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Beskrivning av symbolerna pa apparaten och tillhérande
forpackning

Symboler for identifikationsmarkning

Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning
Kapslingsklass, petskydd mot
@ Se bruksanvisningen IP35 |foremal storre &n 2,5 mm och
spolskyddad.
Skydd mot lackstrém; Index for skydd mot fasta,
4|§||- defibrilleringssaker utrustning av IP32 |frammande féremal (> 2,5 mm)
typ CF och droppande vatten

Index for skydd mot fasta,

Skydd mot elektriska stétar

] IP41 |frammande féremal (> 1 mm) och
klass Il.
droppande vatten
Produktreferens/delnummer @ Produktens serienummer
G% Terminalutgang - kontakt —@ Terminalingang - kontakt
—— | Likstrém [__] |Batterispecifikation
~_ | Véxelstrém C €,,,; | CE-mérkning
. . Tillverkarens namn och adress/
Delen ska atervinnas . .
tillverkningsdatum
E—

Forpackningssymboler

Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning

! Bracklig, hanteras varsamt Fuktighetsbegransning

TT Denna sida upp Tryckbegransning

g N 3y | Allméan symbol for
? Skyddas mot vata %Q atervinningsbart material
Temperaturbegransnin r/ 7 Symbol for
/ﬂ/ P 9 9 \0 férpackningsatervinning
Information:
ﬁ Se avsnittet Anvdndningsmilié fér mer information om temperatur-,
tryck- och fuktighetsbegrdnsningar.
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Versionsinformation

Datum Programvaruversion Beskrivning
Februari 2013 2.0 Framtagning
Denna programvaruversion
September 2013 2.1 innehaller en teknisk
informationsmeny.

Foljande lokala representanter kontaktas for fragor om service
eller anvandning:

Fyll i dina representanter i rutan:
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Symbol

CI

>

1 Inledning

Amika bestar av en enteral naringspump med engangstillbehér som ar
speciellt avsedd for enteral naringstillforsel och vatsketillférsel. Amika-
pumpen och dess aggregat ar avsett att anvandas for tillférsel av
narings- och hydreringsvatskor till patienten via en naringssond pa ett
sakert, intuitivt och praktiskt satt.

1.1 Symbolforklaring

Beskrivning

Fara: varning om en 6verhdngande fara som kan leda till
allvarliga personskador och/eller skador pa produkten om de
skriftliga instruktionerna inte foljs.

Varning: varning om en moéjlig fara som kan leda till allvarliga

personskador och/eller skador pa produkten om de skriftliga
instruktionerna inte foljs.

Viktigt: varning om en majlig fara som kan leda till lindriga
personskador och/eller skador pa produkten om de skriftliga
instruktionerna inte foljs.

Information: Rekommendationer som ska féljas.

1.2 Tillampning

Den har bruksanvisningen avser den Amika-pump som kallas "pump
med inbaddad programvaruversion 2.1".

Varning:

= Kontrollera att bruksanvisningen stdmmer med den aktuella
programvaruversionen fér din Amika.

» Pumpens programvaruversion visas pa startskdrmen.

» Anvéndaren maste félja instruktionerna i denna bruksanvisning.
Underlatelse att fblja dessa instruktioner kan leda till skador pa
utrustningen, patienter eller anvédndare. Sérskilda textavsnitt
markeras med symbolerna som beskrivs i avsnittet 1.1.



1.3 Avsedd anvandning

Kontrollera att du fullstandigt forstatt hur Amika-pumpen ska anvandas
for att sékerstalla din och patientens sakerhet. Lagg sarskilt marke till
de textavsnitt som ar markerade med en symbol.

= Apparaten ar en peristaltisk pump som endast ar avsedd for enteral
naringstillférsel.

» Pumpen anvands for tillférsel av en naringsvolym till en patient
(endast manniskor) vid en programmerad flodeshastighet.

= Pumpen ar konstruerad for vatsketillférsel genom en naringssond
som fors in via nasan eller huden.

= Pumpen ar konstruerad for tillférsel av alla sorters
sondnaringslésningar, daribland dricksvatten (med eller utan
kolsyra), te, laskedryck, kranvatten och hela produktserien med
bruksfardiga naringslosningar fran Fresenius Kabi.

1.3.1 Avsedd anvandargrupp

Varning:
» Pumpen fér endast anvdndas av anvédndare som har utbildats i
att anvéanda och rengéra pumpen.

= Férvara pump, aggregat och vaggkontakt utom réckhall for barn
(och djur) som saknar tillsyn.

Pumpen kan anvandas av sjukvardspersonal, patienter eller anhériga
till patienter.

Anvandare rekommenderas att genomga ett utbildningsprogram pa ca
40 minuter som ges vid ett kurstillfalle (utbildningsguide finns hos
Fresenius Kabis aterforsaljare).

1.3.2 Avsedd patientgrupp

Fara!

Pumpen kan anvéndas pa en patient 4t gangen och till flera
patienter under sin livsléngd.

Pumpen kan anvandas pa patienter som har behov av enteral
naringstillférsel och enteral vatsketerapi.

| den avsedda patientgruppen finns patienter som far sondnaring
parallellt med intravends insulintillférsel. Dessa patienter bér agnas
sarskild uppmarksamhet under naringstillférseln.



DANGER

1.4 Kontraindikationer

Fara!
ANVAND INTE:

fér intravends tillférsel av infusionsvétskor.

om enteral nutritionstillférsel &r kontraindicerad enligt medicinsk
behandling.

till fér tidigt fédda (fédda fére 37:e graviditetsveckans utgang)
och nyfédda (yngre &n en 1 ménad).

i en miljé dér magnetresonanstomografi férekommer.
i ambulanser, helikoptrar, flygplan och tryckkammare.

1.5 Anvandningsmiljo
Amika-pumpen ar avsedd att anvandas bade pa sjukhus och utanfor
sjukhuset.

Amika-vaggkontakten &r inte avsedd att anvandas utomhus (t.ex. i
tradgarden eller pa terrassen).

Varning:

Hall borta fran vdrmekaéllor, damm, ludd, direkt och langre tids
exponering for ljus.

Amika-pumpen far inte anvédndas i omrédden med explosionsrisk.
Pumpen bér anvédndas under de sérskilda drift-, férvarings- och
transportférhéllanden som anges nedan for att sékerstélla
pumpens prestanda.

Drifttemperatur: 10 °C till 40 °C.
Temperatur vid forvaring

och transport: -20 °C till +45 °C.
Drifttryck: 700 hPa till 1060 hPa.

Tryck vid forvaring och transport: 500 hPa till 1060 hPa.

Luftfuktighet vid drift: 30 % till 85 %,
ingen kondens.
Luftfuktighet vid férvaring 10 % till 90 %,
och transport: ingen kondens.
Ho6jd 6ver havet: maximalt 3000 m.



2 Beskrivning

2.1 Systemdefinition
Amika-systemet bestar av féljande delar:

*=  Amika-pump: enteral naringspump med pumphallare och
vaggkontakt.

= Amika engangtillbehér (del av utrustningen):
sondmatningsaggregat.

= Tillbehor till Amika.

2.2 Forpackningens innehall

W e

Kagy

RE:

9 or

Pump Pumphéllare  Védggkontakt Anvéndar-
dokument

Forpackningen bestar av: atervunnen kartong.

De symboler som anvands pa Amika-férpackningen beskrivs pa
sidan 2.
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2.3 Allman beskrivning

Forklaring:
1- Pump
2 - Sondmatningsaggregat
3 - Pumphallare



2.4 Utforlig beskrivning

2.4.1 Beskrivning av pump

Forklaring:




2.4.2 Beskrivning av pumphallaren

Forklaring:

1 - Likstromsanslutning fér vaggkontakt
2 - Klamhandtag

3 - Stangklamma

4 - Gra lasspak

5 - Kontaktstift for anslutning av pump till hallare (stromférsorjning)

6 - Hallarens identifikationsmarkning

Symbol

Placering

Symbolférklaring

&

Vid héllarens
starkstromsintag

Se avsnittet 8.2.2

12



2.4.3 Beskrivning av anvandargranssnittet

2.4.3.1 Beskrivning av frontpanel

Forklaring:
1 - Display (beskrivning pa nasta sida)
2 - Avstangningsknapp for larmljud (tystning av larm)
3 - Knapplas
4 - Menyknapp
5 - Indikatorlampa for natanslutning
6 - Strombrytare PA/AV
7 - Oka flodeshastigheten (+)
8 - Minska flodeshastigheten (—)/Rulla upp i menyn (A)
9 - Oka malvolymen (+)
10 - Minska malvolymen (=)/Rulla ner i menyn (W)
11 - Fyllningsfunktionsknapp
12 - Flerfunktionsknapp Stopp/Avbryt/Tillbaka
13 - Flerfunktionsknapp Start/Skriv in/OK



2.4.3.2 Beskrivning av display

Ikoner i statusfaltet

RO

Ljudnivaikoner

Larmikon

(!

