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Symbol descriptions

Symbol Description

Symbol Description

Medical Device

Unique Device identifier

Refer to the Instructions For
Use

Index of protection against solid
IP32 |foreign objects (> 2.5 mm) and
dripping liquids

Manufacturer

Class II equipment

Defibrillation-proof type CF
applied part

Serial number

Catalogue number

Input terminal — connector

Output terminal — connector

Alternating current (AC)

Direct current (DC)

CE Marking

Part included in a recycling
process

Humidity limitation

Fragile, handle with care

Atmospheric pressure limitation

This way up

General symbol for recyclable
material

Keep dry

Medical electrical system
weight(kg)

Temperature limit

Name and address of the
manufacturing facility

AP D .o

% (
(
o (
(

01) 04052682037245
21) 12345678

11) 200316

240) CS1000428

(01) Product identifier GTIN
(21) Product Serial Number
(11) Date of Manufacture
(240) Product Reference

Caution symbol: Indicates the need for the user to consult the instructions for
use for important cautionary information such as warnings and precautions that
cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical device itself.

Information symbol: Recommendations to be followed.

INFORMATION

" Please refer to the Use environment section for additional information on
temperature, pressure and humidity limitations, and altitude.

= These Instructions For Use (IFU) are also available online. For further
information, check IFU for Amika, Amika+ or Ambix nova on
https.//key2. fresenius-kabi.com.
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1 Introduction

This document is written to the attention of:
End users of Amika / Amika+ / Ambix nova with Smart Holder Power.

1.1 Scope

These Instructions for Use (IFU) are applicable to the Smart Holder Power referred to as
holder. The holder is compatible with Amika enteral feeding pump, Amika+ enteral
feeding pump and Ambix nova ambulatory infusion pump, which are referred to as pump
in this IFU.
CAUTION
The user must follow the instructions specified in this IFU. Failure to observe
A these instructions may result in damage to the equipment, injury to patients or
injury to users. Specific texts are highlighted using the symbols described in
Symbol descriptions.

1.2 Intended use

The holder can be positioned on authorized support such as a pole, rail, bed, wheelchair,
table and table stand. It allows the pump to be attached to it to ensure the pump is
securely positioned.

It is intended to supply the operating power and to charge the battery for the pump
installed on it when it is connected to the mains power supply.

1.2.1 Intended user population

The holder must only be used by trained healthcare professionals, patients, and any other
relevant users. For training guide, contact your Fresenius Kabi sales representative.

1.3 Use environment

The holder is intended to be used inside the hospital, nursing station, home, biomedical
office and any other areas involved in technical service.

DO NOT USE:
. in ambulance, helicopter and aircraft
. in Magnetic Resonance Imaging (MRI) environments

CAUTION
A The holder should be used under specified operational, storage and transport
conditions listed below.

Operating Storage and Transport
Temperature Range | 10 °C to 40 °C -20 °Cto +45 °C
Pressure Range 700 hPa to 1060 hPa 500 hPa to 1060 hPa
- 30% to 85%, no o o )
Humidity Range condensation 10% to 90%, no condensation
Altitude Less than 3000 m -
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2 Description

2.1 System definition

Place Amika / Amika+ / Ambix nova pump on the holder to form an integrated Amika /
Amika+ / Ambix nova system.

2.2 Packaging content

The holder is delivered with the following:
= Smart Holder Power

. Power cable

= User documents

Packaging consists of: recycled cardboard.
Symbols used on packaging are described in Symbol descriptions.
2.3 Holder description

Legend

Clamp handle

Contact pins for pump to holder
connection

Slot

Grey locking lever

Mains supply light indicator
Pole clamp

Holder identification label

Power cable inlet

Mains supply light indicator, on
the front panel of the holder

h ©00000 0 0

>
0
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Near the power cable inlet

Note: The slot can be used to fix the cables compatible with its dimension.

3 Holder installation and removal

CAUTION

A Give particular attention to the risk of strangulation with cables and sets, and
with the small parts that could be swallowed or inhaled. ——\

p

3.1 Installation /vy]’\
3.1.1 Using the pole clamp A

The holder can be attached universally, vertically \L j
and horizontally. Turn the pole clamp to the suitable position.



