Poziadavky na elektrické lekarske pristroje a systémy | V sulade s normou IEC 60601-1-11
pouzivané v prostredi domacej zdravotnej
starostlivosti

c € 0123 Spifa nariadenie Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych

pomdckach

0123: Cislo notifikovaného organu (TUV

SUD Product Service GmbH,

Ridlerstrasse. 65, 80339 Miinchen,

Germany)

POZNAMKA: Upliny zoznam prislugnych noriem je k dispozicii na poZiadanie. Zariadenie
je chranené proti zvodovému prudu a nerusi EKG ani EEG pristroje.
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9 Podmienky pri preprave, skladovani
a recyklacii

9.1 Podmienky pri uskladneni a prevoze

Pocas prepravy sa pumpa Amika nesmie demontovat zo stojana ani kolajnice, kym su
pripojené podavacie supravy, hlavne pocas podavania vyzivy.

Po preprave pumpy skontrolujte, €i je napajaci kabel pripojeny a funkény.

Pumpa sa musi pouzivat v stanovenych podmienkach skladovania a prepravy, aby sa
zabezpedilo jej spravne fungovanie a aby nedoslo k poruche.

Dalsie informacie o uskladneni a preprave najdete v &asti Prevédzkové prostredie na strane

9.

9.2 Uskladnenie

Davaijte pozor, aby bola pumpa uskladnend spravnym spésobom, aby nedoslo k poruche
pumpy.

INFORMACIE

m Skladovacie priestory musia byt Cisté, usporiadané a v sulade s vyssie

uvedenymi podmienkami pri uskladneni.
m S pumpou Amika je pocas uskladnenia nutné manipulovat opatrne.

VYSTRAHA
m Ak sa zariadenie nepouziva dlhSie ako 2 mesiace, vyberte batériu

Ak sa zariadenie uskladni bez vybratia batérie, minimalne raz za mesiac

a uskladnite ju podla podmienok skladovania uvedenych vyssie.
{ j 5 n

ho nabite tak, Ze ho aspori na 6 hodin pripojite k zdroju napatia.
= Pumpu Amika je nutné pred uskladnenim oCistit a vydezinfikovat (pozri
Cast' Cistenie a dezinfekcia na strane 42).

9.2.1 Priprava zariadenia na uskladnenie

Pri priprave zariadenia na uskladnenie postupujte takto:

1.
2,

d

Skontrolujte, & pumpu nepouziva pacient.

Pumpu vypnite a demontujte nainStalovanu podavaciu supravu (pozri

Cast Odpojenie/vymena podavacej supravy na pumpe na strane 29).

Odpojte napajaci kabel pumpy (pozrite si Cast Odpojenie napajania na strane 18).
Demontujte pumpu a jej drziak zo stojana alebo kolajni¢iek (pozri €ast Demontaz pumpy
7 drziaka na strane 18).

Pumpu vygistite (pozri &ast’ Cistenie a dezinfekcia na strane 42).

S pumpou manipulujte opatrne a ulozte ju do priestorov, ktoré spifaju stanovené
podmienky.
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9.2.2 Montaz zariadenia po uskladneni

INFORMACIE

m Ak bola pred uskladnenim odpojena batéria, obratte sa na prislusné
biomedicinske oddelenie, aby pred pouzitim pumpy batériu opatovne

naintalovali.
m Batériu odporu€¢ame nabit tak, Ze zariadenie ponechate pripojené
k sietovému napajaniu aspon 6 hodin. Po dlhodobejSom uskladneni je
potrebné pred pouzitim pumpy par minut pockat' (budi sa zobrazovat
presypacie hodiny).

9.3 Recyklacia a likvidacia

Batérie, prisluSenstvo a zariadenia s tymto ozna¢enim sa nesmu likvidovat spolu
s komunalnym odpadom. M6Zu kontaminovat Zivotné prostredie a predstavuju zdravotné
riziko pre verejnost a pracovnikov manipulujucim s odpadom.
K Musia sa samostatne zozbierat a zlikvidovat v sulade s miestnymi nariadeniami.
Pred likvidaciou sa uistite, Ze kvalifikovany technik vyberie batériu zo zariadenia v sulade
EEEE s postupom uvedenym v technickej prirucke.

Dalsie informacie o demontazi a predpisoch tykajlcich sa spracovania odpadu vam poskytne
obchodny zastupca spolo¢nosti Fresenius Kabi.
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10 Poucenie a prehlasenie vyrobcu pre oblast’
elektromagnetickej kompatibility

Pumpa Amika je uréena na pouzivanie v nizSie uvedenom elektromagnetickom prostredi.
Zakaznik alebo pouzivatel pumpy Amika ma zarucit, Ze sa pouZiva v takomto prostredi.