Batteriikon

&

Knapplasikon

ﬁ Larmtystningsikon

Installningslasikon

Layout for installningsskdrmen

Indikator som visar pumpstatus |

Pumpningen har
stoppats

&

& Pumpning pagar

$

Layout for displaymenyn

$) & Stawsrar

— & 125 mL/h | Fisdeshastighet

1500 mL L manoym

[ OmL }—— Férloppsfalt som visar
tillférd volym

14
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=

— Nedrullningslista

*
e .

-

* -

mea

Menyéatkomst Tillbaka



3 Installera och avligsna

3.1 Installation

3.1.1 Overgripande installation

Fara!

Hall ldmpligt avstand mellan patient, pump, sondmatningsaggregat
m och behéllare. Kontrollera stabiliteten hos systemet i sin helhet. Om
behallaren placeras ldagre dn 0,5 m under pumpen, kan det leda till

avvikelser i flodeshastigheten.

Varning:
A Observera sérskilt risken for strypning genom kablar och set.

Rekommenderad installation

4

Placera behallaren ovanfér pumpen

0)

MGdijlig installation

. |

Behallaren kan placeras sé lagt som 0,5 m
under pumpen

&

15



3.1.2 Anvandning av stangklamma

Hallaren kan sattas fast allsidigt, bade vertikalt och horisontellt. Vrid
stangklamman till lamplig position.

((:

W
o

3.1.3 Placera hallaren pa en skena eller stang

Stang, skena,
T séng, rullstol ()
H @ min = 8 mm

X min =10 mm, X max = 36 mm @ max = 40 mm

Y min =10 mm, Y max = 35 mm

Placera hallaren sa att displayen sitter pa en lamplig hojd som gor att
den syns val och ar orienterad i Iasriktningen (kontaktstiften sitter
langst ned).

Varning:
= Sétt fast stdngkldmman ordentligt pa stangen eller skenan for att
A unadvika att pumpen ror sig.

= Sé&kerstéll att pumpen &r placerad och fastsatt pa ett sékert sétt.

16



3.1.4 Placera hallaren pa ett bord

Hallaren kan placeras pa ett plant och horisontellt bord enligt
nedanstaende bild.

Placera inte pumpen vid bordskanter for att undvika att den oavsiktligt
knuffas ner fran bordet.

Fara!

Pumpen kan endast anvdndas med sin egen
strémférsérjning (pumphallare och
véggkontakt).

Skjut ner pumpen tills den gré lasspaken laser

wkuckill den i lage
i

17
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3.1.6 Elanslutning

ON/OFF

o Anslut vaggkontaktens likstrémsanslutning till hallaren
9 Satt i vaggkontakten i natuttaget

Se till att vaggkontakten och natuttaget gar latt att komma at vid
natanslutningen.

En grén lampa pa pumpens frontpanel visar nar enheten ar ansluten
till natet.

Varning:
Kontrollera att vdggkontakten inte &r skadad och att den stdmmer
overens med det lokala spénningsintervallet.




3.2 Avlagsnande

3.2.1 Avlagsna pumpen fran pumphallaren

o Tryck pa den gra lasspaken
9 Dra upp pumpen

19
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3.2.3 Elektrisk urkoppling

ON/OFF

o Ta ut vaggkontakten ur nattuttaget
9 Ta bort vaggkontaktens likstrémsanslutning fran hallaren

Information:
= Pumpen avger en signal nédr vdggkontakten kopplas ur.
= Se avsnittet 9.2 fbr férvaring av pumpen.

3.2.4 Satta fast/avlagsna snabbguiden

Det ar enkelt att satta fast en snabbguide pa hallaren eller ta bort den
darifran.




4 Funktioner

4.1 Anvandning av internt batteri

4.1.1 Forsiktighetsatgarder vid anvandning av batteri

Varning:

» Innan du startar pumpen for férsta gangen laddar du batteriet i ca
A 6 timmar utan att anvédnda pumpen.

» Det rekommenderas att pumpen héalls nétansluten hela tiden fér
att behalla batteriets laddning.

4.1.2 Batteridrift
lkonen @3 visas alltid i statusfaltet.

Apparaten kan anvandas medan batteriet laddas.

Batteritid 24 timmar = 5 % vid 125 ml/h
. Nar pumpen ar natansluten
- @ - (gron) (se avsnittet 3.1.6)
e » laddas batteriet automatiskt, aven under drift
Nar pumpen ar frankopplad fran natet
« (se avsnittet 3.2.3)

» vaxlar pumpen automatiskt till batteridrift

Helt laddat batteri

1] W

Delvis laddat batteri

() (vlinkande)

Batteriet ar nastan urladdat
» Ett meddelande visas.

Nér batteriet &r urladdat (mindre &n 10 minuter kvar),
utléses ett larm (se avsnittet 7.1).

21



Information:

Fér att optimera batteritiden, anvénd en flédeshastighet pa
maximalt 125 mi/h och anvdnd pumpen i batteridrift flera ganger
tills batteriet laddats ur (T blinkande).

Anvénd inte apparaten om batteriet &r ur funktion. Returnera
apparaten till Fresenius Kabis serviceavdelning sa snart som
mdyjligt.

Byte av batteri ska utféras av kvalificerad och utbildad teknisk
personal i enlighet med den tekniska manualen och
underhallsprocedurer.

4.2 Grundlaggande funktioner

Ta fram snabbkontrollguiden innan du bérjar anvanda pumpen
(se avsnittet 6).

421 Slapa

Varning:

Fér patienter som bér dgnas sérskild uppmérksamhet maste det
alltid finnas ytterligare en pump tillgdnglig. Det rekommenderas
ocksa att det finns tillgang till ett gravitationsaggregat.

Nér du sétter pd pumpen kontrollerar du att sjélvtestsekvensen
overensstdmmer med nedanstaende beskrivning.

Installera hallare och pump innan du slar pa pumpen,
(se avsnittet 3.1).

Sjélvtest (2 s.)
= b=
rm i & 125 mL/h

> ) Eges >

SOFTWARE VERSION

1500 mL

Under sjalvtestet som tar 2 sekunder:

blinkar réda, gula och gréna LED-lampor.

hors ljudsignaler (vid lagt installd ljudniva spelas melodin lagt och
vid hogt installd ljudniva spelas melodin hogt).



(i)

4.2.2 Installera sondmatningsaggregatet
4.2.2.1 Forberedelse av sondmatningsaggregatet

Fara!

For att sékerstélla en séker arbetsmiljé fér anvdndare ska du
anvénda rena, aseptiska hanteringsprocedurer fbr att kassera
behallare, aggregat och nédringssonder.

Varning:

= Pumpens tillfériitlighet kan endast garanteras vid anvéndning av
Fresenius Kabis sondmatningsaggregat. For att hitta kompatibla
sondmatningsaggregat (se avsnittet 12.3) och kompatibla
ndringsvaétskor (se avsnittet 1.3).

= Kontrollera vilken anvdndning sondmatningsaggregatet ar avsett
fér. Det géller sérskilt patienter som bér dgnas sérskild
uppmérksamhet.

= Kontrollera att sondmatningsaggregatet och patientanslutningen
ar oskadade foére anvéndning.

Viktigt:
Vétskan i sondmatningsaggregatet och i pasen/flaskan maste vara
inom ett normalt temperaturintervall: +10 °C / +40 °C.

4.2.2.2 Beskrivning av slangklamman

Slangkldémman &r 6ppen Slangkldmman &r stdngd

Information:

Patienten far inte vara ansluten till aggregatet nér
slangklémman &r 6ppen.

23



4.2.2.3 Installation av sondmatningsaggregatet i pumpen
For att ansluta, koppla bort eller byta aggregatets behallare och
naringssond, se bruksanvisningen till sondmatningsaggregatet.
Varning:

For patienter som bér dgnas sérskild uppméarksamhet maste det
alltid finnas tillganag till ytterligare ett aggregat.

o Tryck upp luckhandtaget for att
lasa upp luckan

© Oppna luckan

KLICK !

€ Placera slangklamman efter pilmarkeringarna som visar
flédesriktningen

Q Tryck in slangklamman tills ett klickljud hors

24
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Placera slangen i slangskarorna sa att den far en rak linje.

Fara!
Kontrollera att sondmatningsaggregatet ar korrekt installerat for att
undvika risker (fritt fléde, Iluft i slangen, bakfléde, ocklusion).

€@ Sting luckan

© Tryck ner luckhandtaget for att
lasa luckan

Information:

ﬁ Né&r pumpluckan éppnas stdngs slangklamman automatiskt (system
som férhindrar fritt fiéde).

25



4.2.3 Fylla sondmatningsaggregatet

Varning:

A Patienten far inte vara ansluten till pumpen vid fyllning.

