m

FRESENIUS
KABI

Amika+
Enteral ernaeringspumpe

Programvareversjon 1.0

Brukerveiledning




Symbolbeskrivelser

|D£ED®

- @

= 1 @)

E
g
i

P32

A
A
o

Medisinsk enhet Unik enhets-ID
Se brukerveiledningen C €023 CE-merking

Klasse Il-utstyr Masse, vekt

Produktreferanse @ Produktets serienummer

Produsent Navn og adresse til produksjonsanlegg

Batteriegenskaper _||§|} Defibrilleringssikker, pasientnzer del av type
CF

Likestrem (DC) /\/Vekselstmm (AC)

Elektrisk utgang —@ Elektrisk inngang

Knuselig, ma handteres med TT Denne siden o

forsiktighet PP

r

Ma ikke utsettes for regn Temperaturbegrensning

Fuktighetsbegrensning Atmosfeaerisk trykkbegrensning

Batterier, akkumulatorer og

batteripakker for separat innsamling Symbol for Forest Stewardship Council

Produksjonsordre B Produktrefergnse og
REFISN: Z044292112345678 produktets serienummer
¢ (01) 04052682062889 (01) Produktidentifikator GTIN
i (21) 12345678 (21) Produktets serienummer
: (11) 230209 (11) Produksjonsdato p& formen AAMMDD
(240) Z044292 (240) Produktreferanse

Smart Holder COM: IP32-indeks for beskyttelse mot solide fremmedlegemer (> 2,5 mm) og
drypp av vaeske

Pumpe: IP35-indeks for beskyttelse mot solide fremmedlegemer (> 2,5 mm) og vannsprut
fra en hvilken som helst retning

Advarsel: Advarsel om en mulig fare som kan fgre til alvorlige personskader og/eller skade
pa produktet dersom de skriftlige instruksjonene ikke fglges.

Forsiktig: Advarsel om en mulig fare som kan fgre til mindre personskader og/eller skade pa
produktet dersom de skriftlige instruksjonene ikke faglges.

Informasjon: Anbefalinger skal folges.



INFORMASJON

Se avsnittet Bruksmiljg for ytterligere informasjon om temperatur-, trykk- og
luftfuktighetsbegrensninger.
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1 Introduksjon

Amika+ er en enteral ernaeringspumpe med en Smart Holder COM (kalt holder) og
engangsutstyr for enteral ernaering og hydrering. Den tiltenkte bruken av Amika+-pumpen
og tilharende ernaeringssett er a tilfgre ernaering og vaeske til pasienten via ernaeringssonden
pa en trygg, instinktiv og praktisk mate.

1.1 Omfang

Denne bruksanvisningen (IFU) gjelder for Amika+-pumpen — omtalt som pumpe med
programvareversjon 1.0.

ADVARSEL

m Sjekk at disse bruksanvisningene er aktuelle for gjeldende
Amika+-programvareversjon.

m Pumpens programvareversjon vises i menyen med teknisk informasjon som

A beskrives i Teknisk informasjon pa side 48.

m Brukeren ma fglge instruksjonene som er spesifisert i denne veiledningen.
Hvis disse instruksjonene ikke fglges, kan det fgre til skader pa utstyret,
pasientene eller brukerne. Spesifikke tekster er uthevet med symbolene
som beskrives i Symbolbeskrivelser pa side 2.

1.2 Prinsipper for drift

Enheten er en peristaltisk pumpe spesielt for enteral ernaering.

Pumpen brukes til & tilfarer en mengde erneering til pasienter (kun mennesker) ved en
programmert ernzeringstilfarselshastighet.

Erneeringen kan bli tilfert kontinuerlig (Kontinuerlig modus) eller sekvensielt (Bolusmodus).
1.3 Tiltenkt formal

Enteral ernaeringspumpe og tilbehgr for administrering gjennom en enteral rute (ved hjelp
av et ernaeringssonde) av ernaering og vaeske.

1.4 Tiltenkt bruk

1.4.1 Indikasjoner

Pumpen er indikert for & administrere produkter via klinisk aksepterte ruter. Disse produktene
inkluderer: vann, te, brus og bruksklare ernaeringsposer.

Administrasjonsveier:

Pumpen tillater administrering via fglgende sonder og tilknyttede tilganger:

m Trans-nasale sonder
m Perkutane ernzeringssonder



1.4.2 Kontraindikasjoner

SKAL IKKE BRUKES:

til intravengs tilfersel av infusjonsvaesker

hvis enteral ernaering kontraindiseres med medisinsk resept

til premature (fadt < 37 ukers svangerskap) og nyfadte (< 1 maned)
i miljiger med magnetresonanstomografi (MRI)

i ambulanser, helikoptre, fly eller overtrykkskamre

i omrader der det er risiko for eksplosjon

1.4.3 Tiltenkte brukere

ADVARSEL
A Hold pumpen, ernzeringssettene og stremkabelen vekk fra barn uten tilsyn (og

dyr).

Pumpen skal bare brukes og rengjeres av kvalifisert og oppleert helsepersonell, pasienter
eller pasientenes slektninger.

Det anbefales at brukere deltar pa gjenoppfriskning pa omtrent 60 minutter (for oppleering,
ta kontakt med din Fresenius Kabi-salgsrepresentant).

1.4.4 Tiltenkte pasienter
Pumpen er beregnet for bruk pa voksne og barn.

Pumpen kan brukes pa flere pasienter i Igpet av levetiden, men kun pa én pasient om
gangen.

Pumpen kan brukes pa pasienter som trenger enteral ernaering og enteral veesketilfarsel.

Den tiltenkte pasientpopulasjonen inkluderer pasienter som far enteral erngering parallelt
med tilfarsel av IV-insulin. Disse pasientene krever spesielt tilsyn under tilfarselen av
erneering.

1.4.5 Bruksmiljo

Den er tiltenkt brukt i kliniske helseinstitusjoner, i ambulerende bruk med Amika Backpack,
ved bakketransport til sykehus og i hiemmepleie.

Stremkabelen til Amika+ er ikke ment for bruk utenders (som i hagen eller pa terrassen).

ADVARSEL

m Skal ikke utsettes for varmekilder, stav, lo, direkte og forlenget
lyseksponering.
ﬁ m For a sikre god pumpeytelse ma pumpen brukes i henhold til retningslinjene
som er angitt for bruk, oppbevaring og transport nedenfor.
m Ved grensen til driftstemperaturomradet kan de fysiske egenskapene til
slangene i settet bli endret. Under slike forhold, er det mer sannsynlig at
alarmer utlgses.



Temperaturdriftsomrade: 10 °C til 40 °C

Oppbevarings- og transporttemperatur: -20 °C til +45 °C

Trykkdriftsomrade: 700 hPa til 1060 hPa

Oppbevarings- og transporttrykk: 500 hPa til 1060 hPa

Fuktighetsomrade for bruk: 30 % til 85 %, ingen kondens

Fuktighetsomrade for oppbevaring og transport: 10 % til 90 %, ingen kondens
Hoyde over havet: under 3000 m.

| tilfelle av avkjglte produkter, la produktet na driftstemperaturomradet fer bruk.

Nar pumpen oppbevares ved ekstreme temperaturer (-20 °C og +45 °C), vent i 2 timer for
at produktet skal na driftstemperaturomradet fer pumpen tas i bruk. En ubetydelig alarm
kan utlgses hvis pumpe-/erneeringssett-temperatur er for lav eller for hgy.

1.5 Kliniske fordeler

Den terapeutiske fordelen med Amika+-enteral ernseringspumpe for pasienten er & muliggjere
kontrollert og sikker enteral ernaering bade pa klinikken og hjemme, i tillegg til pa farten.
Hensikten med enteral ernaering er forebygging og behandling av underernzering for &
forbedre resultatet.

1.6 Bivirkninger
Det er ingen bivirkning direkte tilknyttet bruken av Amika+.
1.7 Risiko for pasienter

Unnlatelse av & folge alle instruksjonene beskrevet i dette dokumentet, tap eller nedbrytning
av grunnleggende ytelse (se Essensiell ytelse pa side 60) kan fere til: undermating,
overmating, forsinket behandling, luftembolisme, traume, feil behandling, elektrisk stat,
toksisitet eller infeksjon.

1.8 Spesifikasjoner ved bruk innenfor hjemmesykepleie

Helsepersonalet og pasienten deler ansvaret for bruken av pumpen. Samtlige
pumpeinnstillinger ma veere i henhold til den medisinske anbefalinger.

| tvilstilfeller bar pasienten eller en pargrende kontakte helsepersonale for & bekrefte at
enheten handteres riktig.

1.9 Cybersikkerhetsvurderinger

1.9.1 Amika+ infusjonssystem

Figuren nedenfor viser hvordan pumpen fungerer i infusjonssystemet Amika+.
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Y kommunikasjon —
J > PDMS (kabel leveres ikke av Program og monitor . P
+ ¥ sykepleier Fresenius-Kabi) Behandling +
« ' Hub +eller - Sykepce
server
Kablet én-til-én Pumpeidentiikasjon, O‘;Zr::r
[Det er et pasientdatabehandlingssystem pumpeinnstillinger, P
som a melding (Iokal handling — fysisk
a historikk, interaksjon)
B R pumpens status.
Amika and Ambix e, ﬂ
nova Partner o
Lokal seriell + 4
— kommunikasjon Behandlingsavgivelse
= (USB- til RS232-kabel)
ﬁ Pasient
—_—
gg B Oppdater fastvarer,
- konfigurasjonsinnstilinger ﬂ
_— og innstillinger for
pumpekalibrering Kontroll av — v
pumpetest Program og manitor
2 Last ned historikkoppferinger Behandling

Pasient eller slektninger

konfigurasjon/vedlikeholdsservice
[Skrivebordsapplikasjoner driftet pa en PC
administrert av sykehusets I T-avdeling.
brukt av opplaert helsepersonell]

1.9.2 Anbefalinger for cybersikkerhet

Amika+-enheten er designet for a tillate demping av kjente cybersikkerhetstrusler rettet mot
nettverk og lokale punkt-til-punkt serielle kommunikasjonsgrensesnitt.

For ytterligere & beskytte enheten mot uautorisert tilgang og fjerning fra lokalene, ma du
sgrge for at:

Dine lokaler er sikret.

Enheten oppbevares trygt nar den ikke er i bruk.

Seriekablene kobles fra og oppbevares trygt nar de ikke er i bruk.
Sikker lagringstilgang er begrenset til kun autorisert personell.

m Den nyeste versjonen av enhetens fastvare er installert.

MERK: Nar du henter programvareoppdateringer fra Key2-plattformen, kan integriteten fil
de nedlastede filene kontrolleres ved & bruke SHA-256-fingeravtrykket som er gitt pa
Key2-nedlastingssiden.

m Enhetens tilgangskoder endres fra standardverdiene. Se teknisk handbok.
Amika+-enheten lagrer og behandler kun infusjons- og enhetsstatusdata.

Ingen pasient- eller personopplysninger lagres og behandles av enheten.

Se den tekniske handboken for Amika+ mer informasjon om luft i infusjonssett-alarmen:

Generelle anbefalinger om nettsikkerhet,

Enhetens cybersikkerhetsfunksjoner,

Detaljert beskrivelse av potensielle risikoer og kompensasjonskontroller,

Praktiske retningslinjer for cybersikkerhet for installasjon / drift / avhending av enhetene.

Hvis du har problemer med tilkobling til Amika+-enheten, kontakt din biomedisinske avdeling
eller din Fresenius Kabi-representant.

Hvis du mistenker at det har forekommet et cybersikkerhetsangrep eller en sarbarhet knyttet
til Amika+enheten, ma du rapportere dette til din lokale Fresenius Kabi-representant eller
sende en foresparsel til Fresenius Computer Emergency Response Team (CERT,
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cert@fresenius.com). For sarbarhetsrapportering, se Fresenius CVD-portalen:
https://www.fresenius.com/vulnerability-statement
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2 Beskrivelse

2.1 Systemdefinisjon

Amika+-systemet bestar av falgende komponenter:

m  Amika+-pumpe: enteral ernaeringspumpe med pumpeholder og stremkabel.
m  Amika+ for engangsbruk (pasientneer del): ernaeringssett.
m  Amika+-tilbehar.

Se de medfglgende dokumentene for mer informasjon om tilbehgret.
2.2 Pakkens innhold

Amika+-pakken inneholder fglgende:
1 Amika+-pumpe

1 Smart Holder COM

1 streamkabel

1 Nurse Call-kabel
Brukerdokumenter

Emballasjen er laget av: resirkulert papp.

Symbolene som er brukt pa Amika+-emballasjen, er beskrevet i Symbolbeskrivelser pa side
2.