Ak je pumpa inStalovand v blizkosti inych elektrickych zariadeni, okrem pripadov uvedenych
v tomto navode, musi prevadzku pumpy pravidelne kontrolovat kvalifikovana obsluha.

Dalsie informécie o elektromagnetickej kompatibilite najdete v technickom manuali Amika.

VYSTRAHA

m Prilis dlhé vystavenie pdsobeniu rontgenového ziarenia méze sposobit
poSkodenie elektronickych komponentov zariadenia a ovplyvnit presnost
prietokovej rychlosti. Na bezpecné pouzivanie odporu¢ame:

pacienta a zdroja rontgenového Ziarenia,

2 — zariadenie vzdy umiestiujte do maximalnej moznej vzdialenosti od
— obmedzte pritomnost zariadenia v takychto prostrediach.

m V pripade elektromagnetického rusenia, ak déjde k zlyhaniu alebo naruseniu
zakladnej funk&nosti, pozri Zakladny vykon na strane 52, méze to mat’ pre
pacienta nasledujuce dosledky: predavkovanie, nedostato¢na davka,
oneskorenie lie€by, trauma.

10.1 Poucenie o elektromagnetickej kompatibilite a ruseni

Zariadenie Amika bolo testované v sulade s normami pre elektromagneticku kompatibilitu,
ktoré sa vztahuju na lekarske pristroje. Jeho odolnost ma zarucit’ spravnu prevadzku
zariadenia. Znizenie emitovaného Ziarenia napomaha predchadzat nezelanému ruSeniu
inych zariadeni.

Pumpa Amika je klasifikovana ako zariadenie triedy B podla predpisov o vyzarovani
elektromagnetického vinenia CISPR 11. Je mozné, Ze pouzivatel bude musiet vykonat
kroky umoznujuce znizit ich pdsobenie, napriklad zariadenie premiestnit ¢i otocit.

VYSTRAHA

V pripade pouzitia iného prisluSenstva a kablov, ako odporuca spolo¢nost
A Fresenius Kabi, m6ze dojst k zvySenej produkcii emisii a/alebo znizeniu

odolnosti systému Amika.

Ak je zariadenie Amika v blizkosti zariadeni, ako su vysokofrekvenéné chirurgické pristroje,
rontgenové zariadenia, systémy NMR, mobilné telefony, telefény typu DECT alebo bezdrétové
pristupové body, prenosné Citacky kodov RFID, velkorozmerné &itacky kddov RFID a Stitkov
RFID, je nutné prisne dodrziavat minimalnu vzdialenost medzi zariadenim Amika a tymto
zariadenim (pozri €ast Odporticany odstup medzi prenosnym a mobilnym radiofrekvencénym
komunikacnym vybavenim a pumpou na strane 64). Ak pumpa Amika spdsobuje Skodlivé
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ruSenie alebo je sama ruSena, pouzivatel by sa mal toto ruSenie pokusit’ potlacit’ niektorym
z tychto krokov:

m otocte alebo premiestnite pumpu Amika, pacienta alebo zariadenie, ktoré spdsobuje
rusenie,

m upravte vedenie kablov,

m pripojte sietovu zastréku Amika k chranenému, zalohovanému alebo filtrovanému zdroju
alebo priamo k obvodu UPS (zalozny napajaci zdroj),

m zvacsite odstup medzi pumpou Amika a pacientom alebo zariadenim spdsobujicim
ruenie,

m zapojte pumpu Amika do zasuvky na inom obvode ako na tom, ku ktorému je pripojeny
pacient alebo zariadenie spdsobujuce rusenie,

m v akomkolvek pripade a situacii ma pouzivatel v redinej situacii vykonat' skusku vzajomne;j
sucinnosti a na zaklade nej zistit spravny postup a umiestnenie.

10.2 Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka
odolnost’

Pumpa Amika je ur€ena na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi uvedenom
v technickej prirucke k pumpe Amika.

Zakaznik alebo pouzivatel pumpy Amika ma zarucit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

10.3 Odporucany odstup medzi prenosnym a mobilnym
radiofrekvenénym komunikaénym vybavenim a pumpou

Pumpa Amika je ur€ena na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi s regulovanym
vyzarovanym RF rusenim.

Pouzivatelia pumpy Amika mézu zabranit elektromagnetickému ruseniu dodrziavanim
minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi radiofrekvenénymi komunikacnymi
zariadeniami (vysielacmi) a pumpou Amika, ako sa odporuca nizSie v sulade s maximalnym
vykonom komunikacnych zariadeni (vysielacov).