3.1.2 Positioning the holder on a rail, pole, bed or wheelchair
Ensure the holder is positioned so that the display is at the suitable height to ensure good
visibility and orientation in the reading direction (the contact pins are at the bottom). | EN

X, Y min = 10 mm
X, Y max = 35 mm

@ min = 8 mm
@ max = 40 mm

Fasten pole clamp firmly on the pole or rail to avoid any movement of the pump.
Ensure that the pump is securely attached and firmly positioned.

3.1.3 Positioning the holder on a table
The holder can be placed on a flat and horizontal )
table as indicated in the figure. NQ @ -

"~

Ensure the holder is positioned away from table edges to avoid being accidentally pushed
off the table.

3.1.4 Positioning the pump .
Slide the pump down until the grey locking '
lever locks the position. )

3.1.5 Electrical connection and removal Le
CAUTION Jb

A ONLY use the power cable delivered with the device. The power socket must
remain accessible at all times to allow emergency power supply disconnection.

Ensure power cable is not damaged.
To charge the pump battery or to use the pump on the mains power supply:

1.  Connect the power cable to the holder. .E
Plug the power cable to the mains socket.
3. To disconnect, unplug power cable from

power socket and remove power cable

from holder.

N

The mains power supply is indicated by a green light on the holder’s fronpanel as well as
on the pump’s front panel (keypad).

A beep is emitted by the pump when the power cable is disconnected.
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3.1.6 Attaching and Removing the Quick Guide
A quick guide can be easily attached and removed from the
pump holder as indicated on the figure of the right side.

3.2 Removal

3.2.1 Removing the pump from the pump holder =) )

o Push the grey locking lever. ﬁ\""‘“‘ f
9 Pull the pump up. I

3.2.2Removing the pump holder

4 Troubleshooting

This section provides information to perform a first troubleshooting of the holder.

INFORMATION
{O For additional information about issues and troubleshooting please refer to
pump Technical Manual or contact your Fresenius Kabi sales representative.

Issue descriptions Recommended actions

Power cable cannot be
connected or removed
from holder

Check the power cable inlet on holder

Check the power cable connector

Consult technical manual

Contact your Fresenius Kabi sales representative

Mains supply light
indicator do not work

Check the power cable installation

Check the power cable

Consult technical manual

Contact your Fresenius Kabi sales representative

The holder cannot be Check the size of installed position is in the range of
installed on the position the pole clamp defined

®  Check the pole clamp is operated normally
®  Consult technical manual
®  Contact your Fresenius Kabi sales representative




5 Technical information

5.1 Operation mode
The holder is a reusable device.
5.2 Power supply specifications

The power cable must be connected directly to the mains power socket.
Protection against electric shocks: class II.

AC input voltage: 100-240 Vac

Holder input AC input frequency: 50/60 Hz
AC input current: 110 mA-205 mA
Holder output 9Vdc £5 % /9 W (maximum load)

Power cable length | Approx. 2 m (except plug type M is approx. 3 m)

5.3 Dimensions — Weight

Weight Dimensions (Height X Width X Depth)

Approx. 132 mm x 118 mm x 46 mm (without

Holder ~ 0.45 kg
pole clamp)
Gross weigh ~ 1.0 kg -
5.4 Compliance with standards
c € Conform to Protection against moisture:
Regulation (EU) Holder: IP32 (drip-protected)
2017/745
Safety of Conform to o
ElectroMedical EN/IEC 60601-1 {@} Def'lt?r:j”at'on'pmf type !
Equipments EN/IEC 60601-1-6 applied part
EN/IEC 60601-1-11 (]| Class II equipment
EMC Conform to
EN/IEC 60601-1-2
Labeling Conform to
EN 1041
EN ISO/ISO 15223-1

Note: The full list of applicable standards is available upon request. The device is
protected against leakage current and do not disturb ECG or EEG devices.

6 Cleaning and disinfecting

CAUTION

. Return the device to your biomedical department in case contamination
remains visible on the device after cleaning.

. Please follow the disinfecting and cleaning best practices to limit risks of
holder damage.