2.3 Generell beskrivelse

Forklaring

@ Pumpe

(2] Ernaeringssett (selges
separat)

@© Pumpeholder
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2.4 Detaljert beskrivelse

Pumpebeskrivelse

Forklaring

Slangespor
Spor til klemme

Pumpemekanisme

Statuslampeindikator

Frontpanel (tastatur)

Dgrlas

Pumpedgr

Pumpens identifiseringsetikett

Hayttaler

Skinner for installasjon pa pumpeholder
Kontaktpinner for tilkobling mellom pumpe og holder

Identifiseringsetikett pa pumpedgr

®PO66000000000
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Beskrivelse av Smart Holder COM

Forklaring

Klemhandtak

Kontaktpinner for tilkobling mellom
pumpe og holder

Spor

Gra lasehendel
Nettstremlysindikator
Stativklemme

Holderens identifikasjonsetikett
Inngang for stremkabel

Nurse Call-kontakt

RS232 seriell grensesnittkontakt

360000000 0O
1}

Ved nettstremtilkoblingen pa
holderen, beskrivelse i
Spesifikasjoner for
stremforsyningen pa side 62
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Beskrivelse av frontpanel (tastatur)

Forklaring

Skjerm

Lyd av-tast
Tastaturlasetast
Menytast

Nettstregmlysindikator

Strgm PA/AV-tast

Hastighet opp

Hastighet ned / Bla opp i meny
Malvolum opp

Malvolum ned / Bla ned i meny
Primingfunksjonstast

Stopp / Avbryt / Tilbake-tast
Start / Bekreft / OK-tast

PPO66000000000

2.5 Skjermbeskrivelse

Statuslinje-ikoner

Alarm-ikon

) | Lyonivaikoner

o

Ikon for utkoblet alarmlyd

D Batteri-ikon

&

@ Ikon for last tastatur Ikon for laste innstillinger

&”
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Skjermbilde for innstilling av kontinuerlig modus

QL=

3
0__‘

zsomi__ [T

e

150mth_°

500m

o1h40mmin i)

°0o0

Forklaring

Skjermbilde for innstilling av bolusmodus

3
o__‘

b

Ts0mL £ 1500mL

o

1500 m
2/3018

500%

07h40min e

©00 00

Indikator for pumpestatus:

@ Pumpen har stoppet

o
&

& Pumpen gar
Statuslinje

Hastighet

Malvolum

Gjenvaerende tilfgrselstid

Fremdriftslinje som viser levert
volum / samlet volum

Forklaring
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Indikator for pumpestatus:

@ Pumpen har stoppet

&
&

& Pumpen gar
Statuslinje

Hastighet

Gjeldende bolus / antall boluser
m Bolusmodus er aktivert.
Volum per bolus

Gjenveerende tilfgrselstid for alle
boluser

Fremdriftslinje som viser levert
volum / samlet volum



Oppsett for meny-skjermbilde
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3 Installasjon og avinstallasjon

Installasjon og avinstallasjon skal kun utfgres nar pasienten ikke er tilkoblet pumpen.

Kontroller at Amika+-pumpen, holderen og stremkabelen ikke er skadet p4 noen mate ved
begynnelsen av installasjonen og ved slutten av fjerningen.

ADVARSEL

Hvis Amika+-pumpen, holderen eller stremkabelen er skadet, skal du ikke bruke
A dem og skal kontakte den aktuelle avdelingen eller salgsrepresentanten for

Fresenius Kabi for vedlikehold.

3.1 Montering

3.1.1 Global installasjon

Forsikre deg om at pasienten, pumpen, ernaeringssettet og beholderen til enhver tid er riktig
posisjonert.

ADVARSEL

m Pumpens hgyde skal ikke heves eller senkes mens en pasient er tilkoblet.
Dette kan fare til falske alarmer og gjare hastigheten mindre ngyaktig.
A m Sjekk hele systemets stabilitet. Hvis beholderen plasseres lavere enn 0,5
m under pumpens niva, kan dette fare til avvik i hastigheten.
m Vaer spesielt oppmerksom pa at det kan oppsta kvelningsrisiko med kabler
og sett, og at sma deler kan bli svelget eller inhalert.

Figur 1: Anbefalt installasjon Figur 2: Mulig installasjon
Plasser beholderen over pumpen Beholderen kan plasseres ned til 0,5 m under
pumpeniva

Ikke plasser pumpen under pasienten eller mer enn 1,3 meter over pasienten.
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3.1.2 Bruk av stativklemme

Holderen kan festes med universalfeste i vertikal eller horisontal
stilling. Sett stativklemmen i gnsket stilling.

3.1.3 Feste holderen til en skinne, stang, seng eller rullestol

Pase at holderen er plassert slik at skjermen er i egnet hgyde, lett & se og orientert i
avlesningsretningen (kontaktpinnene pa undersiden).

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

@ maksimum =40 mm

1. Fest stativklemmen godt pa stativet eller skinnen for & unnga at pumpen beveger seg.
2. Pase at pumpen er sikkert festet og plassert.

3.1.4 Feste holderen pa et bord

Holderen kan plasseres pa en flat, horisontal

bordflate, som vist i figuren.

Pase at pumpen plasseres i god avstand til ( ~
bordkantene, for & unnga at den ved et uhell skyves N :
ned fra bordet.
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3.1.5 Plassere pumpen

Skyv pumpen ned til den gra
lasespaken lases i posisjon.

3.1.6 Elektrisk tilkobling

Kontroller at stramkabelen ikke er skadet og er kompatibel med det lokale spenningsomradet.

For & lade batteriet eller bruke pumpen med nettstreamforsyningen, gjer du falgende:

ON/OFF

1. Koble stremkabelen til holderen.

2. Plugg stramkabelen til stikkontakten.
Ved tilkobling til stramnett ma det pases at streamkabelen og stikkontakten er lett
tilgjengelige.
Nettstreamsforsyningen indikeres av et grent lys pa holderens frontpanel (tastatur), og
pumpen avgir et pipesignal.

3.1.7 Til- og frakobling av Nurse Call-systemet

Smart Holder COM og Nurse Call-kabelen gjar det mulig & koble en Amika+-pumpe til et
eksternt Nurse Call-system for & overfgre en Amika+-pumpealarmstatus.

Nurse Call-tilkoblingen fungerer kun nar:

m pumpen er riktig montert pa holderen.
m holderen er tilkoblet stramforsyningen.
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m Nurse Call-kabelen er riktig tilkoblet.
Hvis Nurse Call ikke fungerer, vil ikke Amika+-pumpen kunne overfgre en alarmtilstand.

Sykehuset er ansvarlig for at Nurse Call-systemet er tilgjengelig og samsvarer med tekniske
spesifikasjoner.

. Koble Nurse Call-kabelenden med kobling til holderens Nurse Call-kontakt.

. Fest kabelen i sporet som er beregnet for dette formalet.

3. For & kontrollere at Nurse Call-systemet fungerer, utlgser du en alarm (f.eks.: start
pumpen uten montert ernaeringssett). Kontroller at pumpealarmen overfares til det
tilkoblede Nurse Call-systemet.

4. Koble fra ved a trekke ut Nurse Call-kabelen.

N =

INFORMASJON Nurse Call-kabelen leveres med en uterminert ende som ma
tilpasses sykehusets Nurse Call-system. Dette ma gjares av en kvalifisert
tekniker. Se den tekniske handboken for Amika+ for ytterligere informasjon.

3.1.8 Datakommunikasjon — oversikt

INFORMASJON

m Forsikre deg om at samtlige av sykehusets informasjonssystemer er godkjent
av Fresenius Kabi. Kontakt ansvarlig for teknisk service hvis du vil ha mer
informasjon.
m Kontakt IT-avdelingen din eller medisinteknisk avdelingen fgr du kobler
pumpen til et av sykehusets informasjonssystemer.
m |kke koble fra kommunikasjonskabler mens det overfgres data.

Datakommunikasjonsfunksjonen Amika+ muliggjer falgende:

= Kommunikasjon mellom 1 pumpe og serveren til et av sykehusets informasjonssystemer.
m Tilkobling mellom 1 pumpe og en PC for fglgende formal: Vedlikehold (via Amika and
Ambix nova Partner-programvare).
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3.1.9 Tilkobling og fjerning av USB-vedlikeholdskabel

INFORMASJON

m USB-vedlikeholdskabelen brukes bare til & koble pumpen til Amika and
Ambix nova Partner-programvaren for serviceaktiviteter.

m  Bruk KUN kabler som er anbefalt av Fresenius Kabi. Se den tekniske
handboken for informasjon om kabelen.

m Alle til- og frakoblinger ma utferes av kvalifisert, fagleert personale.

m Alle IT-enheter (innbefattet datamaskiner, hubber og brytere) innenfor
pasientomradet (< 1,5 m) ma innfri IEC/EN 60601-1 (lekkasjestrem).

m IT-enheter som er tilkoblet utenfor pasientomradet (> 1,5 m), ma som
minimum innfri IEC/EN 60950.

m lkke koble fra kommunikasjonskabler mens det overfagres data.

USB maintenance cable ;55.rs737
Convertor

mart Holder COM

1. Koble den terminerte USB-vedlikeholdskabelen til holderens RS232 seriell
grensesnittkontakt.

2. Koble den andre siden av USB-vedlikeholdskabelen til tredjepartssystemet.

3. Kontroller kommunikasjonsstatusen.

4. Koble fra USB-vedlikeholdskabelen for a frakoble.

3

.1.10 Kommunikasjon med PDMS

INFORMASJON

m  For du kobler pumpen til et informasjonssystem pa sykehuset (PDMS),
kontakt din IT- eller medisintekniske avdeling.

m Fresenius Kabi er ikke ansvarlig for a levere en seriekommunikasjonskabel.
Kontakt om nadvendig PDMS-leverandaren for a fa en
serieckommunikasjonskabel i henhold til deres spesifikasjoner (DB9, USB ...).

m Seriegrensesnittet fungerer automatisk nar pumpen er installert pa Smart
Holder COM og kjarer.

PDMS
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3.2 Demontering

3.2.1 Demontere pumpen fra pumpeholderen

1. Skyv pa den gra lasehendelen.
2. Dra pumpen opp.

3.2.2 Demontere pumpeholderen

3.2.3 Elektrisk frakobling

1. Fjern stremkabelen fra stikkontakten.

m Det kommer en pipelyd av pumpen nar nettstremlysindikatoren er slatt av fordi
strgmkabelen er frakoblet.
m Se Oppbevaring pa side 70 om oppbevaring av pumpen.
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2. Fjern streamkabelen fra holderen.

3.2.4 Legge ved / fjerne hurtigveiledningen

En hurtigveiledning kan enkelt festes til og fiernes
fra pumpeholderen.
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4 Drift

4.1 Bruk av internt batteri

4.1.1 Forholdsregler for batteri

Lad opp batteriet helt (dette tar ca. 6 timer) far du bruker pumpen med batteri for fgrste

gang.

For & opprettholde ladingen av batteriet anbefales det at pumpen er koblet til stramnettet
nar den ikke er i bruk. Batteriet lader kontinuerlig slik at maks kapasitet sikres.

4.1.2 Driftsmodus for batteri

Ikonet @ vises alltid i statuslinjen. Enheten kan brukes selv om batteriet lades.

Batteritid Minimum 24 timer til 125 mL/t og minimum 8 timer for flythastigheter over
125 mL/t (under standard erneeringsforhold, ved 22,5 °C + 2,5 °C)
N Nar pumpen er koblet til nettet (se Elektrisk tilkobling pa side 21)

P 1> (grgnn)

» Batteriet lades automatisk, ogsa under bruk

&«

Nar pumpen er koblet fra stremnettet (se Elekirisk frakobling pa side 24)
» Pumpen gar automatisk over til batterimodus

Batteriet er fulladet

(B W

Batteriet er delvis ladet

D] (blinker)

Batteriet er nesten utladet.

» En visuell informasjon utlgses (se Alarmer / Handlinger pa side 53).
Nar batteriet er utladet (mindre enn 10 minutter gjenstar), utlgses en alarm
(se Alarmer / Handlinger pa side 53).

INFORMASJON

m Du kan optimere batteritiden ved a stille hastigheten til maks 125 mL/t og
bruke pumpen i batterimodus til batteriet er utladet (C blinker) flere ganger.

Kabi-salgsrepresentanten sa snart som mulig.

m |kke bruk enheten hvis batteriet er utladet. Send enheten tilbake til Fresenius

m Batteriet ma byttes av en kvalifisert og erfaren tekniker i samsvar med den
tekniske handboken og tilhgrende prosedyrer.

m Under normale bruksforhold kan batteritiden reduseres fra 24 timer til 20
timer etter tre ars bruk.

4.2 Grunnleggende drift

Far du bruker pumpen, ma du kontrollere at den ikke er skadet pa noen mate for & sikre
integriteten til pumpens funksjon.
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ADVARSEL

Hvis det blir funnet skader pa pumpen, skal du ikke bruke den og skal kontakte
A den aktuelle avdelingen eller salgsrepresentanten for Fresenius Kabi for

vedlikehold.