VYSTRAHA

m Prenosné RF komunikaéné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako
su napriklad anténové kéble a externé antény) by sa nemali pouzivat blizSie
nez 30 cm (12 palcov) od akejkolvek Casti zariadenia Amika vratane kablov
$pecifikovanych vyrobcom. DalSie informacie najdete v technickej prirucke
k tomuto zariadeniu. NedodrzZanie tychto vzdialenosti méze zhorsit funkénost

ﬁ a viest k bezpe€nostnym rizikam.
m Pre frekvencie 80 MHz a 800 MHz sa pouziva vzdialenost’ odstupu pre
vysSie frekvencie.

m Tieto usmernenia nemusia platit' vo véetkych situaciach. Sirenie
elektromagnetickych vin je ovplyvnené absorpciou a odrazom od konstrukcii,
objektov a ludi.

m Zariadenie sa nesmie pouzivat v tesnej blizkosti inych zariadeni. Ak je
takéto pouZitie nevyhnutné, sledovanim zariadenia je potrebné overit

64



spravne fungovanie v konfiguracii, v ktorej sa bude pouzivat (pumpa Amika
s napajacim kablom, USB kablom a kablom na privolanie zdravotnej sestry).
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11 Sluzby
11.1 Zaruka

11.1.1 VSeobecné zaruéné podmienky

Spolognost Fresenius Kabi zaru€uje, Zze sa na tomto produkte, s vynimkou batérii
a prislusenstva, nevyskytnu v ¢ase stanovenom prijatymi predajnymi podmienkami ziadne
chyby materialu ani spracovania.

11.1.2 Obmedzena zaruka

Pre moznosti vyuzitia zaruky na materialy a spracovanie poskytovanej nasim obchodnym

zastupcom alebo zastupcom poverenym spolo¢nostou Fresenius Kabi je nutné dodrziavat

nasledujuce podmienky:

m Spoloc¢nost Fresenius Kabi nenesie zodpovednost za stratu ani poSkodenie zariadenia
pocas prepravy,

m zariadenie sa musi pouzivat v sulade s pokynmi uvedenymi v tejto pouZzivatelskej
priru¢ke a dalSej sprievodnej dokumentacii,

m zariadenie sa nesmie poskodit po€as skladovania, opravy ani vykazovat znamky
nespravnej manipulécie,

m zariadenie nemdzZe upravovat ani opravovat nekvalifikovany personal,
vnutornu batériu zariadenia nahradte iba za batériu uvadzanu vyrobcom,

m sériové Cislo zariadenia (ID/N°) sa nesmie menit, upravit ani odstranit’.

INFORMACIE

m V pripade nedodrzania tychto podmienok vypracuje spolo¢nost Fresenius
Kabi odhad nakladov na pokrytie potrebnych dielov a vykonanej prace.

m V pripade potreby navratenia alebo opravy zariadenia sa obratte na
obchodného zastupcu spolo¢nosti Fresenius Kabi.

11.1.3 Zarucéné podmienky pre batériu a prislusenstvo
Na batériu a prisluSenstvo sa vztahuju samostatné zaru¢né podmienky.

PodrobnejsSie informacie vam poskytne obchodny zastupca spolo¢nosti Fresenius Kabi.
11.2 Riadenie kvality

Na vyziadanie nemocnice je mozné kazdych 12 mesiacov vykonavat riadenie kvality
pumpy Amika.

Pravidelna kontrola kvality (nezahrnuta do zaruky) pozostava z réznych kontrolnych ukonov
(vratane kontroly funk&nosti poplasného systému) uvedenych v technickej prirucke. Viac
informacii najdete v technickom manudli alebo vam ich poskytne vas obchodny zastupca
spolo¢nosti Fresenius Kabi.
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INFORMACIE

m Tieto kontroly musi vykonavat vySkoleny technicky persondl, pricom sa na
ne nevztahuje Ziadna zmluva ani dohoda so spolo€nostou Fresenius Kabi.

m Viac informacii vam poskytne nasa spolo¢nost alebo obchodny zastupca
spoloc¢nosti Fresenius Kabi.