Information:

Foér att bérja fylla sondmatningsaggregatet fyller du
droppkammaren till hélften genom att trycka forsiktigt.

Kontrollera att véatska rinner genom droppkammaren efter att du
startat pumpen.

Foér sondmatningsaggregat utan droppkammare anvénder du
endast automatisk fyllning.

Ljudsignaler utiéses var 30:e sekund under fyllning.

4.2.3.1 Fylla med pumpen

Amika-pumpen anvander tva fyliningslagen

Se

Automatisk fylining: Amika-pumpen fyller sondmatningsaggregatet
automatiskt vid maximal hastighet om den automatiska
fyliningsknappen trycks in.

Halvautomatisk fylining: Amika-pumpen fyller
sondmatningsaggregatet vid maximal hastighet sa lange som den
halvautomatiska fyllningsknappen halls intryckt.

till att fyliningen har avslutats korrekt innan naringstillférseln

startas.

Automatisk fyllning

¢ =

@& 125mL/h




Automatisk fyllning kan stoppas nar som helst:

¢GH= =

| | |
*’

| slutet av automatisk fylining ar det majligt att fortsatta fyllningen med
hjalp av den halvautomatiska fyllningsfunktionen som beskrivs nedan.

Information:
Vid automatisk och halvautomatisk fyllning fylls
sondmatningsaggregatet vid en hastighet pa 600 mil/h och stoppas
efter 17 ml (fabriksinstéliningar).

Varning:

A Tva pé varandra fbljande automatiska fyllningar kan orsaka
overfléde.

Halvautomatisk fyllning

O =

@ 125mL/m

1500 mL

Stépp knappen (T ) sa snart  For att g4 tillbaka till
fyliningen ar avslutad instéliningsskérmen
Varning:
Vid slutet av fyllningen bér du kontrollera att aggregatet &r korrekt
ifyllt.

27
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4.2.3.2 Fyllning utan pump (manuell fylining)
Ta bort sondmatningsaggregatet fran pumpen (se avsnittet 4.2.8).
€@ Stang slangklamman.

9 Anslut naringsbehallaren till sondmatningsaggregatet och hang
upp den.

e Fyll droppkammaren till halften genom att trycka forsiktigt.
@O Oppna slangklamman.

Fyll till sondmatningsaggregatets slut.
© Stang slangklamman.

Installera aggregatet i pumpen for att starta naringstillférseln
(se avsnittet 4.2.2).




(i)

4.2.4 Andra instillningar for naringstillférsel

Information:

» En lang knapptryckning ger snabbare rullning.
= Tillférselhastigheten maste anpassas individuellt till patienten.

Det maste géras regelbundna kontroller.

4.2.41 Justera tillforselhastighet (ml/h)

G =

@ 125mL/h

1500 mL

OmL

Tryck pa knap-
pen< eller — fér
att stélla in tillfér-

selhastigheten

=&
A

o=

@ 130 mL/h

1500 mL

4.2.4.2 Justera malvolymen (ml)

O =

& 125 mL/h

1500 mL

Varning:

Se till att tillférselparametrarna har kontrollerats innan
néringstillférsein startas (programmeringsfel kan leda till felaktig

behandling).

=&
A

Tryck pa knappen
+ eller — for att
stélla in
malvolymen

GH=

@& 125mL/h

1505 mL
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4.2.5 Starta naringstillforseln
Anslut sondmatningsaggregatet till patientens enterala naringssond.

Se till att fyliningen har avslutats korrekt innan naringstillférseln
startas.

Varning:
Kontrollera strémférsérjningen innan néringstillférseln startas:

» Den gréna indikatorlampan lyser om pumpen &r ansluten till
nétet, eller

= pbatteriikonen ifylld om batteridrift anvénds.

P= $=
& 125 mLMh % 125 mL/h
1500 mL 1500 mL
Ol
nyn \ [ |
(2 )(2)=)
A



4.2.6 Avsluta naringstillforsel

4.2.6.1 Stoppa naringstillforseln

¢= ¢ =
4]
? 125 mL/h & 125 mL/h
1500 mL 1500 mL
el ]

Nar naringstillférseln stoppas kan parametrar som flodeshastighet och
malvolym justeras. Darefter kan naringstillforseln aterupptas.

4.2.6.2 Stoppa néringstillforsel och aterstélla forloppsfaltet

Det gar att aterstalla forloppsfaltet genom att trycka pa knappen
i 2 sekunder.

= = =
4]
? 125 mL/h & 125 mL/Mh @ 125 mLMh
1500 mL 1500 mL 1500 mL
0mL
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4.2.7 Stang av pumpen

Naringstillférseln ska stoppas innan pumpen slas av.

v =25

@
P 2.1 P

o=

@ 125 mL/mh

1500 mL

Information:

= Na&r néringstillférseln pagar r knappen inaktiv: signal om
férbjuden knapptryckning utléses men néringstillférseln fortsétter.

= N&r pumpen slagits av behéller den féljande information:

- Flédeshastighet, volym och férloppsfélt pa
instéliningsskérmen.

- Kumulativ ndringsvolym.

- Malvolymsléage.

- Ljudniva, aktivering/inaktivering av knappsignal.

- Kontrast och ljusstyrka.

- Historik fér néringstillférsel och larm.

- Aktivering/inaktivering av instéllningssparr.

- Tidsintervall mellan 2 larmsignaler.

- Tid fér meddelandet "nédstan uppnadd malvolym".
- Teknisk information.

= Denna information sparas dven om batteriet kopplas fran utan
nagon tidsgréns.




4.2.8 Avlagsna sondmatningsaggregatet fran pumpen
eller byta det

Varning:
= Sondmatningsaggregatet ar ett engangstillbehér och maste

A bytas var 24:e timme.

» For patienter som bor dgnas sarskild uppmérksamhet méaste det
alltid finnas ytterligare ett aggregat tillgdngligt.

(RS o o Tryck upp luckhandtaget for att
W -j l&sa upp luckan
© Oppna luckan

Too

g

Ta bort sondmatningsaggregatet.
Installera ett nytt sondmatningsaggregat i pumpen (se avsnitt 4.2.2).

33



34

4.2.9 Knapplas

Varning:
Knappléaset hindrar att du oavsiktligt kommer at
pumpinstéllningarna.

Nar knapplaset ar aktiverat:
" @ visas i statusfaltet.

= ‘ ar den enda aktiva knappen. Om andra knappar trycks ned
utléses signaler om forbjuden knapptryckning utan paverkan pa

forloppet och naringstillférseln fortsatter .

Knappsatsen kan lasas upp genom att man trycker in knapplaset
i 2 sekunder.

Inaktivering av knapplaset ar nodvandig for att stoppa naringstillforsel,
andra installningar for naringstillférseln och komma at menyn.

4.2.10 Avstangning av larmljud

For att fa ett larmljud att upphéra temporart trycker du pa .
Nar ett larmljud har stangts av:

= visas larmtystningsikonen E.ﬁ alltid i statusfaltet.

= fortsétter larmsymbolen att visas och den gula LED-lampan blinkar
tills en korrigerande atgard vidtagits.

= arlarmet avstangt i 2 minuter.

Nar férhandsinformation om larm tystats:

= stangs ljudet av tills larmet utléses.

For att f& mer information om larm, se avsnittet 7.1.



4.3 Pumpmeny

Ui

Information:

= Menyn é&r atkomlig nér néringstillférseln stoppats.

» En ljudsignal utléses néar en férbjuden knapp (som inte ar aktiv i
vissa vyer) trycks in.

Under en procedur, tryck pa (@I3) for att bekréfta valet och
gé tillbaka till instéliningsvyn.

= Tryck pa (&) for att ga tillbaka till den tidigare vyn (utan
bekréftelse).

4.3.1 Tillgang till menyer

Beskrivning av menyer

Menyer

Beskrivning

Malvolymslage

Inaktivera/aktivera malvolymslage
(Atkomstkod krévs om instéllningsléset &r aktiverat)

Nattlage

Aktivering/inaktivering av nattlage

Ljud

Justera ljudniva

Inaktivera/aktivera knappljud

Installningslas

Inaktivera/aktivera installningslas

Raknare for kumulativ
naringstillférselvolym

Visa kumulativ naringstillférselvolym

Radera kumulativ naringstillférselvolym

Larmhistorik

Ta reda pa de 250 senaste larmhandelserna

Historik 6ver
naringstillférsel

Ta fram de 250 senaste naringstillférselhandelserna

Kontrast/ljusstyrka

Kontrastinstallning

Installning av ljusstyrka

Instalining av tid mellan
tva larm

Ta reda pa tidsintervallet mellan 2 larmsignaler

Stalla in tidsintervallet mellan 2 larmsignaler
(Atkomstkod krévs)

Tid fér meddelandet
"nastan uppnadd
malvolym"

Ta reda pa tid fér meddelandet "nastan uppnadd
malvolym"

Stélla in tid for meddelandet "nastan uppnadd
malvolym" (atkomstkod kravs)

Teknisk information

Konsultera pumpens tekniska information
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Menynavigering

v
EGIE=)
GH=

& 125mL/

1500 mL

Rulla upp/ned mellan

undermenyer

G=

G=

. »
+
.
- |

=

>

-

@
C

> .