4.2.1 Sla pa

Hvis pumpen skal brukes pa en pasient som trenger spesielt tilsyn, sjekker du at en
reservepumpe eller et gravitasjonssett er tilgjengelig for umiddelbar bruk.

Nar pumpen slas pa, sjekk at den automatiske testsekvensen er som beskrevet under.

Installer holderen og pumpen (se Montering pa side 19) fgr du slar pa pumpen.
$o o

Brilka ©  50mn

M s ."

SOFTWARE VERSION XY

500

0h00mmin i)

[omL / soomL |

Figur 3: Autom. test

Under auto-testen pa 2 sekunder:

m Dblinker den rgde, gule og grenne LED-lampen
m heres pipelyder (hvis lydnivaet er lavt, spilles en melodi pa lavt volum. Hvis lydnivaet er
hayt, spilles melodien med hgy lyd)

4.2.2 Montering av ernaringssettet
4.2.2.1 Klargjering av ernaringssettet

For & beskytte brukerens helse, er det viktig at du felger prosedyrene for ren aseptisk
behandling ved kassering av beholderen, settet eller ernaeringssonden.

ADVARSEL

m Palitelig drift av pumpen kan kun garanteres ved bruk av Fresenius
Kabi-ernaeringssett. Se kompatible ernseringssett (se Erneeringssett pa side
77) og kompatible ernaeringsveesker (se Tiltenkt bruk pa side 8). Bruken

é av ikke-egnede erneeringssett kan fare til pasientskade som over- eller
undermating.

m  Kontroller den tiltenkte bruken av ernzeringssettet med hensyn til
ernaeringstilferselsprotokollen (dette er saerlig viktig for pasienter som krever
spesielt tilsyn).

m  Sjekk at ernzeringssett og pasientkobling er hele fgr bruk.
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FORSIKTIG

A Veaesken i ernzeringssettet og posen/flasken ma ha normal temperatur: +10° til
+40°C.

4.2.2.2 Beskrivelse av klemmen

Klemmen er apen Klemmen er lukket

INFORMASJON
Pasienten skal ikke vaere koblet til ernzeringssettet nar klemmen er apen.

4.2.2.3 Installere ernzringssettet i pumpen
Se "Brukerveiledning" pa hovedemballasjen for a finne ut hvordan du kobler til / kobler fra
/ skifter beholder og ernaeringssonde til settet.

ADVARSEL

A For pasienter som trenger spesielt tilsyn, ma alltid et ekstra ernaeringssett veere
tilgjengelig.

1. Skyv opp hendelen for a lase opp deren 0 Apne dgren 9

2. Plasser klemmen ut fra pilmerkene som viser stramningsretningen 0 Settinn klemmen
til du hgrer et "KLIKK" 9

28



ADVARSEL
A Sjekk at erneeringssettet er riktig installert for & unnga a skade pasienten
gjennom f.eks. over- eller undermating.

4. Lukk deren 0 Skyv ned hendelen for & lase deren 9
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INFORMASJON

Nar du apner dgren til pumpen, lukkes slangeklemmen automatisk (system for
a forhindre fri flyt).

4.2.3 Priming av ernaringssettet

ADVARSEL
Pasienten ma ikke kobles til pumpen nar priming utferes.

INFORMASJON
m For a fortsette til priming av ernaeringssettet, fyller du drapekammeret
G] halvfullt ved & trykke forsiktig.
m Sjekk at veesken strammer inn i drapekammeret etter at pumpen er startet.
m For ernaeringssett uten drapekammer bruker du bare automatisk priming.
En pipelyd hgres hvert 30. sekund under priming.
4.2.3.1 Priming med pumpen
Amika+-pumpen tillater to priming-moduser:

m automatisk priming: Amika+-pumpen fyller ernaeringssettet automatisk ved maks hastighet

nar du trykker pa automatisk priming-tasten 9
m halv-automatisk priming: Amika+-pumpen fyller ernaeringssettet ved maks hastighet sa

lenge tasten for halv-automatisk priming @ holdes inne.

INFORMASJON

m Automatisk og halvautomatisk fylling fyller administrasjonssettet med en
hastighet pa 600 mL/t og stoppes etter 17,6 mL + 10 % mL
(fabrikkinnstillinger).

m Under fylling er alarmen for luft i ernseringssettet deaktivert.

Sjekk at primingen er riktig utfert for ernseringstilforsel startes.

Automatisk fylling

)
@ 150mL h
500
WUHDDmW'(.)




Automatisk priming kan nar som helst stoppes:

| | |
9@

Nar den automatiske primingen er ferdig, kan du prime videre ved hjelp av den
halvautomatiske priming-funksjonen (se under).

Halv-automatisk fylling

¢=
@ 50"![/']
500m
“choomin £
[omL / soomL] - -

Qb@ (2116 9.@ 9.@

Trykk pa @-tasten for & fa tilgang til priming-modusene. Trykk pa @-tasten for & starte
primingen. Hold den inne under priming. Slipp den nar primingen er fullfart.

Trykk pa 9 for & ga tilbake til skjermbildet for innstillinger.

ADVARSEL
Nar primingen er ferdig, sjekker du at settet har blitt riktig primet.

4.2.3.2 Priming uten pumpen (manuell priming)

Koble ernzeringssettet fra pumpen (se Demontere/bytte ernaeringssettet fra pumpen pa side
35).

1.

A ol

Lukk klemmen.

Koble matbeholderen til ernaeringssettet og heng opp.
Fyll drapekammeret halvfullt ved a trykke forsiktig.
Apne klemmen og prime til slutten av ernzeringssettet.
Lukk klemmen.

31



Installer ernzeringssettet i pumpen for a starte erneeringstilfarsel (se Montering av
ernzeringssettet pa side 27).

4.2.4 Endre innstilling for ernaeringstilforsel

INFORMASJON
m Nar du holder lengre pa tasten, blar du raskere.
m Hastigheten ma tilpasses hver enkelt pasient. Regelmessige kontroller er
pakrevd.

» Juster ernzeringshastigheten (mL/t)

Lol=" L=
@ 100mL/h (°° @ 150ml h

ap
500. 500,

05 00min 2 3h20min 2

JemL / sooml omlL J_soomL

Trykk pa +- eller —-tasten for a stille erngeringshastigheten.

e Juster malvolumet (mL)

LoL=] $o=
@ 150mn ®  150mn

500.. @€ 505

whaonin D]V A oshazmin &

[omL / sooml | fomL / sosmL |

Trykk pa +- eller —-tasten for 4 stille malvolum.

32



INFORMASJON

| bolusmodus justeres malvolumet per bolus.

* Las inkompatible verdier (for bolus-infusjon)

A

¢
@
3m
——h=—rmin )
omL £ 1500mL
$o
@ 150mL ‘h
3m
500w
15 h20rmin 4
omL J 1500mL
INFORMASJON

Hvis ernzeringstilfarsel ikke er mulig fordi verdiene er inkompatible
med de programmerte bolus-parameterne (hastighets- og
volumverdiene er ikke mulige i tidsintervallet mellom bolusene som
er programmert i bolusmenyen).

— Bolusvolumet og hastigheten blinker

— Starttasten er inaktiv og lyden for forbudt tast utlgses

— Gjenveerende tid blir ikke vist

Ved hjemmesykepleie kan de foreskrevne verdiene bekreftes ved a
kontakte helsepersonale.

Endre parameterne for bolus-matetilfgrsel eller endre
bolus-innstillingene. Se Innstillinger for bolusmodus pa side 41 for
mer informasjon om hvordan du endrer bolus-innstillingene.

Nar innstillingen er OK for kjgring med korrekte verdier iht.
ordinasjonen:

— Start-tasten fungerer
— Gjenveerende tid vises
— Erneeringstilfgrsel kan startes

m  Minimum tid for tilfarsel av ernaering per bolus er 1 min.
m Den gjenvaerende tiden inkluderer ikke pausetiden for det siste intervallet.

ADVARSEL

Sjekk ernaeringsparametrene fgr ernageringen startes (programmeringsfeil kan
fore til overmating, undermating eller forsinket behandling).

4.2.5 Start ernaringstilforsel

1. Koble ernzeringssettet til pasientens enterale ernaeringssonde. Kontroller at
ernaeringssettet ikke pa noen mate er fastklemt.

2. Sjekk at primingen er riktig utfert for erneeringstilfersel startes.

3. Sjekk streamforsyningen far du starter ernaeringstilfgrsel.

m  Grgnn lampeindikator ved strgmforsyning, eller
m Fullt batteriikon ved batteriforsyning.

4. Start ernzeringstilfgrsel.
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¢o db=
5
@ 150mL/h > f 150mLJ’h

500 500m
3h20min &) 3hIZmin i)
[omL / soom | |smL / soomL |

00
A
ADVARSEL
Tastaturet skal lases under mating for a unnga utmattelse.

4.2.6 Avslutt ernzeringstilforsel

» Stopp erneeringstilfarsel

$o $o

4
% 150mn @ 150mn

>

500m 500m
Othd0min ) Otha0min 2)
/ soomL / soomL

00>
A

Nar erneeringstilfarsel stoppes, kan parameterne for hastighet og mélvolum justeres.
Deretter kan erneeringstilfarsel gjenopptas.

« Tilbakestill fremdriftslinjen.

$Ho $Ho o=
b
2 150mn © 150mn © 150mn

> >

500m 500, 500,
oihdomin &) whaomin £ shzomin )
/ soomL J soomL || [omL / soomL |
| | | | |
00> 000
A A>2s

Nar pumpen stoppes, kan fremdriftslinjen tilbakestilles ved a holde inne ®° -tasten i
2 sekunder.
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4.2.7 Sla av pumpen

Ernzeringstilfgrsel skal stoppes far pumpen slas av.

@ 150mLIh

ET o

b

p 2.1 P

500

Dha0min )

INFORMASJON

@
Under erneeringstilfarsel er %’-tasten inaktiv: lyden for forbudt tast utlgses,
men ernegeringstilfarsel fortsetter.
Nar pumpen er slatt av, beholder den falgende informasjon:

hastighet, volum og fremdriftslinje i skjermbildet for innstillinger
kumulativt ernaeringsvolum

bolus-innstillinger

gjenveerende tid

matingsmodus

lydniva, aktivering/deaktivering av tastelyd
kontrast og lysstyrke

erneeringstilfgrsels- og alarmhistorikk
aktivering/deaktivering av innstillingslasen

tid mellom 2 alarmlyder

melding om at tid for malvolum er nesten nadd
teknisk informasjon

Denne informasjonen lagres selv om batteriet er frakoblet uten tidsgrense.
Matingshistorikken gjer det mulig a registrere de siste 150 hendelsene og
alarmhistorikken som gjer det mulig a registrere de siste 200 hendelsene
for hver historikk.

Hvis stremforsyningen og batteriet er frakoblet, blir ikke tidspunktet for den
eksisterende historikkhendelsen lagret.

4.2.8 Demontere/bytte ernaringssettet fra pumpen

De mekaniske egenskapene til ernaeringssettet som brukes sammen med pumpen, er laget
for & opprettholde pumpeytelsen pa maks 5 | eller en periode pa 24 timer.
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Skift ut ernaeringssettet i henhold til CDC-retningslinjene eller rutinene hos din
helseinstitusjon.

ernegeringssettet leveres sterile og er til engangsbruk.

ADVARSEL

m Hvis samme ernaeringssettet brukes i mer enn 24 timer, kan det fare til
A problemer som infeksjon og ukontrollert erngeringstilfarsel.
m For pasienter som trenger spesielt tilsyn, ma alltid et ekstra ernaeringssett
veere tilgjengelig.

1. Skyv opp hendelen for a lase opp daren 0
2. Apne daren 9

3. Fjern tilfgrselssettet 9

Installer et nytt ernaeringssett i pumpen (se Montering av ernseringssettet pa side 27).

4.2.9 Tastaturlas

Tastaturlasen forhindrer utilsiktet manipulering med pumpeinnstillinger.

=2s

v
@(8)(=)

LGY=] o &
4 &
2 150un > 2 150mn
500.. 500..
Oth4Ormin i) Oth4Drin i)
/ soomL § soomL

Tastaturet kan lases / lases opp ved a trykke pa tastaturlastasten og holde den inne
i 2 sekunder.

Nar tastaturet er last:
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m Vvises &l i statuslinjen;
] er den eneste aktive tasten. Hvis andre taster trykkes, utlgses lyden for forbudt
tast. Ingen handlinger utfares, og erneeringstilfarselen fortsetter.

Du ma lase opp tastaturet for & kunne avslutte ernzeringstilfarselen, endre
ernezeringsinnstillingene og apne menyen.

4.2.10 Sla av alarmlyden

Trykk pa for & trigge alarmlyden midlertidig.