*  The holder is a non-sterile medical device

EN
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6.1 Prohibited cleaning or disinfection agents

Do not use cleaning or disinfection agents that contain the following substances as these
aggressive agents may damage the plastic parts of the device and cause the device to
malfunction:

L] trichloroethylene

] abrasive detergents

6.2 Precautions

Clean the holder as soon as it becomes contaminated with tube feed or drugs, and at least
once a week. After cleaning, the holder should be left to dry for approximately 5 minutes
before being reconnected to the mains.

The holder must be cleaned after each patient usage by a trained nurse or assistant
nurse.

6.3 Recommended cleaning and disinfection agents
Didecyldimethylammonium chloride (example: Wip'Anios Excel by Anios).
Please contact the appropriate service, responsible for cleaning and disinfection products
in your establishment for further details.
6.4 Cleaning and disinfection guidelines and protocol

INFORMATION
0 . Do not immerse holder in liquids or let liquids enter device’s housing.
— | = Holder is resistant to recommended cleaning agents.

6.4.1 Cleaning Instructions

Prerequisites

] The power cable is unplugged.

=  The pump is disconnected from the holder.

] The air is at room temperature (20 °C to 25 °C).

] The operator is wearing suitable protective equipment.
Protocol

1.  Place the holder on a cleaned surface or disposable underlay.

2. During cleaning, do not turn the holder over to avoid liquid leak in.

3. Use a ready-to-use wipe to remove any major grime.

4.  Thoroughly wipe down all exposed surfaces (housing, pole clamp screw, connection
area, power cable) of the holder, from top to bottom.

A minimum cleaning of 1 minute is recommended (allow to remain visibly wet for 1
minute), until all organic matter is dissolved and removed. Do not allow liquids to run, leak,
or drip into the holder housing. Use cotton wool to clean the contact pins.

5. Using a fresh ready-to-use wipe, thoroughly wipe down all exposed surfaces. A
minimum cleaning of 1 minute is recommended (allow to remain visibly wet for 1
minute), until all organic matter is dissolved and removed.

6. Wipe down the power cable.

7. Allow the device to dry completely at room temperature.

10



6.4.2 Disinfection instructions

Prerequisites

»  The cleaning protocol has been performed. EN
] The power cable is unplugged.

] The pump is disconnected from the holder.

L] The air is at room temperature (20 °C to 25 °C).

L] The operator is wearing suitable protective equipment.

Protocol

1.  Place the previously cleaned holder on a cleaned surface or disposable underlay.

2.  During disinfection, do not turn the holder over to avoid liquid leak in.

3. Use a ready-to-use wipe to wipe down all exposed surfaces of the holder, making
sure to cover all cracks, crevices, and hard-to-reach areas. Do not allow liquids to
run, leak, or drip into the holder housing.

4,  Using a fresh ready-to-use wipe, repeat steps 3. Ensure that the minimum contact
time for each step is 3 minutes for bactericide activity (surface remain visibly wet for
3 minutes). Respect the indicated contact time from the manufacturer

recommendations for the required antimicrobial activity.
5.  Wipe down the power cable.

7  Transport, storage and recycling conditions

7.1 Storage and transport conditions

Before transport, disconnect and remove the power cable from the holder.
Check power cable is connected and operational after transport.

The holder should be used under specified storage and transport conditions (see Use
environment ) to ensure holder performance and to avoid holder malfunction.

7.2 Storage

Please make sure the holder is stored in an appropriate manner so as to avoid holder
malfunctioning.

INFORMATION

=  The storage area must be clean, organized and compliant with the
storing conditions mentioned above.

=  The holder must be handled with care during storage.

CAUTION
A The holder must be cleaned and disinfected prior to storage (see Cleaning and
disinfecting).
In order to prepare the device before storage, proceed as specified below:
1.  Disconnect holder power cable.
2. Remove the pump and holder from pole or rails.
3. Clean the holder (see Cleaning and disinfecting).
4. Handle the holder with care and store it in a compliant area.

11
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7.3 Recycling and Disposal

Devices with this label must not be disposed of with the general waste. They
must be collected separately and disposed of according to local regulations.