=)

v

OKH +]

))

o 1]
@J

LKomma in
i undermenyn

4.3.2 Malvolymslage

| den har vyn aktiveras malvolymslaget . | den har vyn aktiveras
malvolymslaget. Om du programmerar en naringstillférsel utan
malvolym och en naringstillférsel med malvolym med olika respektive
flodeshastigheter, sparas de olika flédeshastigheterna.

GH=

vo

=

v

io

77

>

Information:
Né&r mélvolymsléget inaktiverats férsvinner mélvolymen och
férloppsféltet (fran displayen).

Om instéliningslaset aktiverats krédvs en atkomstkod for att
aktivera/inaktivera malvolymen.

o .
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4.3.3 Nattlage
| den hér vyn inaktiveras nattlaget .

=

<}>)

\—Aktivera dagldge
Aktivera nattlage

(i)

LAkl‘lvera natt- eller daglége

Information:

= Nér nattldge aktiveras stélls displayens bakgrundsljus och LED-
lamporna in pa miniminiva.

= Om ett larm utléses, atergar bakgrundsljuset till det normala.

= Nattldge inaktiveras automatiskt ndr pumpen slagits AV.

434 Ljud

Det forinstallda vardet for pumpen ar hogsta ljudniva 4)) (75 dB).
Det kan sankas till en lagre ljudniva 4} (50 dB).

LOL=Y

D) |

P=
© @ Q)= (=) (+)Valia lag eller hog jjudniva
A A

eller
EJ@ (=) (% )—Inaktivera knappsignal
A A

>

| \ | | | |
” *’

o
oK+ \—Aktivera knappsignal

LBekréiflﬂa ljudnivé och PA/AV knappsignal

Varning:

Men se till att anvdndaren kan héra larmsignalerna, sérskilt ndr
pumpen drivs med batteri.
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4.3.5 Installningssparr

G e
Bk
0]
[OK] [OK]
Lo b !
(e2)=) (2)
0 0
Tryck pa knappen for att Justera varje siffra (0 till 9) i Aktivera lasinstall-
aktivera inloggningskoden med hjélp av ningsfunktionen
instéllningsspérren knapparna 4 och — och godkdnn

genom att trycka pa OK.

Nar instéllningssparren har aktiverats:

- visas I-J|%i statusfaltet.

- gar det inte att andra malvolym och flodeshastighet.
- ar féljande knappar atkomliga:

, med begransningar.

Information:
= Kontakta Fresenius Kabis aterférséljare for att fa atkomstkoden.

= Aktivering/inaktivering av instéllningsspérr dndras inte efter att
pumpen slagits AV.

= Nar instéllningsspérren aktiverats kan knappléset fortfarande
aktiveras/inaktiveras.
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4.3.6 Raknare for kumulativ naringstillforselvolym

4.3.6.1 Tareda pa kumulativ néringstillférselvolym

$H=

©

XX.xxx L
[OK]

Total ndringsvolym sedan senaste
aterstéllningen

LVisa den kumulativa néringsvolymen

4.3.6.2 Radera kumulativ naringsvolym

= =
® , B
XX xxx L 00.000L

(I3 E3
| \ | | | \
*’ "’

LR’adera den kumulativa ndringsvolymen
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4.3.7 Larmhistorik
Larmhandelser sparas automatiskt i pumpens minne.

GH=

ad Byta fran en larmhéndelse
1sh22min till en annan
0.z (=]

19h22min v

OK +

L Visa larmhéndelserna

Information:

Larmhistoriken visar typen av larm och den tid som férflutit sedan
héndelsen uppstod.

e Exempel "Ett batterilarm utléstes for 9 dagar, 15 timmar
15h22min OCh 22 m/nuter Sedan".

4.3.8 Historik over naringstillforsel

=

o Byta frén en néringstillférselhdndelse
till en annan

L Visa néringstillférselhdndelserna

Information:

Historiken éver néringstillférsel visar de tillfbrda volymerna, deras
tillhérande flodeshastighet och den tid som forflutit sedan de
O tillférdes.
g Cxempel "En volym pa 1500 ml tillférdes vid en
flédeshastighet p& 125 mi/h fér 13 dagar, 2 timmar och
25 minuter sedan."
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4.3.9 Kontrast/ljusstyrka

I
O B fStélla in kontrasten
> A A
‘e (=) (¥)—Stalla in fjusstyrkan
\ A A
LBekrafz‘a

4.3.10 Stalla in tidsintervall mellan 2 larmsignaler

=
af¥a)

] XX Xs] (=) (+)—Stélia in tidsintervallet mellan

A A 2 larmsignaler.
@3
| | \ | | |
LEE OEGE)
A A

eller
L Bekréfta

>

Information:
O Det krdvs en dtkomstkod for att stélla in tidsintervallet mellan tva
larmsignaler.

Varning:
@ Tidsintervallet mellan 2 larm kan justeras fran 2,5 till 30 sekunder

med en bkningstakt pé 0,5 sekunder. Denna justering kan dndra
uppfattningen av larmet.




4.3.11 Stalla in tid for meddelandet "nastan uppnadd
malvolym"

i}

H=
Ay

o (=) (+)—Stélla in tiden fér meddelandet
A A "néstan uppnadd malvolym"

eller

ILg

42

c3 (OK]
| \ | | | \
"" "’

(i)

LBekréifta

Information:

» Tidsintervallet mellan meddelandet "ndstan uppnadd malvolym"
och larmet "uppnadd malvolym" kan justeras fran 0 till 59 minuter
med en bkningstakt pé 1 minut.

=  Det krdvs en atkomstkod for att stélla in tiden for meddelandet
"n&stan uppnadd malvolym".




4.3.12 Teknisk information

=
Sh 21622025
2.0.d Rev. 2457

=]
wal 01012008
= 01/01/2013

99,999.999 L
(%) 993 423 h 59 min

Information:
= Den tekniska informationsmenyn visar:

sM Pumpens serienummer

B Programvaruversion

sl Produktionsdatum (mm/dd/aaaés)

2= Senaste underhéllsdatum (mm/dd/aaaa)
@ Totalt levererad volym

(G Total funktionstid
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5 Rengoring och desinficering

5.1 Forbjudna rengdéringsmedel

Anvand inte rengdrings- eller desinfektionsmedel som innehaller
féljande amnen, eftersom dessa aggressiva medel kan skada
apparatens plastkomponenter och stéra dess funktion.

= Trikloretylen.
= Slipande rengdringsmedel.
Amika-pumpen ska inte steriliseras. Sterilisering kan skada apparaten.

5.2 Forsiktighetsatgarder vid rengoring

Rengdr pumpen och pumphallaren sa fort de kontaminerats med
sondnaring eller medicin, annars minst en gang i veckan.

Efter rengoring ska apparaten torka i ca 5 minuter innan den startas
eller ansluts till natuttaget igen.

Fara!

» Pumpen maste rengéras efter varje anvédndning pa en patient av
utbildad personal.

= FOlj bésta praxis for desinficering och reng6ring for att minska
riskerna fér skador pé pumpen.

5.3 Rekommenderade rengoringsmedel

Foljande kombinationsmedel rekommenderas fér rengéring och
desinficering:

= DDSH - Tillverkare: Anios laboratory.
= Incidin Rapid.

= Bacillol AF.

= Cleansept torkdukar.

= Incidin Active - Tillverkare: Ecolab.

= Dismozun - Tillverkare: BODE.

Kontakta sjukhusets hygienavdelning for fragor rérande rengéring och
desinfektion.



5.4 Riktlinjer och protokoll for rengoring

5.4.1 Pump och hallare

Information:

= Sénk inte ned pump och héllare i
vétska och lat inte vétska trédnga in i 5
apparatens hdélje.

» Pumpen och héllaren &r bestandiga 7/
mot rekommenderade
rengdringsmedel (se avsnittet 5.3).

= Stang av pumpen (se avsnittet 4.2.7), och koppla bort den fran
vaggutaget (se avsnittet 3.2.3).

= Torka av pumpen och hallaren med en fuktig duk eller en duk
indrankt i desinfektionsmedel.

» Rengdr kontaktstiften med bomull indrankt med
desinfektionsmedel vid behov.
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5.4.2 Pumpmekanism och sensoromrade

= Ta bort pumpen fran hallaren (se avsnittet 3.2.1) och 6ppna
pumpluckan (se avsnittet 4.2.2).

» Rengdr sensoromradet och klammans faste med en duk indrankt i
desinfektionsmedel eller folj sjukhusets lokala foreskrifter.

= Torka av pumpmekanismen med en fuktig duk.