Nar lyden pa en alarm med middels prioritet blir slatt av:

m ikonet for utkoblet lyd a vises i statuslinjen

m alarmsymbolet vises og den gule LED-lampen fortsetter & blinke til det utferes et
korrigerende tiltak

m alarmlyden er av i 2 minutter

Nar lyden pa en alarm med lav prioritet blir slatt av:

m ikonet for utkoblet lyd a vises i statuslinjen
m alarmsymbolet vises og den gule LED-lampen lyser
m alarmlyden er av og det hgres et informasjonslydsignal (1 pip) hvert 30. minutt.

For mer informasjon om alarmer, se Alarmer / Handlinger pa side 53.
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5 Pumpemeny

Menyen blir tilgjengelig nar ernaeringstilfgrsel er stoppet.
En pipelyd utlases nar en forbudt tast (ikke aktiv i spesifikke skjermbilder)

Under en prosedyre kan du trykke pa 9 (@3) for & bekrefte valget og

ga tilbake til skjermbildet for innstillinger.

INFORMASJON
| |
| |

holdes inne.
u
| |

5.1 Apne menyer

Menybeskrivelser

Trykk pa () for & ga tilbake til forrige skjermbilde (uten bekreftelse).

Menyer

Beskrivelse

Velg
ernzringstilferselsmodus og
innstillinger

Kontinuerlig modus er aktivert:
Deaktiver/aktiver malvolummodus (hvis innstillingslas er aktivert, kreves
tilgangskoden)

Bolusmodus er aktivert:

Deaktiver/aktiver skylleinformasjon

Angi bolusinnstillingene (antall boluser, tidsintervall mellom hver bolus)
(hvis innstillingslasen er aktivert, kreves tilgangskode)

Natt-modus Aktivering/deaktivering av natt-modus
Lyd Juster lydnivaet
Deaktiver / aktiver tastelyd
Innstillingslas Deaktiver/aktiver las for innstillinger (tilgangskode er pakrevd)
Kumulativ Vis kumulativ ernaeringsvolum

ernzringsvolumteller

Fjern kumulativt erngeringsvolum

Alarmhistorikk

Se de siste 150 alarmhendelsene

Erneeringstilfarselshistorikk

Se de siste 200 ernzeringstilferselshendelsene

Kontrast / lysstyrke

Kontrastinnstilling

Innstilling av lysstyrke

Tid mellom 2 alarmlyder

Se tid mellom 2 alarmlyder

Still tiden mellom 2 alarmlyder (krever tilgangskode)
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Menyer Beskrivelse

Melding om at tid for Melding om at tid for malvolum er nesten nadd

malvolum er nesten nadd - - - -
Angi etter hvilken tid det skal sendes en melding om at malvolumet er

nesten nadd (krever tilgangskode)

Teknisk informasjon Se teknisk informasjon for pumpen

Gjenopprette Du ma ha tilgangskoden for a tilbakestille koden til fabrikkinnstillinger.
fabrikkinnstillingene

Menynavigering

v
@@

$H= =
500.. ('))
Othaormin )

/ soomL @3

00
A
A

Trykk forst pa @ og deretter pa ° v for & bla oppover/nedover i undermenyene.

Trykk pa 9 for & apne undermenyen.
5.2 Oppgi tilgangskoden

INFORMASJON

Tilgangskoden kan veere pakrevd i noen menyer. For & fa standardtilgang
G] kontakter du din Fresenius Kabi-salgsrepresentant. (ved hjemmebruk, kontakt

helsepersonell eller medisinsk avdeling).

39



=

gooo @Q
A A

OK i «]
I
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Angi tilgangskoden ved 4 stille inn hvert tall (0 til 9) med tastene v og O og bekreft
hvert tall ved & trykke pa 9

INFORMASJON

Begrensningsregler for feil kodeforsgk:

m Huvis feil kode tastes inn < 4 ganger, tilbakestilles den til 0 0 0 O for at du
skal kunne taste inn ny kode.

m Huvis feil kode tastes inn kontinuerlig > 4 ganger, aktiveres en

nedtellingstimer og vises for & begrense inntasting av tilgangskoden i en
periode, i stedet for a tilbakestilles til 0 0 0 0. Tidsbegrensningen avhenger

av antall forsgk, nar < 9 ganger, vil adgangskoden vaere begrenset til &
tastes inn i 20 sekunder etter hvert feilforsgk; nar > 9 ganger, er
tidsbegrensningen 10 minutter etter hvert feilforsgk. Du kan vente til
nedtellingen er over, adgangskoden tilbakestilles til 0 0 0 0 og kan tastes

inn pa nytt, eller du kan ga tilbake til menyen ved a trykke .

5.3 Ernaringstilferselsmodus og innstillinger
5.3.1 Valg av ernzringstilferselsmodus

| dette skjermbildet aktiveres kontinuerlig modus =

N Gy
1™ a%
Qb@ @b@
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Trykk pa 9 for & velge erneeringstilfarselsmodus og innstillinger.

A
Trykk pa ° for & aktivere kontinuerlig modus eller o for & aktivere bolusmodus.
5.3.2 Innstillinger for kontinuerlig modus

Malvolum aktiveres pa dette skjermbildet . Hvis du programmerer en erneeringstilfarsel
uten malvolum og en erneeringstilfarsel med malvolum med forskjellige hastigheter, lagres
de respektive hastighetene.

h=

Trykk pa 9 for & velge matemodus i menyen. Trykk pa o eller v foré
deaktivere/aktivere malvolum (standardinnstilling: aktivert). Trykk pa 9 for & validere.

INFORMASJON
m  Nar malvolum er deaktivert, forsvinner malvolumet og fremdriftslinjen fra

skjermen.
m Hvis innstillingslas er aktivert, kreves tilgangskoden for a aktivere/deaktivere
malvolum.

5.3.3 Innstillinger for bolusmodus

| denne menyen for bolusmodus , deaktiveres skylleinformasjon .

&= H=

a3, o
C '-| ‘E’
00> 00
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Trykk pa gvre O for & aktivere bolusmodus i menyen for ernzeringstilfarselsmodus. Trykk

pa o eller v for a deaktivere/aktivere skylleinformasjon (standardinnstilling: deaktivert).

Trykk pa 9 for & validere.

A
Trykk pa ° eller o for & stille inn antall boluser.

INFORMASJON

Du kan velge et antall boluser mellom 1 og 24. Hvis oo velges, vil pumpen
utfare boluser inntil beholderen skiftes. Pumpen blir da slatt av under en bolus,
og det komplette bolus-volumet leveres nar ernzeringstilfersel gjenopptas.

Trykk pa v eller o for & stille inn tidsintervallet mellom bolusene. Trykk pa g for &
validere.

INFORMASJON
Intervalltiden omfatter varigheten av en bolus og pausetiden. Intervalltiden kan
justeres fra 15 minutter til 24 timer.

5.4 Natt-modus

Natt-modus aktiveres pa dette skjermbildet .

b= b=

- C

Trykk pa 9 for & velge natt- eller dagmodus. Trykk pa 0 for & aktivere dag-modus eller

A
° for & aktivere natt-modus. Trykk pa 9 for & bekrefte natt- eller dagmodus.

INFORMASJON

m Nar nattmodus er aktivert, vil lysstyrken av stramforsyningens lys og skjerm
reduseres.

Ved alarm, gar bakgrunnslyset tilbake til normailt.

m Natt-modus deaktiveres automatisk nar pumpen er slatt AV.
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5.5 Lyd

Pumpen er som standard satt til hgyeste lydniva 4)) Den kan reduseres til et lavere lydniva

<.

P= =

. S
(G g

@6@ @6@

‘2 »8’

>
>

Trykk pa 9 for & velge lydniva og tastelyd.

Trykk pa ° / o for a velge lavt eller hgyt lydniva. Trykk pa o for & deaktivere tastelyd
eller trykk pa v for & aktivere tastelyd.

Trykk pa 9 for & validere lydnivaet og sl& PA eller AV tastelyd (standardinnstilling AV).
ADVARSEL

A Lydalarmnivaet kan justeres. Forsikre deg imidlertid om at brukeren kan hgre
eventuelle alarmer (spesielt nar pumpen brukes med batteri).

5.6 Innstillingslas

Trykk pa g Trykk pa ° eller o for & deaktivere/aktivere innstillingslasen. Trykk pa

9 for & validere.
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Nar innstillingslasen er aktivert:

m Vvises % i statuslinjen

malvolum og hastighet kan ikke endres
m Tilgjengelige taster er:

OO @WHi

INFORMASJON

m Tilgangskode er ngdvendig for a stille inn innstillingslasen. Oppgi
tilgangskoden, se Oppgi tilgangskoden pa side 39
m Aktivering/deaktivering av innstillinger-lasen endres ikke etter at pumpen
er slatt AV.
m Nar innstillingslasen er aktivert, kan tastaturlasen fortsatt
aktiveres/deaktiveres, og tilgangskoden er ngdvendig for & ga inn i
erneeringsmodus og innstillingsmenyen.

5.7 Kumulativ ernaringsvolumteller

Trykk pa 9 for & vise det kumulative ernzeringsvolumet. Det totale ernzeringsvolumet
siden forrige tilbakestilling vises.

XX xxx L

OKN <+ o

Ved behov trykker du @ for a slette det kumulative matevolumet (standardinnstilling) og

deretter trykker du 9 for & angi skjermbildet for mateinnstilling.

= H=o
XX.xxx L 00.000 L
OK] [OK]

60l 06
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5.8 Alarmhistorikk

Alarmhendelser lagres automatisk i pumpens minne.

= b=

| LD ¢

G|
(oK oK

e

.o (1 B

Trykk pa 9 for & vise alarmhendelsene.

A
Trykk pa ° v for & bytte fra én alarmhendelse til en annen.

INFORMASJON

m Alarmhistorikk viser type alarm og hvor lang tid som har gatt siden hendelsen
skjedde.

i‘ ¥
O1h00min
Eksempel: j en alarm for tomt batteri oppsto for 4 dager, 1

time og 0 minutter siden.

m Nar loggen er full, overskriver systemet den eldste hendelsen med en ny
hendelse.

5.9 Ernaringstilforselshistorikk

P= P

@ F 1224 mL 580 mL/h|

: » Rl I P2

D> R | ©
s -4 154 20h O5min v

(oK) «+] [OK]] ]
| |
%é)

Trykk pa 9 for & vise ernaeringstilferselshendelsene.
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A
Trykk pa ° v for & bytte fra én ernzeringstilferselshendelse til en annen.

INFORMASJON

m Erneeringstilfgrselshistorikken viser de leverte volumene, hvor lenge det er
siden leveringen og hvilken hastighet som ble brukt.

Eksempel: et volum pa 1224 mL ble administrert med en
hastighet pa 580 mL/t fordelt pa 4 boluser, for 5 dager og 25 minutter siden.

m Nar loggen er full, overskriver systemet den eldste hendelsen med en ny
hendelse.

5.10 Kontrast / lysstyrke

P= = \
0egf (o029
| w0

oK] ox] A A

g L
00> 0006
A A
Trykk pa g-tasten for & konfigurere kontrast eller lysstyrke. Trykk pa Oo for & stille
inn kontrast eller lysstyrke.

Trykk pa g for & validere.
5.11 Still inn tiden mellom to alarmlyder

Ph= h=

z ai¥a
QDV » E,(O'O
WA T_Ebe¢

[OK] +] oK «+]
| | | |
?aé ?aé

Trykk pa g—tasten for & stille inn tiden mellom to alarmlyder. Trykk pa °0 for & stille
inn tiden mellom to alarmlyder. Trykk pa 9 for & validere.
46



INFORMASJON
m Innstillingen gjelder ikke for alarmen med lav prioritet.
m Tilgangskoden kreves for a stille inn tid mellom to alarmlyder. Oppgi
tilgangskoden, se Oppgi tilgangskoden pa side 39
ADVARSEL
c Tiden mellom 2 alarmer kan justeres fra 2,5 til 30 sekunder i trinn pa 0,5

sekunder. Denne justeringen kan endre oppfatningen av en alarm
(standardverdien er 2,5 sekunder).

5.12 Melding om at tid for malvolum er nesten nadd

H=
Do
@ 00 min (w

oK+ A A

Trykk pa g-tasten for & stille inn etter hvilken tid det skal gis en melding om at malvolumet

nesten er nadd. Trykk pa ° eIIero for & stille inn etter hvilken tid det skal gis en melding
om at malvolumet nesten er nadd.

Trykk pa 9 for & validere.

INFORMASJON

m Tiden fra meldingen om at malvolumet er nesten nadd til alarmen om at
malvolumet er nadd kan justeres fra 0 til 59 minutter, i trinn pa 1 min.