11.3 Poziadavky na udrzbu

VYSTRAHA

m Preventivnu udrZbu vykonavajte najmenej raz za 3 roky. Tyka sa to vymeny
batérie a membrany. Aby nedoslo k zhorSeniu funkcie pumpy, je dolezité
dodrZiavat poZiadavky na udrzbu.

m Ak sa ha membrane objavia praskliny alebo opotrebovanie, zariadenie sa
nesmie pouzivat. Kontaktujte svoje biomedicinske oddelenie alebo Fresenius
Kabi, aby sa zabezpecila vymena membrany.

m Preventivnu udrzbu ma vykonavat kvalifikovany a zaskoleny technicky

A personal v sulade s technickym manualom a uréenymi postupmi.

m V pripade, Ze zariadenie spadne alebo sa vyskytnu poruchy jeho fungovania,
je nutné obratit sa na kvalifikovany personal. Zariadenie sa v takomto
pripade nesmie pouzivat. Obratte sa na svoje biomedicinske oddelenie
alebo obchodného zastupcu spolo€nosti Fresenius Kabi.

m V pripade vymeny komponentov pouzivajte vyluéne nahradné diely od
spolo¢nosti Fresenius Kabi.

m Pri pouzivani zariadenia u pacienta sa nesmu vykonavat Ziadne ukony
udrzby.

Zivotnost pumpy Amika: 10 rokov za predpokladu zabezped&enia pravidelnej udrzby tak,
ako je uvedené vyssie.

11.4 Zasady a pravidla vykonavania servisu

Podrobnejsie informacie o vykonavani servisu a pouzivani zariadenia vam poskytne nas
obchodny zastupca alebo oddelenie sluzZieb zakaznikom.

Ak je potrebné odoslat’ zariadenie do servisu, obratte sa na spolo€nost Fresenius Kabi za
ucelom zaslania potrebného obalu.

Zabezpecte vycistenie a dezinfekciu zariadenia vzhladom na mozné riziko ohrozenia zdravia
pracovnikov. Nasledne ho zabalte do poskytnutého obalu a odoSlite spolo¢nosti Fresenius
Kabi.

INFORMACIE

Spolocnost Fresenius Kabi nenesie zodpovednost za stratu ani poSkodenie
zariadenia poc€as prepravy.
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11.5 Oznamenie zavazného incidentu

Kazdy zavazny incident, ku ktorému déjde v suvislosti s touto poméckou, treba nahlasit
vyrobcovi a prislusnému uradu.

Kontaktné udaje vyrobcu:
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 Informacie o objednavani

PumpaAmika je dostupna vo viacerych krajinach, v pripade zaujmu o objednanie sa obratte
na obchodného zastupcu spoloc¢nosti Fresenius Kabi.

12.1 Navod na pouzitie

K dispozicii je niekolko réznych navodov na pouzitie prelozenych do miestnych jazykov.
Objednat si ich mdzete od obchodného zastupcu spolo¢nosti Fresenius Kabi.

12.2 Podavacie supravy

Nepouzivajte podavacie supravy Amika na podavanie roztokov gravitatnym spésobom
okrem supravy Amika Varioline Comfort, ktora sa méze pouzivat bud s pumpou, alebo na
gravitacné podavanie samospadom.

Podavacie supravy su uréené len na jedno pouzitie. Pumpa udrzuje svoju vykonnost bez
ohladu na podavaciu supravu.

Prechodové Supravy ENFit Supravy ENFit

supravy ENFit s krytom
Amika EasyBag 7751907 7751900 7751917
Amika EasyBag Two Line (Amika 7751910 7751903 7751994
EasyBag dvojlinkovy)
Amika EasyBag mobile (Amika 7751999 7751905 7751916
EasyBag mobilny)
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
mobilny)
Amika Easy Bag without - - 7751918
Medication port (Amika Easy Bag
bez portu na lieky)

12.3 Prislusenstvo

NepouZivajte zariadenie s poSkodenym prisluSenstvom.

VYSTRAHA

PouZzivajte IBA odporucané prislusenstvo uvedené nizSie. Po¢as inStalacie
A pumpy s prisluSenstvom nesmie byt k suprave pripojeny pacient. Pozrite si

prislusny navod na pouZitie.
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PrisluSenstvo Referenc¢né cislo

Amika Backpack Large (Amika Ruksak velky) 7752323
Amika Backpack Small (Amika Ruksak maly) 7752343
AmikaUniversal Table Top Stand (Univerzalny stolovy 7751082

stojan Amika)

Smart Holder Power EU Accessory (Inteligentny drziak CS1000428
na napajacie prislusenstvo pre EU)

Smart Holder COM EU Accessory (Inteligentny drziak CS1000429
na komunikagné prislusenstvo pre EU)

V pripade zaujmu o objednanie sa obratte na obchodného zastupcu spolo¢nosti Fresenius
Kabi.
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13 Slovnik pojmov

Pojem Opis

°C Stupeni Celzia

AC Striedavy prud

Ah Ampérhodiny

Amika Pumpa na enteralnu vyzivu a hydrataciu vyrobena spolo¢nostou
Fresenius Kabi