5.4.3 Pumplucka
= Haka av luckan fran gangjarnet.

= Rengdr luckan i rinnande vatten.
Observera att luckan kan sankas ned i
vatten.

Varning:

Se till att du sétter tillbaka den ursprungliga luckan pa pumpen

A (kontrollera att serienumret pa pumpen stdmmer 6verens med det
pa luckan). Om pumpluckor férvéxlas kan det uppsta betydande
pumpningsproblem.
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6 Snabbkontroll

Varning:

Med hjélp av féljande kontroller kan anvéndaren bekréfta att
apparaten fungerar i enlighet med denna bruksanvisning.
Fresenius Kabi rekommenderar att dessa kontroller utférs innan
Amika-pumpen ansluts till patienter.

Om en eller flera av kontrollerna visar att pumpen inte fungerar
pa rétt sétt ska du kontakta ldmplig avdelning eller Fresenius

Kabis serviceavdelning for ytterligare kontroll.

Atgérd

Fore anvandning

1 - Kontrollera Amika-systemets pump, hallare och vaggkontakt for att se om det
finns nagra skador

2 - Kontrollera displayens allménna skick

3 - Installera Amika-pumpen pa hallaren

4 - Anslut vaggkontakten till natuttaget

5 - Sla pa pumpen

6 - Kontrollera sjalvtestsekvensen
(om LCD-displayen ar intakt, hogtalare, LED-lampor och bakgrundsljus)

7 - Kontrollera att LED-lampan som bekraftar natanslutning lyser

8 - Ta bort Amika-pumpen fran hallaren och kontrollera att batterisymbolen visas
pa displayen

9 - Installera Amika-pumpen pa hallaren

10 - Kontrollera att pumpen och hallaren ar sékert fastsatta eller ratt placerade

11 - Anslut ett aggregat till en fylld behallare, installera aggregatet i pumpen och
stang luckan

12 - Fyll aggregatet

13 - Stall in den féreskrivna flédeshastigheten och malvolymen

14 - Starta naringstillférseln

15 - Kontrollera informationen om startad naringstillférsel (blinkande droppe)

16 - Kontrollera att pumpen fungerar

O oooo oool oo o|oojoolo
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Atgird

Ja

Efter anvandning

1 - Kontrollera pump, héllare och vaggkontakt for att se om det finns nagra skador

2 - Rengdr pumpen, hallaren och vaggkontakten

O

3 - Kontrollera att pumpmembranet ar intakt (inga sprickor, inget slitage)

O

En gang om aret

Kontrollera féljande larm och meddelanden
(symbol pa displayen, bip-ljud, blinkande statuskontrollampa)

1 - Larm fér aggregatinstallation

2 - Dorrlarm

3 - Larm for ocklusion fére pump

4 - Larm for ocklusion efter pump

5 - Larm for tom pase/luft i slangen

6 - Meddelandet "nastan uppnadd malvolym"

7 - Meddelandet "nastan urladdat batteri"

8 - Kontrollera flédeshastigheten genom att mata den tillférda volymen

O ooooo oo
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7 Larm och sakerhetsfunktioner

7.1 Larm/atgarder

Amika-pumpen har ett kontinuerligt kontrollsystem som satts igang sa
snart pumpen anvands.

Det rekommenderas att anvandaren staller sig precis framfér Amika-
pumpen for att kunna se larmdisplayen ordentligt.

Fara!

Se till att lamplig atgérd vidtas vid larm. En felaktig eller férdréjd
atgérd leder till férdréjd behandling.

7.1.1 Olika typer av informationssignaler och larm

Information
om forbjudna
knapptryckningar

Naringstillférseln

Informationssignal (7 pip) fortsatter

Forhandsinforma- | Naringstillférseln
tion om larm fortsatter

Blinkande gul LED-lampa och
larmsignal (serier om 1 pip)

Naringstillférseln
stoppas

Blinkande gul LED-lampa och

. . . Funktionslarm
larmsignal (serier om 3 pip)

Blinkande gul LED-lampa och

. . ) Naringstillférseln
larmsignal (serier om 3 pip

Tekniskt larm

med ett hégre ljud) stoppas
Blinkande rod LED-lampa och Felsakert Naringstillférseln
summerton tekniskt larm stoppas
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Om ett funktionslarm eller forhandsinformation om larm utloses:

= For att stanga av ljudet pa larmet trycker du pa (), se avsnittet
4.2.10.

= Tareda pa vilket problem som orsakar larmet eller
férhandsinformationen om larm genom att titta pa den bild som
visas pa pumpen.

= For att bekrafta larmet trycker du pa ().

» Vidta en korrigerande atgard (se foljande tabell).
= Satt pa naringstillférseln igen med hjalp av knappen .

Varning:

Ga igenom informationsskdrmar, symboler och status i
nedanstéende tabell for att forsta orsaken till larmet och vidta
lédmplig &tgérd.



7.1.2 Larmbeskrivning

Symbol

Betydelse

Atgirder

Kontroll av slangl

edning

Sondmatnings-
aggregat

Lo

Sondmatningsaggregat
saknas, ar inte korrekt
installerat eller ocksa har fel
aggregat installerats.

= Kontrollera aggregatets lage ovanfér och under
pumpmekanismen och korrigera laget vid
behov.

= Kontrollera att ratt sondmatningsaggregat
anvands (endast Amika-aggregat)

P se avsnittet 4.2.2.

Omradet dar slangklamman ar
inford ar nedsmutsat.

= Reng6r med duk och tvallésning eller enligt
sjukhusets foreskrifter

= | at pumpen torka.

»se avsnittet 5.4.2.

Luckan ar 6ppen

Pumpluckan &r inte ordentligt
stangd vid start

= Sténg luckan.
»se avsnittet 4.2.2.

b= QO

Pumpluckan har éppnats efter
start.

® Stang luckan.
»se avsnittet 4.2.2.

Pumpluckan har lossnat fran
gangjarnen.

= Satt tillbaka luckan.

Det ar fel pa luckmekanismen.

= Kontakta den medicintekniska avdelningen pa
sjukhuset.

Ocklusion fore
pump

=

ras G

A

i

Fl6desvagen mellan
behallaren och pumpen har
tappts till.

= Oppna luckan och kontrollera installationen av
aggregatet.

»se avsnittet 4.2.2.

= Kontrollera att aggregatet inte har nagra veck.

= Kontrollera att klamman fére pumpen ar 6ppen

® Spola sonden vid behov.

= Kontrollera att det inte finns nagon ocklusion
uppstrams/nedstroms pa linjen.

Ocklusion efter
pump

=

Flédesvagen har tappts till
efter pumpen, pa patientsidan.

= Oppna luckan, kontrollera installationen av
aggregatet och sténg luckan.

P se avsnittet 4.2.2.

= Kontrollera att aggregatet inte har nagra veck.

= Ratta till aggregatets lage och kontrollera att
naringsflédet sker obehindrat efter justering

= Kontrollera att naringssonden inte ar blockerad.

® Spola sonden vid behov.

= Kontrollera att det inte finns nagon ocklusion
uppstrams/nedstroms pa linjen.
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Symbol Betydelse

Atgérder

Kontroll av néaringstillforseln

Malvolymnéastan | Férhandsinformation om
uppnadd larm

Malvolymen kommer att
uppnas.

1490 mL

Tidpunkten fér meddelandet "nastan uppnadd

malvolym" kan stéllas in i menyn.

»se avsnittet 4.3.11.

= Avsluta naringstillforsel eller fortsatt
naringstillforsel.

Malvolym upp- |Larm

nadd Malvolymen har uppnatts.
G @ (Forloppsfaltet ar helt ifyllt och
en gul LED-lampa blinkar)
125 mL/h
1500 mL

= Avsluta naringstillforsel eller ga vidare till nasta
steg.

Funktionskontroll

Urladdat batteri | Férhandsinformation om

4))5 $ larm

Otillracklig batterispanning.

Meddelandet visas 30 minuter innan larmet

"urladdat batteri" utléses.

= Anslut pumpen till natuttaget via pumphallaren.
Ladda upp batteriet for att ateruppta
pumpningen.

Larm
Otillracklig batterispanning.

blinkande

Larmet utléses 10 minuter innan batteriet ar helt

urladdat.

= Anslut pumpen till natuttaget via pumphallaren.
Ladda upp batteriet for att ateruppta
pumpningen.
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Symbol

Betydelse

Atgérder

Tom pase/
luft i slangen

LOL =T

DA
1

Naringsbehallaren &r tom.

= Avsluta naringstillférseln eller anslut till en fylld
naringsbehallare.

Det finns luft i
sondmatningsaggregatet.

= Fyll till sondmatningsaggregatets slut.
P se avsnittet 4.2.3.

Smuts i sensoromradet
(den lagre slangskaran).