(standardinnstillingen er 0 min.).
Du ma ha tilgangskoden for a kunne stille inn nar det skal gis en melding
om at malvolumet er nesten nadd. Oppgi tilgangskoden, se Oppgi
tilgangskoden pa side 39
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5.13 Teknisk informasjon

=

2 e
8

21622025

[x)

01/01/2009
01/01/2013
99,993.999 L

g

o

999 d 23 h 53 min

8 cmyYEE

oK+
I P
00 Q00
A A

Trykk pa 9 for & vise menyen med teknisk informasjon.

MERK: Menyen med teknisk informasjon viser fglgende:
Pumpens serienummer
= Programvareversjon
24 produksjonsdato (mm/dd/aaaa)
. Dato for siste vedlikehold (mm/dd/aaaa)

@ Samlet tilfart volum
@ Samlet funksjonstid
5.14 Gjenopprette fabrikkinnstillingene

Hvis enheten skal brukes pa en annen pasient, anbefales det & gjenopprette
fabrikkinnstillingene.

G

1 jc

=
|

Trykk pa g-tasten for & angi tilgangskoden. Oppgi tilgangskoden, se Oppgi tilgangskoden
pa side 39
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Trykk en gang til pa 9 for & gjenopprette fabrikkinnstillingene. Tilbakestillingssymbolet
blinker i 2 sekunder.

m Alle tidligere innstillinger slettes
m Alle pumpeinnstillingene gar tilbake til fabrikkinnstillingene
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6 Rengjoring og desinfeksjon

6.1 Forbudte rengjorings- eller desinfiseringsmidler

Ikke bruk rengjgrings- eller desinfiseringsmidler som inneholder falgende stoffer, da disse
kan skade plastdelene pa enheten og fare til feil:

m trikloroetylen

m skuremidler

6.2 Forholdsregler

Pumpen og pumpeholderen ma rengjgres minst én gang i uken og i det gyeblikk de blir
kontaminert av mateslangen eller legemidler.

Etter rengjering ma pumpen sté og tarke i ca. 5 minutter fgr den startes eller kobles til
stramnettet igjen.

En fagleert sykepleier eller assisterende sykepleier ma rengjere pumpen etter hver gang
den har blitt brukt pa en pasient.

ADVARSEL

m Pumpen skal ikke steriliseres, da dette kan fgre til at den skades. Amika+
er en ikke-steril medisinsk enhet.
c m  Amika-ryggsekken ma rengjeres far pumpen legges i den. Se de spesifikke
dokumentene som fulgte med ved levering.
m Sikre at du bruker originaldaren nar du erstatter den pa pumpen (sjekk at
pumpen har samme serienummer som dgren). Et dgrbytte mellom pumpene
kan fare til alvorlige pumpefeil.

6.3 Anbefalte rengjorings- og desinfiseringsmidler

Didecyldimethylammoniumklorid (eksempel: Wip'Anios Excel fra Anios).

Hvis du gnsker mer informasjon, kan du kontakte serviceavdelingen eller ansvarlig for
rengjgrings- og desinfiseringsprodukter ved din institusjon.

6.4 Veiledning og protokoll for rengjering og desinfisering

INFORMASJON
m |kke legg pumpen og pumpeholderen i blat, og unngé at det trenger inn

vaeske i enhetshuset.

m Pumpen og pumpeholderen er resistent mot anbefalte rengjarings- og
desinfeksjonsmidler (se Anbefalte rengjarings- og desinfiseringsmidler pa
side 50).
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6.4.1 Rengjeringsinstruksjoner

Forutsetninger

Pumpen er slatt av.

Strgmledningen og alle andre ledninger er frakoblet.
Pumpen er koblet fra holderen.

Luften har romtemperatur (20 til 25 °C).

Operatgren er ifgrt egnet verneutstyr.

Protokoll

1.

Plasser pumpen og holderen pa en rengjort overflate eller engangsunderlag. Dgren kan
fiernes fra pumpen for a gjere rengjeringen enklere.

MERK: Hele pumpen kan rengjgres under rennende vann om ngdvendig. Daren kan
nedsenkes og rengjgres separat med rennende vann.

Ikke vend pumpen under rengjgring, da dette kan fgre til at det lekker inn veeske gjennom
batteridgren.

Bruk en engangsserviett for & fierne grov smuss.

Terk grundig av alle eksponerte overflater (hus, tastatur, skrueomrade, holder osv.) pa
pumpen, fra gverst til nederst. Tark forsiktig av det eksponerte mekanisme- og
sensoromrader (slangefgring, lilla innsats).

Det anbefales & rengjgre i minst 1 minutt (la enheten veere synlig vat i 1 minutt), til alle
organiske stoffer er opplgst og fiernet. Ikke la vaeske renne, lekke eller dryppe inn i
pumpehuset. Rengjgr kontaktstiftene ved hjelp av bomullspinne.

Gjenta trinn 4 med pumpedgren (innfatning, spak, innerdar) og holderen
(stang-klemmeskrue, innfatning osv.)
Tark grundig av alle eksponerte overflater med en engangsklut. Det anbefales & rengjere
i minst 1 minutt (la enheten veere synlig vati 1 minutt), til alle organiske stoffer er opplast
og fiernet.
Tark av stremledningen.
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8.
9.

La enheten terke helt ved romtemperatur.
Sikre at du bruker originaldgren nar du erstatter den pa pumpen (sjekk at pumpen har
samme serienummer som dgren).

6.4.2 Instruksjon for desinfisering

Forutsetninger

m Rengjgringsprosedyrene har blitt fulgt og utfart.

m Pumpen er slatt av.

m Stremledningen og alle andre ledninger er frakoblet.

m Pumpen er koblet fra holderen.

m Luften har romtemperatur (20 til 25 °C).

m  Operatgren er ifart egnet verneutstyr.

Protokoll

1. Plasser den tidligere rengjorte pumpen og holderen pa en ren overflate eller et
engangsunderlag. Dgren kan fjernes fra pumpen for & gjere desinfiseringen enklere.

2. Ikke vend pumpen under desinfisering, da dette kan fare til at det lekker inn veeske
gjennom batteridgren.

3. Bruk en engangsserviett til & tarke av alle eksponerte overflater pa pumpen, holderen
og pumpedgren (som beskrevet i rengjgringsprotokollen), og sjekk at du kommer til i
alle sprekker, hjgrner og vanskelig tilgjengelige steder. Ikke la vaeske renne, lekke eller
dryppe inn i pumpehuset.

4. Bruk en ny vatserviett og gjenta punkt 3. Sjekk at minimumskontakttiden for hvert punkt
er 3 minutter for bakteriedrepende middel (overflaten er synlig vat i 3 minutter). Overhold
kontakttiden som er angitt i produsentens anbefalinger for obligatorisk behandling med
bakteriedrepende middel.

5. Terk av stremledningen.

6. La pumpen terke helt ved romtemperatur.

7. Sikre at du bruker originaldgren nar du erstatter den pa pumpen (sjekk at pumpen har

samme serienummer som dgren).
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7 Alarmer og sikkerhetsfunksjoner

7.1 Alarmer / Handlinger

Amika+-pumpen har et kontinuerlig inspeksjonssystem som virker straks det tas i bruk.

For & f& best mulig oversikt over alarmskjermen bgr brukeren sta foran Amika+-pumpen.

Pase at riktig handling for en alarm blir utfgrt. Feil eller forsinket reaksjon resulterer i en

forsinkelse i behandlingen.

ADVARSEL

Pumpen avgir hgrbare alarmsignaler. Lydalarmsignaler fra medisinske enheter
kan bli overdgvet av stay i omgivelsen.
Ta hgyde for st@gy i omgivelsene, slik at du sikrer at brukeren kan hgre alarmen.

Alle alarmers lydnivaer er innenfor omradet 45 dB(A) til 85 dB(A).

To forskjellige alarmlydnivaer kan velges: lav og hgy. Hvis du vil angi alarmlydnivaet, gar

du til Lyd pa side 43.

MERK: dB(A) er trykket pa gjennomsnittlig nivd som males i henhold til ISO 3744.

7.1.1 De forskjellige typene informasjonssignal eller alarm

Informasjonssignallyd
(2 pip)

Informasjonssignal

Erneeringstilfarsel stopper

Informasjonssignallyd
(1 pip)

Informasjonssignal

Erneeringstilfarsel fortsetter
/ ingen ernaeringstilfgrsel

Blinkende gul LED-lampe
og alarmlyd (sekvenser pa
2 pip)

Informasjonssignal

Erneeringstilfarsel fortsetter
/
Ingen mating, fortsett a
veere inaktiv

Fast gul LED-lampe og
alarmlyd (sekvenser pa 3
pip):

Tidligere informasjon til
alarm
(Alarm med lav prioritet)

Erneeringstilfersel fortsetter

Blinkende gul LED-lampe
og alarmlyd (sekvenser pa
3 pip)

Funksjonsalarm
(Alarm med middels
prioritet)

Ernaeringstilfgrsel stopper

Blinkende r@d LED-lampe
og alarmlyd (sekvenser pa
10 pip)

Teknisk alarm
(Alarm med hay prioritet)

Ernaeringstilfgrsel stopper
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Blinkende regd LED-lampe

og alarmlyd

Teknisk feilsikkerhetsalarm
(Alarm med hay prioritet)

Erneeringstilfarsel stopper

Nar en funksjonsalarm eller alarm med tidligere informasjon utlgses:

m sld av alarmlyden ved a trykke pa @ se Sla av alarmlyden pa side 37;
finn det spesifikke problemet som forarsaker alarmen eller tidligere informasjon om
alarmtilstanden, ved & se pa tegningen som star pa hver pumpe

m for & utlgse alarmen (unntatt batterialarm), trykk ;

m iverksett et korrigerende tiltak (se tabellen under)

m gjenoppta ernzeringstilfarselen med g-tasten

A\

ADVARSEL
Identifiser skjermbilder, symboler og status i tabellen under, slik at du vet hva
de betyr og kan iverksette egnede tiltak.

7.1.2 Alarmbeskrivelser

Linjekontroll

Symbol

Betydninger

Handlinger

Middels prioritet — gule LED-lamper blinker

Ernaeringssett

al

G=

Erneeringssett mangler / er uriktig
installert, eller det er installert feil sett.

m  Sjekk og eventuelt korriger
posisjonen til ernaeringssettet over
og under pumpemekanismen.

m  Sjekk at riktig sett brukes. Kun bruk
av (Amika+-ernaeringssett).

> Se Montering av erneeringssettet pa
side 27.

Omradet der klemmen er satt inn, er
kontaminert.

m  Fjern smuss med en klut og
sapevann eller slik det anvises i
sykehusets retningslinjer.

m La pumpen tarke.

> Se Instruksjon for desinfisering pa

side 52.
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Symbol Betydninger Handlinger
Dar apen Pumpedaren ikke riktig lukket til & m  Lukk pumpedgren.
$= fa} begynne med. > Se Montering av erneeringssettet pa

side 27.

Pumpedgren apnet etter start.

m  Lukk pumpedgren.

> Se Montering av ernaeringssettet pa
side 27.

Pumpedgren fiernet fra forankringen.

m  Heng deren pa plass igjen.

Dgrmekanismen er defekt.

m  Kontakt medisinteknisk avdeling.

Oppstremsokklusjon

H= QD

Oppstrems-stremningsbanen mellom
beholderen og pumpen er blokkert.

= Apne dgren og sjekk
settinstallasjonen.

> Se Montering av ernaeringssettet pa

side 27.

m  Sjekk at ernzeringssettet ikke har
fatt knekk pa seg.

m  Sjekk at oppstremsklemmen er
apen.

m  Skyll ernzeringssettet om
ngdvendig.

m  Sjekk at ernzeringssettet er uten
oppstrems-/nedstremsokklusjon.

Nedstrgmsokklusjon

H= QD

Nedstrems-stremningsbanen er blokkert
etter pumpen, pa pasientsiden.

m  Apne doren, sjekk
settinstallasjonen, lukk dgren.

> Se Montering av ernaeringssettet pa
side 27.

m  Sjekk at ernzeringssettet ikke har
fatt knekk pa seg.

m  Flytt og sjekk at erneeringen
stremmer fritt etter justeringen.

m  Sjekk at erneeringssonden er apen.

m  Skyll erneeringssettet om
ngdvendig.

m  Sjekk at ernzeringssettet er uten
oppstrems-/nedstremsokklusjon.

Ernaeringstilferselskontroll

Symbol

Betydninger

Handlinger

Lav prioritet — de gule LED-lampene lyser kontinuerlig
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Symbol

Betydninger

Handlinger

Malvolum nesten

nadd
= A
&
(‘3 125 mL/h
1500 mL
“Amin ),

1490 mL/ 15

Malvolum blir nadd.
Gjenvaerende tid blinker.

Du kan angi i menyen nar det skal
sendes en melding fer malvolumet er
nadd.