For further information regarding waste processing regulations, contact your local
Fresenius Kabi sales representative.

8 Guidance and manufacturer’s declaration of EMC

CAUTION

. The holder is intended to be used with Amika, Amika+ enteral feeding
pump or Ambix nova ambulatory infusion pump in the specified
electromagnetic environment. The customer or the user should ensure
that it is used in such an environment. For information on EMC
compliance, please refer to Amika pump IFU, Amika+ pump IFU or Ambix
nova pump IFU, section Guidance and manufacturer’s declaration on

t i 5 EMC.

L] The device should not be used next to other equipment. If adjacent use
is necessary, the device should be observed to verify normal operation in
the configuration in which it will be used.

. Prolonged exposure to X-ray environments can damage the electronic
components of the device. Please check pump’s IFU for
recommendations of safe usage in such environments.

9 Services

9.1 Warranty

9.1.1 General conditions of warranty

Fresenius Kabi guarantees that the holder is free from defects in material and
workmanship during the period defined by the accepted sales conditions, except for the
accessories. Accessories may have specific conditions of warranty. Please contact your
Fresenius Kabi sales representative for additional information.

9.2 Limited warranty

To benefit from the materials and workmanship guarantee from our sales representative

or agent authorized by Fresenius Kabi, the following conditions must be respected:

. Fresenius Kabi is not liable for loss or damage to the device during transport.

=  The device must have been used according to the instructions described in this user
guide and other accompanying documents;

] The device must not have been damaged when in storage, at the time of repair, or
show signs of improper handling;

] The device must not have been altered or repaired by non-qualified personnel;

] The serial number must not have been altered, changed, or erased.

INFORMATION

( 1| = In case of failure to comply with these conditions, Fresenius Kabi will
0 prepare an estimate for repairs covering the parts and labour required.

When a return and/or repair of the device are required, please contact
your Fresenius Kabi sales representative.

12



9.3 Maintenance requirements

CAUTION EN
=  The qualified personnel must be informed if the device is dropped or if
A any malfunction occurs. In this case, the device must not be used. Please
contact your biomedical department or Fresenius Kabi.

] When replacing components, only use Fresenius Kabi spare parts.

] No maintenance action should be performed when device is in use.

Life time of Holder: 10 years.
9.4 Service policy and rules

For further information concerning the device servicing or use, please contact our sale
representative.

If the device must be sent for servicing, contact Fresenius Kabi to have packaging shipped
to your facility. To avoid of potential harm or risks to staff, please clean and disinfect the
device and pack it in the provided package before ship it to Fresenius Kabi.

(i)

9.5 Notification of serious incident

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority.

INFORMATION
Fresenius Kabi is not liable for loss or damage to the device during transport.

Information and contact information:
Fresenius Kabi AG

Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg

GERMANY

Tel.: +49 (0) 6172 / 686-0
http://www.fresenius-kabi.com

10 Ordering information

CAUTION

] The holder is compatible with the range of Amika pumps, Amika+ pumps
and Ambix nova pumps only.

] Use only recommended accessories from Fresenius Kabi.

For operating with these pumps or any further information, please contact our sales
Department.

For further information regarding Amika / Amika+ / Ambix nova accessories, please refer

to Amika pump IFU, Amika+ pump IFU or Ambix nova pump IFU, section Ordering
information.

13
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11 Glossary of terms

Term Description

°C Celsius Degree

CE marking European Conformity Mark
cm Centimeters

ECG Electrocardiogram

EEG Electroencephalogram

EMC Electromagnetic compatibility
hPa Hecto Pascal

Hz Hertz

kg Kilogram

m Meters

mA Milliampere

Max. Maximum

Min. Minimum

mm Millimeters

MRI Magnetic Resonance Imaging
Vac Volt Alternating Current

Vdc Volt Direct Current

w Watt

14



Local contacts for servicing

This document may contain inaccuracies or typographical errors. Modifications may thus
be made, and included in later editions. Due to the evolution of standards, and of legal
texts and materials, the characteristics indicated in the text and images of this document
are applicable only to the device with which it is included.

This document may not be reproduced in whole or in part without the written consent of
Fresenius Kabi.