= Oppna luckan och avldgsna smuts med en duk
och tvallésning eller enligt sjukhusets
foreskrifter(se avsnittet 5). Lat pumpen torka.

Sondmatningsaggregatet ar
inte korrekt anslutet till
behallaren.

= Kontrollera aggregatets lage och for in det pa
korrekt satt vid behov.
»se avsnittet 4.1.2.

Tekniskt larm

a

En teknisk larmkod visas
tilsammans med bilden Larm,
pumpfel

® Notera den tekniska felkoden (Err xyz).

® FOr att sla av tekniska larm trycker du pa
eller i 2 sekunder. Pumpen stannar da
omedelbart (ingen nedrakning).

= Kontakta den medicintekniska avdelningen pa
sjukhuset.

Tekniskt larm for
batteri

Det kommer en paminnelse
om det senaste tekniska
batterilarmet som utléstes fore

" Notera den tekniska felkoden (Err xyz).
= Kontakta den medicintekniska avdelningen pa
sjukhuset.

b avstangning (OFF) nar
pumpen slas pa (ON) nasta
. gang.
nyz
ZY A
[OK N
Felsdkert Pumpen stannar omedelbart | ® Kontakta den medicintekniska avdelningen pa

tekniskt larm

sjukhuset.

Startpaminnelse

Lo

@ 125mLsh

1500 mL’

0mL

Pumpen har slagits pa, men
inte anvants pa 2 minuter

(2 pip).

® Ga vidare till nasta steg eller sla av pumpen.
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7.1.3 Hogsta fordrojning av larm

Tidsintervallet mellan larmorsaken och utlésningen av larmet ar
mindre &n 5 sekunder, forutom larm fér ocklusion fére och efter
pumpen och for tom pase/luft i slangen (se avsnittet 8.1).

Information:

krévs omedelbart svar fran ANVANDAREN).

Nér tva larm utléses samtidigt prioriterar pumpens programvara
ett av larmen.

Ei = Alla larm har MEDELHOG PRIORITET (som innebér att det



7.2 Felsdkning

Felbeskrivning

Rekommenderad atgard

Pumpen ar inte stabil
efter monteringen

Kontrollera att klamhandtaget sitter fast.

Pumpen ar skadad, later,
ryker eller har en
onormalt het del

Ta ur vaggkontakten.

Anvand inte apparaten.

Kontakta omedelbart den medicintekniska
avdelningen pa sjukhuset eller Fresenius Kabis
serviceavdelning.

Pumpen har tappats i
golvet

Anvand inte apparaten.

» Kontakta den medicintekniska avdelningen pa

sjukhuset eller Fresenius Kabis serviceavdelning.

Pumpen startar inte nar
den slagits PA

Anslut pumpen till natuttaget om batteriet ar helt
urladdat.

» Kontakta den medicintekniska avdelningen pa

sjukhuset eller Fresenius Kabis serviceavdelning om
problemet kvarstar.

Flédeshastighetens
varians ar hogre an
flodeshastighetens
precision

Kontrollera sondmatningsaggregatets konfiguration.
Kontrollera vatskans viskositet.

Kontrollera att vatskan temperatur ar inom det
normala temperaturintervallet.

Kontakta den medicintekniska avdelningen pa
sjukhuset eller Fresenius Kabis serviceavdelning om
problemet kvarstar.

Problem med
frontpanelen

Kontrollera frontpanelens allmanna skick.
Kontrollera kontrasten.

Kontakta den medicintekniska avdelningen pa
sjukhuset eller Fresenius Kabis serviceavdelning om
problemet kvarstar.

LED-lampan som
bekraftar natanslutning
lyser inte

Anslut pumpen till natuttaget.

Kontakta den medicintekniska avdelningen pa
sjukhuset eller Fresenius Kabis serviceavdelning om
problemet kvarstar.

Apparaten stanger av sig
sjalv

Anslut pumpen till natuttaget.

Kontakta den medicintekniska avdelningen pa
sjukhuset eller Fresenius Kabis serviceavdelning om
problemet kvarstar.
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. . . = Kontrollera natuttagets natspanning.
Batterilarm utldses nar e . ; .
= Kontakta den medicintekniska avdelningen pa

pumpen har laddats upp ) . ! : !

sjukhuset eller Fresenius Kabis serviceavdelning om
korrekt .

problemet kvarstar.
Apparaten slar av sig » Batteriet ar helt urladdat: Ladda batteriet.
sjalv nar den ar » Kontakta den medicintekniska avdelningen pa
bortkopplad fran sjukhuset eller Fresenius Kabis serviceavdelning om
natuttaget problemet kvarstar.
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8 Teknisk information

8.1 Prestanda

8.1.1 Prestandakrav

Pumpens prestandakrav definieras enligt féljande vid normala
driftférhallanden:

» Flédeshastighetens precision (x 7 % vid 50 mil/h med sterilt vatten).
= Detektionstid for ocklusion (6 min vid 50 ml/h med sterilt vatten).
= Bolus efter frigdring av ocklusion (< 5 ml med sterilt vatten).

Varning:

Flédeshastighetens exakthet kan pdverkas genom installd
konfiguration, stréckning av slangen, véatskeviskositet,
vétsketemperatur, behallarens h6jd och inmatningsinstéliningar.

8.1.2 Flodeshastigheter

Intervall: Fran 1 ml/h till 600 ml/h
Okning: 1 ml/h fran 1 ml/h till 100 mi/h

5 ml/h frdn 100 ml/h till 600 mi/h
Precision: + 7 % vid 50 ml/h

Test av initialférhallanden enligt 60601-2-24. Kumulativ volym uppmatt
under en tvatimmarsperiod, med minimivolymen 25 ml. Behallarens
hdjd: 50 cm.

8.1.3 Volymintervall
Intervall: Fran 1 ml till 5000 ml

Okning: 1 ml fran 1 ml till 100 ml
5 ml fran 100 ml till 5000 ml
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8.1.4 Ocklusion fore och efter pumpen
Svarstid for ocklusionslarm vid olika flddeshastigheter

1 ml/h 5 timmar 1 timmar 40 min
25 ml/h 9 min 4 min
100 ml/h 2 min 1 min

8.1.5 Svarstid for larm orsakat av tom pase/luft i slangen
vid olika flédeshastigheter

De angivna tiderna géller endast om aggregatet tidigare har blivit fyllt.

1 ml/h Maximalt 3 timmar 30 min
25 ml/h Maximalt 10 min
100 mi/h Maximalt 3 min

8.1.6 Svarstid for instéllt larm vid olika flodeshastigheter

1 mL/h Max. 8 minuter
25 mL/h Max. 30 sekunder
100 mL/h Max. 10 sekunder




8.2 Tekniska data

8.2.1 Driftlage

Amika-pumpen ar en ateranvandbar apparat. Pumpen majliggor en
kontinuerlig vatsketillforsel dar vatskan fors fram med hjalp av
pumpning och klamgrepp.

8.2.2 Specifikationer gallande stromfoérsorjning
Vaggkontakten maste anslutas direkt till natuttaget.

Ingangsspanning AC-ingangsspanning: 100-240 Vac £ 10 %
i vagguttaget: AC-ingangsfrekvens: (50-60 Hz)
AC-ingangsstrom: 205 mA

Utgangsspéanning

i vdgguttaget: 9Vdc+5%/1,0A
Véaggkontaktens
kabelldngd: Ca25m

8.2.3 Batterispecifikationer

Data: NiMH (nickel-metallhydrid)
4,8V 1,8-2,2 Ah

Vikt: Ca 100 g.

Pumpbatterilage: 24 h £ 5 % vid 125 ml/h

(vid normala betingelser for
naringstillférsel, vid 22,5 °C + 2,5 °C)

Maximal
uppladdningstid: 6 timmar

8.2.4 Effektforbrukning
Pumpens férbrukning vid normala driftférhallanden: Maximalt 7 W

8.2.5 Dimensioner — Vikt

Vikt Dimensioner (H x B x D)
Pump 610 g 138 x 128 x 48 mm
Hallare: 350 g 185 x 110 x 85 mm
Vaggkontakt 200¢g -
Foérpackning 500 g -
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8.2.6 Trumpetkurvor

Trumpetkurvan aterger variationerna i det genomsnittliga flodets
precision under sarskilda observationsperioder. Variationerna aterges
endast som maximala och minimala avvikelser fran det totala
genomsnittliga flddet inom observationsfonstret.

Resultaten har erhallits med det testprotokoll som beskrivs i
EN/IEC 60601-2-24.

Kurvorna kan vara till hjalp for att bestdmma olika naringsparametrars
ldmplighet for sarskilda naringsprogram.