> Se Melding om at tid for malvolum er
nesten nadd pa side 47.

m  Avslutt eller fortsett med enteral
erneeringstilfarsel.

Middels prioritet — gule LED-lamper blinker

Malvolumet er
nadd

Malvolumet er nadd.
(Fylt fremdriftslinje)

m  Avslutt erneeringstilfarsel eller
fortsett til neste trinn.

G= R
125 mL/h
%51ﬂmmL
1500mL / 1500mL
Paminnelse
Bolus ferdig Vises i bolus-erneeringstilfarselsmodus | Skylleinformasjonen kan
@D bare hvis skylleinformasjon er aktivert. | aktiveres/deaktiveres i menyen.
Skylleinformasjonen blir vist nar > Se Innstillinger for bolusmodus pa
g pumpeperioden til en bolus (bortsett fra | side 41.
4 150 siste bolus) er omme. Y
1/308 m  Trykk pa & for & slette
mL skylleinformasjonen.
500w
12hnumm=<')
/ 1500mL
Funksjonskontroll
Symbol | Betydninger Handlinger

Lav prioritet — de gule LED-lampene lyser kontinuerlig

Forhandsalarm
for utladet

batteri[:] blinker

Batteriet er nesten utladet. Vises minst
30 min. fgr alarmen for utladet batteri
utlgses.

m  Koble pumpen til nett via
pumpeholderen. Lad opp batteriet
for & gjenoppta bruk av pumpen.

Middels prioritet — gule LED-lamper blinker
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Symbol

Betydninger

Handlinger

Batteri utladet

o QD

) blinker

Minimum batterispenning er ikke
tilgjengelig. Vises ca. 10 min. fgr
batteriet er helt utladet.

m  Koble pumpen til nett via
pumpeholderen. Lad opp batteriet
for & gjenoppta bruk av pumpen.

Tom pose / luft i
ernzringssettet

LOL=! 0

UA
g

Tilfarselsbeholderen er tom.

m  Avslutt ernzeringstilfarsel eller koble
til en fylt beholder.

Det er Iuft i erneeringssettet.

m  Fyll ernzeringssettet helt.

> Se Priming av ernzeringssettet pa side
30.

Smuss i sensoromrade (nedre
slangefaring).

= Apne dgren og fiern eventuell
smuss med en klut og sdpevann
eller slik det blir anvist i
retningslinjene til sykehuset (se
Rengjering og desinfeksjon pa side
50). La pumpen tarke.

Ernzeringssettet er ikke riktig koblet til
beholderen.

m  Kontroller og eventuelt korriger
plasseringen av ernaeringssettet.

> Se Montering av erneaeringssettet pa
side 27.

Hoy prioritet — rede LED-lamper blinker — alarmlyd

Teknisk alarm

LOL =T 8

En teknisk alarmkode vises med
tegningen "Alarm for pumpefeil".

m  Noter teknisk feilkode (Err xyz).
m  Forautlgse tekniske alarmer holder

=,
e € olier T
duinne eller i2

sekunder. Pumpen blir da slatt av
gyeblikkelig (ingen nedtelling).
m  Kontakt medisinteknisk avdeling.

Teknisk
feilsikkerhetsalarm

Stremforsyningsfeil.
Programvareaktivitet (watchdog) svikt.
RAM / ROM-feil.

m  Kontakt medisinteknisk avdeling.

Informasjonssignal — gule LED-lamper blinker
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Symbol

Betydninger

Handlinger

Start paminnelse

G

@ 125mLm

1500 mL’
12h00min i)

OmL JF1s00mL

Pumpen slas pa, men starter ikke pa 2
minutter (2 pip)

m  Fortsett til neste punkt eller sla av
pumpen.

Paminnelse

Paminnelse om
siste tekniske
alarm

Ho

Err
ryZ

L2

0K/

Den siste spesifikke tekniske alarmen
som oppsto fer enheten ble slatt AV,
paminnes neste gang enheten slas PA.

m  Noter teknisk feilkode (Err xyz).

MERK: Maks-volumet som tilfares fra alarmtilstanden oppstar og til de tekniske alarmene
genereres, er 35 mL.

7.1.3 Maks alarmforsinkelse

Tiden fra alarmtilstanden oppstar og til det genereres en alarm, varer lenger enn 5 sekunder,
slik som ernzeringssett, oppstreams og nedstrems okklusjoner og tom pose / luft i
ernzeringssett-alarmer (se Ytelse pa side 60).

INFORMASJON
Nar to alarmer utlgses samtidig, prioriterer pumpen alarmene.

7.2 Feilsoking

Problembeskrivelse

Anbefalt handling

Pumpen er ikke stabil nar |m

den er montert

Sjekk at klemmehendelen er godt festet

Pumpen eller holderener |m
skadet, lager lyd, avgirrgyk | m
eller har en unormalt varm | g

del.

Pumpeskjermen er skadet

Fjern stramkabelen
Ikke bruk enheten

Kabi-salgsrepresentant

Kontakt straks medisinteknisk avdeling eller en Fresenius
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Problembeskrivelse

Anbefalt handling

Pumpen har falt i gulvet m  lkke bruk enheten
m  Kontakt medisinteknisk avdeling eller en Fresenius
Kabi-salgsrepresentant
Pumpen starter ikke etter at | m  Koble pumpen til stramforsyningen i tilfelle batteriet er fullstendig
den er slatt PA utladet
m  Kontakt medisinteknisk avdeling eller en Fresenius
Kabi-salgsrepresentant hvis problemet vedvarer
Variansen i hastigheten er | m  Kontroller settkonfigurasjonen
hgyere enn ngyaktigheten | m  Kontroller veeskens viskositet
til hastigheten m  Kontroller om vaesken er innen normale temperaturtilstander
m  Kontakt medisinteknisk avdeling eller en Fresenius
Kabi-salgsrepresentant hvis problemet vedvarer
Problem pa m  Kontroller den generelle tilstanden pa frontpanelet (tastaturet)
frontpanelproblem (taster, |m Kontroller kontrasten
LED-lamper) m Kontakt medisinteknisk avdeling eller en Fresenius
Kabi-salgsrepresentant hvis problemet vedvarer
Stremforsyningens Koble pumpen til stremforsyningen
lysindikator tenner ikke Kontroller at LED-lampen pa pumpeholderens frontpanel lyser. Hvis
dette ikke er tilfelle, trekker du ut kabelen og kobler den pa nytt til
stremuttaket.
m  Kontakt medisinteknisk avdeling eller en Fresenius
Kabi-salgsrepresentant hvis problemet vedvarer
Enheten slar seg av pa m  Koble pumpen til stramforsyningen
egen hand m  Kontakt medisinteknisk avdeling eller en Fresenius
Kabi-salgsrepresentant hvis problemet vedvarer
Batterialarmen utlgses nar | m  Kontroller stramforsyningsspenningen
pumpen har blitt ladet opp |m  Kontakt medisinteknisk avdeling eller en Fresenius
pa riktig mate Kabi-salgsrepresentant hvis problemet vedvarer
Enheten slarsegav narden | m  Batteriet er helt utladet: Lad batteriet
kobles fra stramnettet = Kontakt medisinteknisk avdeling eller en Fresenius
Kabi-salgsrepresentant hvis problemet vedvarer
Bolusvolumet og m  Kontroller parameterne for bolus-erneeringstilfersel (se Endre

hastigheten blinker, og det
er ikke mulig a starte
ernzeringstilfarsel i
bolusmodus.

innstilling for ernaeringstilforsel pa side 32).

Nurse Call-systemet
videreformidler ikke
pumpealarmer.

RS232 seriell
grensesnittkontakt virker
ikke.

Kontroller at Nurse Call-kabelen er riktig tilkoblet
Kontroller at holderen er tilkoblet stramforsyning
Kontakt medisinteknisk avdeling eller en Fresenius
Kabi-salgsrepresentant hvis problemet vedvarer.
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8 Teknisk informasjon

8.1 Ytelse

8.1.1 Essensiell ytelse

Essensiell pumpeytelse defineres som falger under standard driftsforhold:

m ngyaktighet i infusjonshastighet (£ 5 % ved 125 mL/t*)

m okklusjonsdeteksjonstid (< 6 min ved 50 mL/t med medisinsk vann)

m se De forskjellige typene informasjonssignal eller alarm pa side 53 for administrasjon
av alarmer med middels og hay prioritet.

ADVARSEL

Nayaktigheten til hastigheten kan pavirkes gjennom innstillingene for
A settkonfigurasjon, slangestrekk, vaeskeviskositet, veesketemperatur,

beholderhgyde og erneeringstilfarsel.

8.1.2 Hastighets omrade

Omrade Fra 1 mL/t til 600 mL/t (standardinnstillingen er 50 mL/t)
Inkrementer 1 mL/t fra 1 mL/t til 600 mL/t
Noyaktighet +5 % ved 125 mL/t*

+ 10 % for alle hastigheter

Test innledende forhold i henhold til 60601-2-24. Kumulativt volum malt over en periode pa
to timer, med et minimumsvolum pa 25 mL og medisinsk vann. * Sannsynlighet = 80 %.

Beholderhgyde: 50 cm.

8.1.3 Volumomrade

Omrade Fra 1 mL til 5000 mL (standardinnstillingen er 500 mL)

Inkrementer 1 mL fra 1 mL til 5000 mL

8.1.4 Oppstroms og nedstrems okklusjoner
Alarm okklusjonsresponstid for forskjellige hastigheter.

Terskel tilgjengelig for utlgsning av nedstrems-okklusjonsalarm:
m  Okklusjon vil bli detektert for trykk pa 787,6 mmHg, + 262,5 mmHg.

Maksimal okklusjondeteksjonstid

Hastighet Nedstremsokklusjon (1 m etter | Oppstremsokklusjon (5 cm for
pumpen) pumpen)
1 mLit 5h 1140 min
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Maksimal okklusjondeteksjonstid

Hastighet Nedstremsokklusjon (1 m etter | Oppstremsokklusjon (5 cm fer
pumpen) pumpen)
25 mL/t 9 min 4 min

MERK: Maksimalt okklusjonstrykk for pumpen er 1050,1 mmHg.
8.1.5 Volumngyaktighet

Noyaktighet
Grense for pavisning av <25mL
oppstremsokklusjon*
Bolusvolum ved Hastighet <5mL
okklusjonsfrigjering* 25 mL/t

*Testtilstand: Mottrykk: 0 mmHg, beholderens hgyde: 50 cm
MERK: Bolus (< 5 mL) kan oppsta far okklusjonen frigjares.

8.1.6 Responstid for tom pose / luft i slange-alarm ved forskjellige
hastigheter

Tid oppgitt er aktuell bare hvis settet har veert fylt tidligere.

Deteksjonstid for tom pose / luft i ernaeringssettet

Hastighet Luftvolum = 3,5 mL
1 mL/t Maksimalt 3 t 30 min
25 mL/t Maksimalt 10 min
100 mL/t Maksimalt 3 min

8.1.7 Responstid for ernaringssettalarm ved forskjellige hastigheter

Hastighet Deteksjonstid for ernaringssettalarm
1 mL/t Maksimalt 15 min. 30 s

25 mL/t Maksimalt 45 s

100 mL/t Maksimalt 15 s

8.2 Tekniske egenskaper
8.2.1 Bruksmodus

Amika+-pumpen kan brukes om igjen. Pumpen sikrer vaeskelevering i en kontinuerlig og
sekvensiell ernzeringstilferselmodus, med pumpe- og klemmefingre som skyver vaesken til
pasienten.
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8.2.2 Spesifikasjoner for stramforsyningen
Stremkabelen ma kobles direkte til stikkontakten.

Beskyttelse mot elektriske stot: klasse |

Holderinngang Vekselstrem inngangsspenning: 100-240 Vac + 10 %
Vekselstrem inngangsfrekvens: 50/60 Hz + 1 Hz
Vekselstrem inngangsstrgm: 110-205 mA

Holderutgang 9Vdc =5 % /9 W (maksimumslast)

Stromkabelens lengde | ca. 2 m (unntatt for pluggtype M er ca. 3 m)

8.2.3 Batterispesifikasjoner

Egenskaper NiMH (nikkelmetallhydrid)
4,8V 2,2 Ah Ni-MH

Vekt Omtrent 110 g

Maks ladetid 6 timer

8.2.4 Stremforbruk

Pumpeforbruk under standard driftsforhold: maks 9 W.

8.2.5 Spesifikasjoner for RS232 seriell grensesnittkontakt

Inngang/utgang: RS232-signal

Elektrisk isolasjon 1,5 kV isolasjon.

Samsvar med standard | IEC/EN 60601-1 (lekkasjestrem)

ADVARSEL

Denne kontakten er bare for datakommunikasjon og vedlikeholdsbruk. Feil bruk
A av RS232 seriell grensesnittkontakt kan gjere det umulig & utfere vedlikehold

eller datakommunikasjon.