Made in China
Revision date: March 2022

Reference: DD3030006-03 Smart Holder Power IFU_ENG c €
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OnucaHve Ha CMMBOJIUTE

CumMmBOn OnucaHue CumMmBONn OnucaHue

MeaMUMHCKO uspenve ?4/2; gﬁﬂ:” WREHTU(VKATOP Ha

@ BUKTe MHCTPYKLMWTE 33 NHAeKc 3a 3awuTta oT TBbpan

BG

IP32 |uyxaum obektu (>2,5 mm) n
ynotpeta KaneLy TeYHOCTM

MponssoanTen O6opyaBaHe knac 11

*EIF MpunoxHa yact Tun CF cbe CepueH HoMep

3awmTa ot gedubpunaums

BxoneH n3Boa — KOHEKTOop

M3xoneH M3Boa — KOHEKTOp Mpomennue Tok (AC)

KaTanoxeH HoMep

———= |MpaB. 1ok (DC) CE mapkupoBka

peLMKnMpaHe OrpaHuyeHune 3a BNaXXHOCT

Yynnueo, paboteTe
BHUMATENHO

OrpaHunyeHne 3a aTMochepHo
HansraHe

OcHoBeH CMMBON Ha MaTepuan 3a

E YacT, BKIOYeHa B npouec Ha
L]
T peuukiMpaHe

Ta3u cTpaHa Harope

Terno Ha enekTpoMeanLMHCKa
cuctema (kg)

Mme 1 agpec Ha Npoun3BOACTBEHUS

AP & Qe |dEo

‘T‘ [la ce cbXpaHsiBa Ha Cyxo

TeMnepaTypHO orpaHuyeHve

obekT
s (01) GTIN Ha uaeHTUDMKATOP HA NPOAYKT
 (01) 04052682037245 (21) CepvieH HOMep Ha NpoayKT
T Eﬂ; %%gg?gm (11) [laTa Ha NPOM3BOACTBO
: (240) CS1000428 (240) Ped)EDEHLI,VIFI 3a NpoAayKT

CuMBON 3a BHUMaHMue: Moka3Ba HeobXoaMMOCTTa, NOTPedUTENsT aa ce
KOHCY/NTUpa C MHCTpYKUMMTE 3a yrnoTpeba 3a BaxxHa npeadynpexaasalla
UHdOpMaLms, HanpyUMep NpeayrnpeXxaeHnst U NPeanasHu MEePKK, KOUTO MO Pas/iMyHm
MPUYMHK He MOXe fa 6baaT NOCOYEHU BbpXy CaMOTO MEAULIMHCKO YCTPOWCTBO.

{0 CumBon 3a nHdopmaumsa: MNpenopbkute TpsbBa Aa ce cieasar.

UHOOPMALINA

. Mons, BmxTe pasgen ,PaboTHa cpega® 3a foMbiHUTENHA MH(OPMaLMs
OTHOCHO OrpaHUYeHUsITa 3a TeMnepaTypa, HansiraHe 1 BAaXKHOCT, KaKTo
M 3a HagMOopCKaTa BMCOYMHa.

] MHcTpykummuTe 32 ynotpeba ca Ha pasmnosioXKeHUe U OHMalH. 3a
JOMb/IHUTENHA MHDOPMaLMS BUKTE MHCTPyKUMKTeE 3a yrioTpeba 3a Amika,
Amika+ nnn Ambix nova Ha aapec hAtips.//key2. fresenius-kabi.com.
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1 BbBeageHue

To3n JOKYMEHT e NpeAHa3HaYveH 3a:
KpaliHuTe notpebuTtenu Ha Amika / Amika+ / Ambix nova cbc Smart Holder Power (cMapT
[AbpXay CbC 3axpaHBaHe).

1.1 O6xBart

HacrosiwmTte nHCTpyKumn 3a ynotpeba ca npunoxumm 3a Smart Holder Power, HapuyaH
3a KpaTKOCT ,Abpxay". [bpXaybT € CbBMECTUM C NOMMa 3a eHTepanHo xpaHeHe Amika,
nomna 3a eHTepasiHo xpaHeHe Amika+ v nomna 3a ambynaTtopHa MH@Y3us Ambix nova,
KOWTO NO-HaTaTbK B MHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeba ca HapmyaHu 3a KpaTKocT ,nomna"“.