Anvianda sondmatningsaggregat: Amika-pumpaggregatet
VarioLine

Anvand vatska: Destillerat vatten

Momentan hastighet vid 50 ml/h under 2 timmar:

100

Flédeshastighet (ml/timme)

0 10 20 30 40 50 60 L 80 o0 100 110 120
Tid (minuter)

Trumpetkurva fran 2:a timmen:

—— Max. avvikelse —x— Min. avvikelse Fel

=

% varians fran nominell flodeshastighet
] °
b2

-40

6.8 - - 2,8
x 28
x{ 0.2 1,1 18 2,0

01 2 3 4 5 6 7

8 9 1011 1213 14151617 18 19 20 21 2 23 M 25 26 27 8 29 30 31
Observationsfonster (min)




8.2.7

Overensstammelse med standarder

C €0123

Overensstammer med
medicinskt direktiv
93/42/CE.

Sakerhet hos
elektriska
medicintekniska
utrustningar

Overensstammer med
EN/IEC 60 601-1: 2006

EMC
(elektromagnetisk
kompatibilitet)

Overensstammer med
EN/IEC 60 601-1-2: 2007

Skydd mot fukt

Pump IP35 (striltat)

Hallare: IP32 (droppskyddad)
Vaggkontakt IP41 (droppskyddad)

{®@} Skydd mot lackstrém:
Defibrilleringssaker utrustning av
typ CF.

[O] Skydd mot elektriska stétar
klass Il.

Varning:
Apparaten ar skyddad mot ldckstrém och stér inte EKG- eller EEG-
apparater.
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9 Foérhallanden vid transport,

forvaring och atervinning

9.1 Forvarings- och transportforhallanden

Varning:

Amika-pumpen far inte tas bort fran sin stédng eller skena nér en
matningsanordning &r installerad, sérskilt inte under pagaende
nédringstillférsel.

Kontrollera att vdggkontakten &r ansluten och funktionsduglig
efter det att pumpen transporterats.

Pumpen bér anvédndas under de sérskilda férvarings- och
transportférhallanden som anges nedan fér att sékerstélla
pumpens prestanda.

Temperatur vid férvaring och transport: -20°C till +45°C.
Tryck vid férvaring och transport: 500 hPa till 1060 hPa.

Luftfuktighet vid férvaring och transport: 10 % till 90 %, ingen
kondens.

9.2 Forvaring

Fara!

Férsékra dig om att pumpen fbérvaras pé ett lampligt sétt for att
undvika funktionsfel hos pumpen.

Information:

Férvaringsutrymmet maste vara rent, organiserat och motsvara
férvaringsférhéllandena ovan.

Amika-pumpen maste hanteras varsamt under férvaring.

Viktigt:

Om apparaten inte anvédnds under langre tid 4n 2 méanader ska
batteriet plockas ur och férvaras enligt férvaringsférhallandena
ovan.

Om apparaten férvaras utan borttagning av batteri, bér det
laddas minst en gang i mdnaden genom nétanslutning i minst
6 timmar.

Amika maste rengéras och desinficeras fére férvaring
(se avsnittet 5).



9.2.1 Forbereda apparaten for forvaring
Gor sa har for att férbereda apparaten for forvaring:
1.Forsakra dig om att pumpen inte anvands pa en patient.

2.Sla av pumpen och ta bort sondmatningsaggregatet

(se avsnittet 4.2.8).

3.Koppla fran pumpens starkstromskabel (se avsnittet 3.2.3).
4.Ta loss pumpen och hallaren fran stang eller skenor

(se avsnittet 3.2.1).

5.Rengoér pumpen (se avsnittet 5).

6.Hantera pumpen varsamt och férvara den pa en lamplig plats.

9.2.2 Installera apparaten efter forvaring

Information:

» Om batteriet har varit urplockat fér férvaring; kontakta den
medicintekniska avdelningen pa sjukhuset for att aterinstallera
batteriet i apparaten innan den tas i bruk.

» Virekommenderar att batteriet laddas genom att apparaten
O l&dmnas ansluten till ett natuttag i minst 6 timmar. Om pumpen

férvarats under en léngre tid, kan det ta ett par minuter innan det
gér att anvénda pumpen (ett timglas visas).
» Vi rekommenderar att "Amika-pumpens snabbkontroll"

genomfdérs nédr apparaten installeras efter transport, efter en
l&ngre tids férvaring eller innan den anvédnds pa en ny patient.

9.3 Atervinning och kassering

Fara!

Avlédgsna batterierna fran apparaten fére kassering. K
S

m Batterier och apparater med denna mérkning far inte
kasseras som allmént avfall. De maste insamlas separat

och kasseras enligt lokala foreskrifter.

Kontakta den lokala representanten fér Fresenius Kabi eller
aterforsaljaren for narmare information om foreskrifter betraffande
avfallshantering.
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10 Riktlinjer och tillverkarens

deklaration angaende
elektromagnetisk kompatibilitet

Amika-pumpen ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som
beskrivs nedan.

Kunden eller anvandaren av Amika-pumpen ska sakerstélla att den anvandsi
en sadan milj6.

Med undantag for de fall som beskrivs i denna bruksanvisning maste
pumpdriften kontrolleras systematiskt av en kvalificerad anvandare om
pumpen skulle installeras i narheten av andra elektriska utrustningar.

10.1 Viégledning for elektromagnetisk
kompatibilitet och storning

Amika har testats i enlighet med tillampliga standarder for elektromagnetisk
kompatibilitet fér medicinsk utrustning. Dess bestandighet ar utformad for att
tillférsakra en korrekt drift. Begransningen av den utsdnda stralningen
minimerar odnskade stdrningar pa annan utrustning.

Amika ar klassificerad som en anordning av klass B enligt CISPR 11 gallande
utsénd stralning. Anvandaren kan komma att behdva vidta mildrande atgarder,
som att flytta eller vrida utrustningen.

Om andra tillbehér och kablar &n de som rekommenderas av Fresenius Kabi
anvands kan detta leda till 6kad utstralning och/eller samre bestandighet for
Amika-systemet.

Om Amika placeras nara apparater som kirurgisk HF-utrustning,
rontgenutrustning, mobiltelefoner, DECT-telefoner eller tradldsa natverk,
barbara RFID-lasare, storskaliga RFID-lasare och RFID-tags, ar det
nddvandigt att halla ett minimiavstand mellan Amika och denna utrustning
(se avsnittet 10.3). Om Amika orsakar skadliga storningar eller sjalv stors ska
anvandaren forsoka korrigera storningen med hjalp av en av foljande atgarder:

= Flytta eller rikta om Amika eller patientutrustningen eller den stérande
utrustningen.

= Flytta kablarnas dragning.

= Anslut Amika-pumpens natkontakt till skyddad/uppbackad/filtrerad
natstrém eller direkt till en UPS-krets (avbrottsfri stromférsorjning).

= Oka avstandet mellan Amika och patientutrustningen eller den stérande
utrustningen.

= Anslut Amikapumpen till ett uttag i en annan krets an den som
patientutrustningen eller den stérande utrustningen &r ansluten till.

= | samtliga fall, oavsett sammanhang, ska anvandaren utféra
interoperabilitetstester i verkliga situationer for att hitta ratt
sammanséattning och en bra placering.



10.2 Tabell 4 - Vagledning och tillverkarens
forsakran - elektromagnetisk immunitet

Amika-pumpen &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som
beskrivs nedan.

Kunden eller anvandaren av Amika-pumpen ska sakerstélla att den anvandsii
en sadan milj.

10.3 Tabell 6 - Rekommenderat avstand mellan
barbar och mobil utrustning for
radiofrekvenskommunikation och pump

Amika-pumpen &r avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar
radiofrekvensstdrningar ar kontrollerade.

Anvandare av Amika kan hjélpa till att forebygga elektromagnetiska stérningar
genom att uppratthalla ett minimiavstand mellan barbar och mobil utrustning
for radiofrekvenskommunikation (sandare) och Amika enligt nedanstaende
rekommendationer, och i enlighet med kommunikationsutrustningens
(s&ndarnas) maximala uteffekt.

Apparaten bor inte anvandas intill annan utrustning. Om sadan anvandning ar
nddvandig ska apparaten dvervakas sa att det kan sakerstallas att den
fungerar normalt nar den &r konfigurerad sa som den &r avsedd att anvandas
(pump med natanslutningskabel).

Anordningar for tradlés kommunikation sdsom hemanordningar i tradlésa
natverk, mobiltelefoner, sladdlosa telefoner och deras basstationer, walkie-
talkies kan paverka Amika. Det rekommenderas att dessa anordningar halls
pa ett avstand stdrre an 3,3 meter fran Amika-pumpen.

For sandare med uppmatt maximal uteffekt som ej finns med i listan har
ovanfor, kan det rekommenderade avstandet d i meter (m) beraknas med hjalp
av ekvationen som ar tillamplig for sandarens frekvens, dar P ar maximal
uteffekt fér sdndaren i watt (W) enligt tillverkaren av sandaren.

Varning:
= Vid 80 MHz och 800 MHz géller avstandet f6r det hégre
frekvensintervallet.