8.2.6 Spesifikasjoner for Nurse Call-kontakt

Holderutgang 24 Vdc SELV (sikkerhet ekstra lav spenning) / 0,5 A maksimum
24 Vac / 0,5 A maksimum

Elektrisk isolasjon 1,5 kV isolasjon

8.2.7 Mal — Vekt

Vekt Mal (H x B x D)

Pumpe Omtrent 610 g Ca. 138 x 128 x 48 mm
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Vekt Mal (H x B x D)
Smart Holder COM Omtrent 420 g Ca. 132 x 118 x 46 mm (uten
stangklemme)
Stremkabel - ca. 2 m (unntatt for pluggtype M er
ca.3m)
Emballasje Mindre enn 400 g Ca. 272 x230 x 112 mm

8.2.8 Trompetkurver

Trompetkurver viser variasjonene av gjennomsnittlig hastighet-nagyaktighet over spesifikke
observasjonsperioder. Variasjonene fremsettes pa maks og min. avvik pa 5 pumper og 1
pumpe fra den generelle gjennomsnittlige erneeringstilfgrsel i observasjonsvinduet.

Testprotokollen som brukes til & hente inn disse resultatene er beskrevet i 60601-2-24.

Kurvene kan veere nyttige i bestemme egnetheten av erneeringstilfarsel parametrene for
spesifikke erneeringsprogrammer.

Ernaeringssettet som brukes: Amika Varioline
Vaske som brukes: destillert vann, og Fresubin energidrikk (bare 1 mL/t)
8.2.8.1 Minimum hastighet: 1 mL/t

Provetakingstid: 30 sekunder

Instantaneous Flow rate Curve

Time (min)

Oppstart og momentan hastighet (1 mL/4, i lapet av de farste 2 timene i testperioden)

63



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

500%

% variance from nominal flow rate

-1000%

1500%

Trompetkurver for observasjonsvinduer pa 2, 5, 11, 19, 31 minutter (1 mL/t i lapet av den
andre timen i testperioden)

Provetakingstid: 30 sekunder

Instantaneous Flow rate Curve
120
Instantancous rate
------- Setflowrate
100
80
Se60
40
20
00
120 1335 1350 1365 1380 1395 1410 1425 1440
20
‘Time (min)

Momentan hastighet (1 mL/t, i Iapet av de siste 2 timene av satt utskifteintervall, 24 t)
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24h atimL/h - Trumpet curve on the last hour

50.0%

e W20 0 5 puips

% variance from nominal flow rate
2

1000%

1500%

Trompetkurver for observasjonsvinduer pa 2, 5, 11, 19, 31 minutter (1 mL/t i lgpet av den
siste timen av satt utskifteintervall, 24 timer)

Prgvetakingstid: 15 minutter

Instantaneous Flow rate Curve

°

Flowrate (mI/h)

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

Time (min)

Momentan hastighet (1 mL/t, satt utskifteintervall, 24 t)
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24h atimL/h - Trumpet curve from 3rd hour to last hour

% variance from nominal flow rate
§

200%

300%

Trompetkurver for observasjonsvinduer pa 15, 60, 150, 330, 570, 930 minutter (1 mL/t i
lgpet av satt utskifteintervall, 24 timer)

8.2.8.2 Mellomhastighet: 25 mL/t

Provetakingstid: 30 sekunder

Instantaneous Flow rate Curve

Time (min)

Oppstart og mellomliggende ved momentan hastighet (25 mL/t, i Igpet av de farste 2 timene
i testperioden)
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24h at25mL/h - Trumpet curve on the 2nd hour

% variance from nominal flow rate
2

100%

12,04

Trompetkurver for observasjonsvinduer pa 2, 5, 11, 19, 31 minutter (25 mL/t i Igpet av den
andre timen i testperioden)

Instantaneous Flow rate Curve

‘Instantaneous rate
45 Set flow ate

Test

1320 1335 1350 1365 1380 1395 1410 1425 1440

Time (min)

Momentan hastighet (25 mL/t i Iapet av de siste 2 timene av satt utskifteintervall, 24 t)

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

% variance from nominal flow rate
2

1004
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Trompetkurver for observasjonsvinduer pa 2, 5, 11, 19, 31 minutter (25 mL/t i lgpet av den
siste timen av satt utskifteintervall, 24 timer)

Provetakingstid: 15 minutter

Instantaneous Flow rate Curve

rate (m/h)

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

‘Time (min)

Momentan hastighet (25 mL/t, satt utskifteintervall, 24 t)

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

% variance from nominal flow rate

Trompetkurver for observasjonsvinduer pa 15, 60, 150, 330, 570, 930 minutter (25 mL/ti
lgpet av satt utskifteintervall, 24 timer)

8.2.9 Samsvar med standarder

Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og viktig | Samsvarer med IEC 60601-1
ytelse for medisinsk elektrisk utstyr

Elektromagnetisk kompatibilitet — Krav og tester for | Samsvarer med IEC 60601-1-2
medisinsk elektrisk utstyr

Spesielle krav til grunnleggende sikkerhet og viktig | Samsvarer med IEC 60601-2-24
ytelse for enteral ernaringspumper og kontrollere
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Generelle krav, tester og veiledning for alarmsystemer
i medisinsk elektrisk utstyr og medisinske elektriske
systemer

Samsvarer med IEC 60601-1-8

Krav for medisinsk elektrisk utstyr og medisinske
elektriske systemer som brukes innenfor
hjemmesykepleie

Samsvarer med IEC 60601-1-11

c € 0123

Samsvar med forskriften for medisinsk
utstyr (EU) 2017/745

0123 : Ansvarlig organnummer (TUV SUD
Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65,
80339 Miinchen, Germany)

MERK: Hele listen med aktuelle standarder fas pa forespgrsel. Apparatet har
lekkasjestrombeskyttelse, og forstyrrer ikke EKG- eller EEG-utstyr.
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9 Forhold for transport, oppbevaring og
resirkulering

9.1 Oppbevarings- og transportforhold

Under transport skal Amika+-pumpen ikke fiernes fra stativet eller skinnen nar ernaering
henger pa (dette gjelder spesielt nar i erneeringstilfarsel pagar).

Kontroller at stremkabelen er tilkoblet og fungerer etter transport av pumpen.

For a sikre god pumpeytelse og unnga feil pa pumpen ma pumpen brukes i henhold til
retningslinjene som er angitt for oppbevaring og transport nedenfor.

For mer informasjon om oppbevaring og transport, se Bruksmiljg pa side 9.
9.2 Oppbevaring

For a unnga feil pa pumpen er det viktig & oppbevare den riktig.

INFORMASJON

G] m Oppbevaringsstedet ma veere rent, organisert og i samsvar med
oppbevaringsbetingelsene ovenfor.

m  Amika+-pumpen ma behandles forsiktig under oppbevaring.

ADVARSEL

m Hvis enheten ikke skal brukes pa over 2 maneder, tar du ut batteriet og
oppbevarer enheten slik det beskrives ovenfor.
A m Hvis enheten skal oppbevares med batteriet i, ma du lade enheten minst
én gang i maneden ved & la den veere koblet til stremnettet i minst 6 timer.
m  Amika+ ma rengjeres og desinfiseres fgr oppbevaring (se Rengjaring og
desinfeksjon pa side 50).

9.2.1 Klargjering av enheten for oppbevaring
Falg anvisningene under for & klargjgre enheten for oppbevaring:

1. Forsikre deg om at pumpen ikke brukes med en pasient.
2. Sla AV pumpen og ta ut det installerte ernegeringssettet (se Demontere/bytte
erneeringssettet fra pumpen pa side 35).

3. Koble fra pumpens stremkabel (se Elektrisk frakobling pa side 24).

4. Fjern pumpen og holderen fra stativet eller skinnene (se Demontere pumpen fra
pumpeholderen pa side 24).

. Rengjer pumpen (se Rengjoring og desinfeksjon pa side 50).

6. Handter pumpen med forsiktighet og oppbevar den pa et egnet omrade.

[3)]
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9.2.2 Installering av enheten etter oppbevaring

INFORMASJON

m Hyis batteriet har veert tatt ut i forbindelse med oppbevaring, kontakter du

medisinteknisk avdeling for & f& satt inn igjen batteriet for pumpen brukes.

Vi anbefaler at du lader batteriet ved a la enheten veere tilkoblet stramnettet

i minst 6 timer. Etter lengre oppbevaringstid, kan det ta noen minutter etter
tilkobling til stremnettet for pumpen er klar til bruk (et timeglass vises).

9.3 Resirkulering og kassering

Batterier, tilbehar og enheter med denne etiketten skal ikke kastes sammen med restavfall.
De kan forurense miljget og utgjere en helserisiko for offentlige og avfallsansatte.
ﬁ De ma samles inn separat og kastes i samsvar med lokalt regelverk.
Far kassering ma du sgrge for at en kvalifisert tekniker fierner batteriet fra enheten i henhold
EEmm il prosedyren som er beskrevet i den tekniske handboken.

Hvis du vil ha mer informasjon om regelverket for avfallsbehandling og demontering, kontakter
du din lokale Fresenius Kabi-salgsrepresentant.
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10 Retningslinjer og produsenterklaering om
elektromagnetisk kompatibilitet

Amika+-pumpen er ment & skulle brukes i det elektromagnetiske miljget som er oppgitt
nedenfor.

Kunden eller brukeren av Amika+-pumpen ma forsikre seg om at den brukes i et slikt milja.

Utenom i de tilfellene som er beskrevet i denne handboken, ma pumpens drift systematisk
kontrolleres av en kvalifisert operatgr dersom pumpen skal installeres i naerheten av andre
elektriske enheter.

Se den tekniske handboken for Amika+ hvis du gnsker mer informasjon om EMC-samsvar.

ADVARSEL

m Langvarig eksponering for rentgenmiljger kan skade enhetens elektroniske
komponenter og pavirke ngyaktigheten til hastigheten. For sikker bruk
anbefaler vi at du:

A — alltid plasserer enheten lengst mulig unna pasienten og kilden
— begrenser bruken av enheten i slike miljger

m Ved tap av eller nedsatt ytelse (se Essensiell ytelse pa side 60) pa grunn
av elektromagnetiske forstyrrelser kan det fare til falgende konsekvenser
for pasienten: overmating, undermating, forsinket behandling, traumer.

10.1 Retningslinjer om elektromagnetisk kompatibilitet og
forstyrrelse

Amika+ er testet i henhold til elektromagnetisk kompatibilitet-standardene som gjelder for
medisinsk utstyr. Immuniteten er designet for & sikre korrekt drift. Begrensning av avgitt
straling forebygger ugnsket forstyrrelse av annet utstyr.

Amika+ er klassifisert som en Klasse B-enhet iht. CISPR 11 utsendt straling. Brukeren ma
kanskje iverksette utbedrende tiltak som f.eks. a flytte eller snu utstyret.

ADVARSEL

Bruk av annet tilbehgr og andre kabler enn det som er anbefalt av Fresenius
A Kabi, kan resultere i gkt utslipp og/eller redusert immunitet hos

Amika+-systemet.

Hvis Amika+ er plassert i naerheten av enheter som HF-kirurgisk utstyr, rantgenutstyr, NMR,
mobiltelefoner, DECT-telefoner eller tradlgse tilgangspunkter, baerbar RFID-skanner,
storskala RFID-skanner og RFID-merker, er det avgjgrende & overholde en minimumsavstand
mellom Amika+ og dette utstyret (se Anbefalte avstander mellom pumpen og beerbart og
mobilt RF-kommunikasjonsutstyr pa side 73). Hvis Amika+ forarsaker eller mottar skadelig
interferens, kan falgende tiltak forsgkes:

m snu eller flytt Amika+, pasienten eller utstyret som forarsaker forstyrrelsen
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m endre rutingen av kabler

m koble Amika+-nettstgpselet til en beskyttet/sikkerhetskopiert/filtrert forsyning eller direkte
til UPS-kretsen (avbruddsfri stramforsyning)

m gk avstanden mellom Amika+ og pasienten eller det forstyrrende utstyret

m koble Amika+ til et uttak pa en annen krets enn den som pasienten eller det forstyrrende
utstyret er koblet til

m brukeren bar i alle tilfeller gjennomfgre interoperabilitetstesting i en virkelig situasjon for
a finne riktig oppsett og god plassering

10.2 Retningslinjer og produsenterklaering — Elektromagnetisk
immunitet

Amika+-pumpen er tiltenkt brukt i de elektromagnetiske miljgene spesifisert nedenfor.
Teknisk manual.

Kunden eller brukeren av Amika+-pumpen ma forsikre seg om at den brukes i et slikt miljg.

10.3 Anbefalte avstander mellom pumpen og barbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr

Amika+-pumpen er ment & skulle brukes i et elektromagnetisk miljg der utstralte
RF-forstyrrelser er kontrollert.