BHUMAHME

MoTpebutensT Tpsa6Ba Aa CNa3Ba UHCTPYKLIMMTE, MOCOYEHUN B TOBA

A PbKOBOACTBO. HecrnasBaHETO Ha TE3U MHCTPYKUMM MOXE Aa foBeAe A0
noBpeaa B 060pyABaHETO, HapaHsIBaHe Ha NaUMEHTU UK HapaHsiBaHe Ha
notpebutenu. CneunduuH1Te TEKCTOBE Ca MapKUpaHu NoCpeacTBOM
CMMBOJIUTE, ONWUCAHW B pasaena OmMcaHmue Ha CUMBOJIUTE.

1.2 MpepHasHauyeHue

,U,'bp)KaLI'bT MOXXe aa 6‘b£le NO3NLUMOHUPAH Ha pa3pelleHa 3a U3NnoJ1I3BaHE Ornopa, HanpuMep
CTaTuB, penca, NIerno, MHBaanaHa Kosinvka, Maca U HaCTtoneH CTaTuB. Tol no3songea
noMnarta Aa 6vae 3aKpeneHa KbM Hero, Taka 4ye Aa € HaaexxaHo no3uumoHnpaHa.

MpeaHasHayeH e Aa ocurypsaea paboTHO 3axpaHBaHe v Aa 3apexaa 6atepusTa Ha
noMnaTa, MOHTMPaHa Ha Hero, KOraTo e BKJIIOUYEH KbM eNeKTpUUeckaTa Mpexa.

1.2.1 MNpeaBuaeH 6poi noTpeburenun

ObpxaubT TpsibBa Aa ce M3M03Ba CaMo OT 06yYeHN MeAULIMHCKN CeLnanmcTy,
NauueHTH, U BCUYKN ApYrn CbOTBETHU NOTpebuTenn. 3a pbKOBOACTBO 3a 0byuyeHue,
CBbpXETE ce ¢ Bawmsa Tbproscku npeacraesnten Ha Fresenius Kabi.

1.3 Pa6ortHa cpepa

ﬂ,‘bp)KaLIbT € npeaHa3Ha4y€eH 3a n3non3saHe B 60J'IHVILI,M, NYHKTOBE 3a 3paBHO
obcnyxxeaHe, B AOMALUHN YCOBMS1, BUOMEAMLMHCKM KaBMHETN N BCUYKKM APYTN MECTa,
dHra>XmpaHu ¢ TeXHU4YeCKo 06CJ‘Iy>KBaHe.

HE W3MON3BANTE:
u B )'IVIHGVIKVI, XENUKoONTEPU N CaMOJIETU
= B Cpeaa Ha siApeHO-MarHuTeH pe3oHaHc (IMP)

BHUMAHUE
A [bpxaubT TpsibBa Aa Ce U3MoM3Ba Npy yKasaHUTE NMo-A0J1y YCI0BUS Ha
paboTa, CbXpaHeHMe U TpaHCMopTHpaHe.

YcnoBus Ha CbXxpaHeHue

YcnoBusa Ha pa6ora
M TPaHCNOpTUpaHe

TemnepatypeH avana3oH | ot 10°C go 40°C o1 -20°C go +45°C

[Avana3oH Ha HansAraHe ot 700 hPa go 1060 hPa | ot 500 hPa go 1060 hPa
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oT 30% o 85%, 6e3 oT 10% po 90%, 6e3
KOHZEH3auus KOHAEH3auus

Haamopcka BucoumnHa Moa 3000 m -

AnanasoH Ha BNAXXHOCT

2 OnucaHue

2.1 OnpepeneHue Ha cucTeMmaTta
MNoctaeeTe nomna Amika / Amika+ / Ambix nova Ha Abp>xada, 3a Aa ce obpasysa
uHTerpupaHa cuctema Amika / Amika+/ Ambix nova.