CISPR Medzinarodny osobitny vybor pre radiové rusenie

cm Centimetre

dB Decibel

DECT Zdokonalena digitalna bezdrétova telekomunikana technoldgia

EEG Elektroencefalograf

EKG Elektrokardiogram

EMC Elektromagneticka kompatibilita

9 Gram

h Hodiny

HF Vysoka frekvencia

hPa Hektopascal

Hz Hertz

ID/N® Sériové Cislo

IEC Medzinarodna elektrotechnicka komisia

IFU Navod na pouzitie

\Y Intravendzne

LED Svetelna didda

m Metre

mA Miliampéry

MHz Megahertz

min Minuty

mL Mililitre

mL/h Mililiter za hodinu

mm Milimetre
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Pojem Opis
MR Zobrazovanie magnetickou rezonanciou
NiMH Nikelmetalhydridovy
NMR Nuklearna magneticka rezonancia

Oznacenie CE

Eurépske oznacenie zhody

RAM Pamat s priamym pristupom
RF Radiofrekvencia

RFID Radiofrekvencna identifikacia
ROM Pamat iba na ¢itanie

s Sekundy

UPS Zalozny napajaci zdroj

\Y Volt

VAC Striedavé napatie

VDC Jednosmerné napatie
VxS8xH Vyska/Sirka/hibka

w Watt
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Poznamky o vydani

Datum

Verzia softvéru

Opis (hlavne zmeny)

Februar 2013
September 2013

Oktdber 2017
Jul 2020

April 2021

September 2022

2.0
2.1

2.2
23

2.3

23

Vytvorenie

V tejto verzii softvéru sa nachadza menu s technickymi
informaciami.

Sprava priority alarmov zmenena podla novych noriem.

Pridanie novej funkcie ,Resetovanie na vyrobné
nastavenia®;

Nahradenie informacii a nakresov suvisiacich s
,<drziakom Amika“ v celom navode na pouzitie za
JInteligentny drziak na napajanie®;

Zmena presnosti z ,+7 % pri 50 mL/h* na ,+5 % pri 125
mL/h* v kapitole 9.1.1 2 9.1.2;

Zmena doby udrzby z 2 rokov na 3 roky v kapitole 12.3.

Pridanie kapitol ,Klinické prinosy®, ,VedlajSie ucinky“ a
,Rizika pre pacientov* a ,0znamenie o zavaznej udalosti*
pre sulad s nariadenim o zdravotnickych poméckach
(EU) 2017/745;

Aktualizacia nariadenia o sulade s nariadenim o
zdravotnickych pomdckach (EU) 2017/745 v kapitole
9.7;

Aktualizacia vyrobnej adresy, pridanie kontaktnych
informacii a webovej stranky na zadnu stranu obalu.

Pridanie informacii o cielovych pouzivatefoch a Ziaducom
prostredi na pouzivanie pre Thajsko v kapitole 1.4.3 a
1.4.5;

Aktualizacia predvoleného nastavenia pipania klavesnice
na OFF v kapitole 5.4;

Aktualizacia predvoleného nastavenia spravy o takmer
dosiahnutom cielovom objeme na 0 min v kapitole 5.11;
Objasnenie, Ze v pripade potreby je mozné celt pumpu
vydistit pod te€ucou vodou v kapitole 6.4.1;
Odstranenie predchadzajucej kapitoly 7 Protokol rychlej
kontroly a pridanie prislusnych informacii v kapitolach
3,42,11.2a11.3.
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Tento dokument mézZe obsahovat nepresnosti alebo typografické chyby. Je mozné, Ze

v hiom budu vykonané upravy, ktoré budu su€astou dalSich vydani. Vzhladom na vyvoj
noriem, pravnych textov a materialov sa vlastnosti uvedené v texte a na obrazkoch v tomto
dokumente tykaju len pristroja, ktorého je tento dokument sucastou.

Tento dokument ani jeho ¢asti sa nem&zu reprodukovat bez pisomného suhlasu spolo¢nosti
Fresenius Kabi. Amika® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Fresenius Kabi vo
vybranych krajinach.

Vyrobené v Cine
Datum revizie: september 2022 (DHF-0569-07)
Referencné Cislo: DD3030063-01 Amika IFU_SLK

c € 0123
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Kontakty na miestnych poskytovatelov
servisnych sluzieb

DD3030063-01

DD3030063-01 Amika IFU_SLK

FRESENIUS Fresenius Kabi AG

Else-Kroner-Str. 1

KABI 61352 Bad Homburg
) ) GERMANY
caring for life 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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