Brukerne av Amika+ kan forhindre elektromagnetisk interferens ved & sgrge for en
minimumsavstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og Amika+
som anbefalt under og i henhold til maks utgangseffekt for kommunikasjonsutstyret
(senderne).

ADVARSEL

m Beaerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter som
antennekabler og eksterne antenner) bar ikke brukes naermere enn 30 cm
(12 tommer) til noen del av Amika+, inkludert kabler spesifisert av
produsenten. Se den tekniske handboken til dette utstyret for mer
informasjon. Unnlatelse av & overholde disse avstandene kan svekke ytelsen
og fare til sikkerhetsrisikoer.

m Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder avstanden for det hgyeste

z j 5 frekvensomradet.

m Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk
forplantning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, objekter og
mennesker.

m Enheten bgr ikke brukes ved siden av annet utstyr. Hvis bruk ved siden av
andre enheter er ngdvendig, ma du kontrollere at enheten fungerer normalt
(pumpe med Smart Holder COM koblet til stremnettet via stremkabel og
med en USB-vedlikeholdskabel og en kabel for pleieanrop).
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11 Service

11.1 Garanti

11.1.1 Betingelser for generell garanti

Fresenius Kabi garanterer at dette produktet (ikke medregnet batterier og tilbehgr) er uten
material- og produksjonsfeil i tidsrommet som er angitt i de godkjente salgsbetingelsene.

11.1.2 Begrenset garanti

For at du skal kunne benytte deg av material- og produksjonsgarantien fra var
salgsrepresentant eller agent autorisert av Fresenius Kabi, ma falgende vilkar veere innfridd:

m Fresenius Kabi kan ikke holdes ansvarlig hvis pumpen skades eller kommer bort under
transport.

m Apparatet er brukt i henhold til instruksjonene i denne brukerveiledningen og andre
medfelgende dokumenter.

m Apparatet har ikke blitt skadet under oppbevaring/reparasjon, og viser ikke tegn pa
ikke-forskriftsmessig handtering.

m Apparatet har ikke blitt modifisert eller reparert av ukvalifisert personale.
Apparatets interne batteri er ikke erstattet av et batteri annet enn det produsenten har
angitt.

m Serienummeret (SN) er ikke endret, erstattet eller slettet.

ADVARSEL
A Uautoriserte modifikasjoner av pumpen ma forhindres for & beskytte pumpens
grunnleggende ytelse.

INFORMASJON

m Hovis disse vilkarene ikke er innfridd, vil Fresenius Kabi utarbeide et
prisanslag som dekker de ngdvendige delene og reparasjonene.
m Kontakt din Fresenius Kabi-salgsrepresentant hvis apparatet ma
returneres/repareres.

11.1.3 Garantibetingelser for batteri og tilbehor
Batterier og tilbehar kan ha spesifikke garantibetingelser.

Kontakt din Fresenius Kabi-salgsrepresentant for ytterligere informasjon.
11.2 Kvalitetskontroll

Pa foresparsel fra sykehuset, kan en kvalitetskontroll utfares pa Amika+ hver 12. maned.

En vanlig kvalitetskontroll (ikke inkludert i garantien) bestar av ulike inspeksjonsoperasjoner
(inkludert funksjonalitetskontroll av alarmsystem) som er oppfert i den tekniske handboken.
Se den tekniske handboken eller kontakt din Fresenius Kabi-salgsrepresentant.
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INFORMASJON

m Disse inspeksjonene ma utfgres av fagleert, teknisk personale, og omfattes
ikke av kontrakt eller avtale fra Fresenius Kabi.

m Kontakt var Fresenius Kabi- salgsrepresentant for mer informasjon.

11.3 Krav til vedlikehold

ADVARSEL

m Forebyggende vedlikehold skal utfgres minst én gang hvert 3. ar. Dette
omfatter bytte av batteri og membran. For & unnga svekket pumpeytelse
er det viktig a folge kravene til vedlikehold.

m Hyvis det observeres sprekker eller slitasje pa membranen, skal enheten
ikke brukes. Ta kontakt med din biomedisinske avdeling eller Fresenius
Kabi-salgsrepresentanten for utskifting av membranen.

A m Forebyggende vedlikehold og kalibrering ma utferes av en kvalifisert og
erfaren tekniker i samsvar med den tekniske handboken og tilhgrende
prosedyrer.

m Kvalifisert personale ma informeres hvis apparatet faller i gulvet eller det
oppstar feil. | slike tilfeller ma apparatet ikke brukes. Kontakt medisinteknisk
avdeling eller Fresenius Kabi-.

m Bruk utelukkende Fresenius Kabi -reservedeler nar du skifter deler.

m lkke utfer vedlikeholdsarbeid pa enheten mens den brukes pa en pasient.

INFORMASJON

Hvis du trenger kretsdiagrammer, komponentdelelister eller annen teknisk
informasjon i forbindelse med vedlikehold, kan du se i den tekniske handboken

eller kontakte Fresenius Kabi.

Livssyklusen til Amika+ pumpen: 10 ar, forutsatt av vedlikeholdet er riktig utfart som beskrevet
ovenfor.

11.4 Retningslinjer og regler for service

Ytterligere informasjon om service eller bruk av apparatet far du ved & ta kontakt med var
salgsrepresentant eller kundeavdeling.

Hvis apparatet ma sendes inn til service, kontakter du Fresenius Kabi for a fa emballasje
sendt til sykehuset.

Apparatet ma rengjeres og desinfiseres for & unnga risiko for skader pa helsepersonale.
Pakk deretter apparatet inn i emballasjen som har blitt tilsendt, og send det til Fresenius
Kabi.

INFORMASJON

Fresenius Kabi kan ikke holdes ansvarlig hvis pumpen skades eller kommer
bort under transport.
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11.5 Melding om alvorlig hendelse

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i tilknytning til enheten skal rapporteres til
produsenten og vedkommendes myndighet.

Informasjon og kontaktinformasjon:
Fresenius Kabi AG
Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg

GERMANY

TIf.: +49 (0) 6172 / 686-0

http.//www.fresenius-kabi.com
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12 Bestillingsinformasjon

Amika+-pumpen er tilgjengelig i flere land. Ta kontakt med din salgsrepresentant fra
Fresenius Kabi for bestillinger.

12.1 Brukerveiledning

Brukerveiledningen er oversatt til flere sprak. Kontakt teknisk Fresenius Kabi
salgsrepresentanten ved bestilling.

12.2 Ernaeringssett

Ikke bruk Amika-ernaeringssett for a levere vaeske med gravitasjonsmetoden. Unntaket er
Amika-settet Varioline Comfort, som kan brukes for ernezeringstilfarsel med pumpe eller
gravitasjon.

Ernaeringssettene er til engangsbruk. Uansett erneeringssett, opprettholdes pumpens ytelse.

ENFit-overgangssett ENFit-sett ENFit-sett med
hette

Amika EasyBag 7751907 7751900 7751917
Amika EasyBag Two Line (Amika 7751910 7751903 7751994
Easybag med to slanger)
Amika EasyBag mobile (Amika 7751999 7751905 7751916
EasyBag mobil)
Amika Varioline 7751909 7751902 7751919
Amika Varioline Comfort (Amika 7751998 - 7751904
Varioline Komfort)
Amika Bag 7751908 7751956 7751914
Amika Bag mobile (Amika-pose, 7751913 7751906 7751915
mobil)
Amika Easy Bag without - - 7751918
Medication port (Amika Easy Bag
uten medisineringsport)

12.3 Tilbehor

Ikke bruk enheten med skadet tilbehar.

ADVARSEL

Bruk BARE det anbefalte tilbehgret som beskrives under eller fglger med
A enheten. Pasienten skal ikke veere koblet til ernzeringssettet nar pumpen og

tilbehgret installeres. Se de spesifikke instruksjonene.
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Tilbehor Referanse
Amika Backpack Large (Amika-ryggsekk, stor) 7752323
Amika Backpack Small (Amika-ryggsekk, liten) 7752343
Amika Universal Table Top Stand (Amika Universalt 7751082
bordstativ)
Smart Holder Power EU Accessory (Smart Holder Strgm CS1000428
EU-tilbeher)
Smart Holder COM EU Accessory (Smart Holder Com CS1000429

EU-tilbehar)

Kontakt din Fresenius Kabi-salgsrepresentant for bestilling.
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13 Ordliste over begreper

Begrep Beskrivelse
°C Celsius grad
A Ampere
AC Vekselstrgm
Ah Ampere-timer
Amika+ Enteral ernaerings- og hydreringspumpe produsert av Fresenius Kabi
CbC Senter for sykdomskontroll og -forebygging
Cbv Coordinated Vulnerability Disclosure (koordinert rapportering av
sarbarhet)
CE-merking Europeisk samsvarsmerking
CISPR Spesiell internasjonal komite for radioforstyrrelser
cm Centimeter
dB Desibel
DECT Digital, forbedret tradlas telekommunikasjon
EEG Elektroencefalogram
EKG Elektrokardiogram
EMC Elektromagnetisk kompatibilitet
g Gram
h Timer
HF Hoy frekvens
hPa Hecto Pascal
HxBxD Hgyde/bredde/dybde
Hz Hertz
IEC International Electrotechnical Commission
IFU Brukerveiledning
\Y Intravengs
LED Lysdiode
m Meter
mA Milliampere
MHz MegaHertz
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Begrep Beskrivelse
min Minutter
mL Milliliter
mL/t Milliliter per time
mm Millimeter
MRI Magnetresonanstomografi
NiMH Nikkelmetallhydrid
NMR Kjernemagnetisk resonans
RAM Minne for tilfeldig tilgang
RF Radiofrekvens
RFID Radiofrekvensidentifikasjon
ROM Skrivebeskyttet minne
s Sekunder
SN Serienummer
UPS Avbruddsfri stramforsyning
\ Volt
Vac Vekselstram
Vdc Volt likestram
w Watt
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Versjonsmerknader

Dato Programvareversjon Beskrivelse
Mai 2018 1.0 Opprettelse
August 2024 1.0 m Lagt til kapittelet «Sikkerhetshensyn ved cybersikkerhet»

og feil regler for begrensning av tilgangskoder i kapittelet
«Angi tilgangskode» for cybersikkerhet;

Forklart minimum tid for erneeringstilfarelse per bolus
og informasjon om gjenvaerende tid for bolusmodus i
kapittelet «Endre innstilling for ernzeringstilfarsel»;

Vist informasjon om intervalltiden i kapittelet «Innstillinger
for bolusmodusy;

Oppdatert standardinnstillingen for tastelyd til AV i
kapittel «Lyd»;

Oppdatert standardinnstillingen for melding om at tid for
malvolum er nesten nadd til 0 min i kapittelet «Melding
om at tid for malvolum er nesten nadd»;

Lagt til et eget kapittel «Oppgi tilgangskoden» for &
tydeliggjere hvordan tilgangskoden tastes inn, og
omformuler relevante trinn i kapittelet «Laseinnstilling»,
kapittelet «Still inn tid mellom to alarmlyder», kapittelet
«Melding om at tid for malvolum er nesten nadd» og
kapittelet «Gjenopprette fabrikkinnstillingene»;
Klargjort at hele pumpen kan rengjeres under rennende
vann om ngdvendig i kapittelet
«Rengjgringsinstruksjoner»;

Fjernet tidligere kapittel «Protokoll kvalitetskontroll» og
lagt til tilsvarende informasjon i kapittel «Installasjon og
avinstallasjon», kapittel «Grunnleggende drift», kapittel
«Kvalitetskontroll» og kapittel «Krav til vedlikehold».

Dette dokumentet kan inneholde ungyaktig informasjon eller typografiske feil. Dette kan
medfgre endringer, som vil omfattes av senere utgaver. Da standarder, lovtekster og materiell
er i kontinuerlig utvikling, gjelder egenskapene som angis gjennom tekst og bilder i dette
dokumentet kun det apparatet som dokumentet omhandler.

Dette dokumentet kan ikke gjengis verken delvis eller i sin helhet uten skriftlig
forhandsgodkjenning fra Fresenius Kabi. Amika® er et registrert varemerke som tilhgrer

Fresenius Kabi i valgte land.

Produsert i Kina

Revisjonsdato: August 2024 (AD-FKN-ADOC-00117 V2)
Referanse: AD-FKN-DD3030042 V2 Amika+ IFU_NOR

( E 0123
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Lokale kontakter for service

FRESENIUS Fresenius Kabi AG Fresenius Kabi (Nanchang)
Else-Kroner-Str. 1 CO., Ltd.

KABI 61352 Bad Homburg Qin Lan Road, Nanchang
GERMANY Economic & Technological
Tel: +49 (0) 6172 / 686-0 Development Zone, 330013
http://www.fresenius-kabi.com Nanchang, Jiangxi Province

PEOPLE'S REPUBLIC OF
CHINA
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