= Dessa riktlinjer &r inte tilldmpliga i alla situationer. Elektromagnetisk
utbredning paverkas av absorption och reflektion fran byggnader,
féremal och ménniskor.

= Apparaten bér inte anvéndas intill annan utrustning. Om sadan
anvéndning &r nédvéndig ska apparaten évervakas sa att det kan
sdkerstéllas att den fungerar normalt ndr den &r konfigurerad s& som
den &r avsedd att anvdndas (pump med nétanslutningskabel).
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11 Service

11.1 Garanti

11.1.1  Allmanna villkor for garantin

Fresenius Kabi garanterar att den har produkten ar felfri vad galler
material och utférande under perioden som definieras av de godkanda
forsaljningsvillkoren, bortsett fran batterier och tillbehor.

11.1.2 Begransad garanti

For att ansprak skall kunna stéllas till var serviceavdelning enligt
denna material- och tillverkningsgaranti galler att:

Fresenius Kabi ar inte ansvarig for forlust eller skador pa apparaten
under transporten.

Apparaten maste ha anvants enligt instruktionerna i den har
bruksanvisningen eller andra medféljande dokument.

Apparaten far inte ha skadats under férvaring, vid
reparationstillfallet eller visa tecken pa felaktig hantering.

Apparaten far inte ha andrats eller reparerats av okvalificerad
personal.

Apparatens interna batteri far inte ha bytts ut mot ett annat batteri
forutom det som specificerats av tillverkaren.

Serienumret (ID/nr) far inte ha andrats, bytts eller avlagsnats.

Information:

Om dessa villkor ej har respekterats, kommer Fresenius Kabi att
gora en utvérdering for reparation som tédcker berérda delar samt
reparationsarbete.

Kontakta Fresenius Kabis kundserviceavdelning om aterkép och/
eller reparation av apparaten krévs.

11.1.3 Villkor for garantin for batteri och tillbehor

Batterier och tillbehdr kan ha specifika garantivillkor.

Kontakta din forsaljningsrepresentant for Fresenius Kabi for mer
information.
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11.2 Kvalitetskontroll

Pa begaran fran sjukhuset kan en kvalitetskontroll utféras pa Amika
pa arlig basis.

En regelbunden kvalitetskontroll (som inte ingar i garantin) bestar av
diverse inspektionsatgarder som beskrivs i den tekniska manualen.
Las mer i den tekniska manualen eller kontakta Fresenius Kabis
serviceavdelning.

Information:

Dessa kontroller maste utféras av en utbildad tekniker och técks

inte av nagot kontrakt eller avtal med Fresenius Kabi.

Mer information kan erhéllas fran var serviceavdelning.

11.3 Underhaliskrav

Varning:

Utfér férebyggande underhéll minst en gang vartannat ar.
Detta omfattar byte av batteri och pumpmembran.

Fér att undvika att pumpens prestanda férsdmras &ar det viktigt att
uppfylla underhéliskraven.

Férebyggande underhall ska utféras av kvalificerad och utbildad
teknisk personal i enlighet med den tekniska manualen och
underhallsprocedurer.

Kvalificerad personal maste informeras om apparaten tappas i
golvet eller om négot tekniskt fel uppstar. | sa fall far apparaten
inte anvdndas. Kontakta den medicintekniska avdelningen pa
sjukhuset eller Fresenius Kabi.

Vid byte av komponenter far endast reservdelar fran Fresenius
Kabi anvéndas.

Amika-pumpens livscykel: 10 ar under forutsattning att underhallet
skots korrekt enligt ovanstaende.
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11.4 Policy och regler for service

For ytterligare upplysningar rorande service eller anvandning av
apparaten, kontakta var kundtjanstavdelning.

Fara!

Om apparaten maste skickas in pa service, kontakta Fresenius Kabi

m fér att fa férpackning skickad till din anldggning. Rengdr och
desinficera den for att inte orsaka eventuell fara eller risk for

personalens hélsa. Férpacka den sedan i den tillhandahélina
férpackningen och skicka den till Fresenius Kabi.

Information:

0 Fresenius Kabi &r inte ansvarig for forlust eller skador pa apparaten
. | under transporten.
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12 Information fér bestillning

12.1 Vaggkontakt

For varje produktreferens ingar en egen lampligt vaggkontakt,

beroende pa land. Kontakta din forsaljningsrepresentant for Fresenius

Kabi for att bestalla.

12.2 Bruksanvisning

Varning:

A Bruksanvisningen finns 6versatt till flera sprék. Kontakta din
férséljningsrepresentant fér Fresenius Kabi for att bestélla.

12.3 Sondmatningsaggregat

Varning:

gravitationsmetoden, med undantag fér Amika Set Varioline Comfort

i Anvénd inte Amika-sondmatningsaggregat for vétsketillférsel enligt

som kan anvéndas béade f6r néringstillférsel med pump eller med

gravitation.

Sondmatningsaggregat Referens
Amika Set EasyBag 7751729
Amika Set EasyBag, ENLock 7751733
Amika Set EasyBag, ENPlus 7751826
Amika Set EasyBag, ENLock, ENPlus 7751805
Amika Y-Set EasyBag 7751832
Amika Y-Set EasyBag, ENPlus 7751827
Amika Set EasyBag Mobile 7751810
Amika Set EasyBag Mobile, ENLock 7751784
Amika Set EasyBag Mobile, ENPlus 7751828
Amika Set EasyBag Mobile, ENLock, ENPlus 7751806
Amika Set Varioline 7751690
Amika Set Varioline, ENLock 7751697
Amika Set Varioline, ENPlus 7751829
Amika Set Varioline, ENLock, ENPlus 7751808
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Sondmatningsaggregat

Referens

Amika Set Varioline Comfort 7751830
Amika Set Varioline Comfort, ENLock, ENPlus 7751825
Amika Set Bag 7751743
Amika Set Bag, ENLock 7751809
Amika Set Bag Mobile 7751745
Amika Set Bag Mobile, ENLock 7751738

12.4 Tillbehor

Fara!

Anvédnd ENDAST rekommenderade tillbehér som levereras med
apparaten eller beskrivs nedan. Se dess specifika bruksanvisning.

Tillbehor Referens
Amika Backpack Large (Amika ryggsack vuxen) 7752323
Amika Backpack Small (Amika ryggsack barn) 7752343
Universal Table Top Stand (Universalt borsstativ) 7751082
Amika Holder COM Nurse Call 2044901 / Z044909*
Amika AC Adapter / Charger Z044904 / Z044907*

* Det finns landsanpassade satser for flera lander. Kontakta din
forsaljningsrepresentant for Fresenius Kabi for att bestalla.
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13 Ordlista

Term Beskrivning

(Hx B x D) |Hojd/bredd/djup

°C Grader Celsius

A Ampere

AC Vaxelstrom

Ah Amperetimmar

Amika Enteral_ nérings_- och vatsketerapipump som tillverkas av
Fresenius Kabi

Anv. Bruksanvisning

gézi;'kning Méarkning i dverensstammelse med EU-direktiven

CISPR IEC:s sarskilda kommitté for fragor om radiostérningar

cm Centimeter

dB Decibel

DECT DigitaI"Enhanced Cordless Telecommunications, standard for
sladdldsa telefoner

EEG Elektroencefalogram

EKG Elektrokardiogram

EMC Elektromagnetisk kompatibilitet

EXX Felmeddelande

g Gram

h Timmar

HF Hogfrekvens

hPa Hektopascal

Hz Hertz

ID/N° Serienummer

IEC Internationzfll Electrotephpical Commission (Internationella
elektrotekniska kommissionen)

v Intravends
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Term Beskrivning
LED Ljusdiod
m Meter
MHz Megahertz
min Minuter
ml Milliliter
ml/h Milliliter per timme
mm Millimeter
MR Magnetisk resonanstomografi
NiMH Nickel-metallhydrid
NMR Karnmagnetisk resonans
RF Radiofrekvens
RFID Radiofrekvensidentifiering
s Sekunder
UPS Avbrottsfri stromforsorjning
Vv Volt
Vac Volt vaxelspanning
Vdc Volts likstrém
w Watt
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Den har bruksanvisningen kan innehalla bristande exaktheter eller typografiska fel.
Modifikationer kan darfér komma att géras och inkluderas i sa fall i senare versioner.

Pa grund av utvecklingen av standarder, lagtexter och material, kan karakteristika som indikeras av
texten och bilderna i det har dokumentet bara tillampas for den apparat som det medféljer.

Den har bruksanvisningen far inte reproduceras helt eller delvis utan skriftligt tillstdnd fran Fresenius
Kabi.

Programvaran far inte kopieras utom for arkiveringssyften eller sékerhetskopiering, eller byte av defekta
medier.

Amika® ar ett registrerat varumarke i namnet Fresenius Kabi i vissa lander.

Revisionsdatum: Maj 2016
Fresenius Kabi AG

D-61346 Bad Homburg
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