2.2 CobabpkaHue Ha AbpiKada
,U,'bp)Kal-I'bT Cce AocCTtaBsa no cneaHnsa Ha4duH:
L] Smart Holder Power

*=  3axpaHBaly kaben

= MoTpebutencka AOKyMeHTaums

OnakoBKaTa ce CbCToM OT: peumKInpaH KapToH.

M3non3BaHWTe CMMBOSIM Ha OMakoBKaTa ca OnucaHu Ha B pasaen Onvcanmne Ha
CUMBOJTUTE.

2.3 OnucaHuve Ha AbpKada

JlereHaa

(1) JpbxKa Ha Knamna

(2] KOHTaKTHY WndTOBE 3a CBbp3BaHe
Ha noMnaTta KbM AbpXXadya

(3] Crnot

(4] CviB 3aK/t04BaLL, 10CT

(5} CBET/IMHEH UHAMKATOP 338 MPEXOBO
3axpaHBaHe

(6 Knamna Ha cToiika

(7] ETUKeTM 3a uaeHTUbUKaLmMs Ha
Abpxaya

(3] Bxoa 3a 3axpaHBawms kaben

@  CBET/IMHEH MHANKATOP 33 MPEXOBO

3axpaHBaHe Ha YesnHWS naHen Ha
Abpxaua

AC~  Bnu30 [0 BXoAa 3a 3axpaHBalims
kaben

3abenexka: CnoTbT MOXe Aa ce 13non3ea 3a dukcupaHe Ha kabenute, CbBMECTUMMU C
Herosus pasmep.
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3 MoHTaX ¥ AeMOHTaX Ha Abp)Kaya

BHUMAHME

G A O6'prETe 0cobeHO BHUMaHue Ha PUCKa OT 3aAylliaBaHe C kabenu n cuctemu un
B C MaJjikm 4aCTtuuu, KOUTo Morat Aa 6baaT NorbAHATM WKW BAWLLBAHM.

3.1 MoHTax

3.1.1 Msnon3eaHe Ha KNaMnaTa Ha cTolikaTa /:([;\‘
[JbpxaubT MoXe Aa 6bae MOHTUPAH YHUBEpCanHo, —((© |t
BEPTVKAJSIHO 1 XOPU3OHTAsTHO. \Jll ‘/ |

3aB'prETe K/laMnaTa Ha CToiKaTa Ao noaxoasiiaTta rnosuums.

3.1.2 Mo3uuMoHMpaHe Ha AbpXaya BbpPXy peJsica, CTaTUB, JIEro UWin
MHBaJIMAHA KOJIMUKA

YBepeTe ce, Ye AbpXKaybT € MOCTaBeH Taka, Ye eKpaHbT € Ha NoAxoasLaTa BUCOUMHA 1

npepoctass aobpa BUAMMOCT U OpUEHTALMS B NMOCOKaTa Ha YeTeHe (KOHTaKTHUTe

WwndTOoBE Ca OT A0MHATa CTpaHa).

X, Y MUH. = 10 mm
X, Y Makc. = 35 mm

@ MUH. = 8 mm
@ Makc. = 40 mm

3aTerHere KiaMmnara Ha cTolikaTa 34paBo BbpXy CToWKaTa UK pesicuTe, 3a Aa u3berHete
ABWKEHWE Ha noMnara.
YBeperte ce, ue NnoMnara e HafeXaHo 3aKpereHa 1 o6pe NnosuLMoH1paHa.

3.1.3 MNocraBsiHe Ha Abp)Kaya BbpPXy Maca
[ObpxaybT MOXe aa 6bae nocTaBeH BbpPXY paBHa U O 7
XOPU30HTa/IHa Maca, KaKTo e MoKasaHo Ha durypara. S

YBeperte ce, Ue AbpXKaubT € MoCTaBeH Aanede oT pbOOBETE Ha MacaTa,
3a Ja ce u3berHe c/lyyariHo NajaHe oT MacaTta.

3.1.4 MNMocraBAHe Ha noMnaTa
Mnb3HeTe noMnaTta Hagony, A0KaTo CUBUSIT L
3aK/104BaLL, JTOCT S 3aK/1H04M Ha MACTO. '

/]
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3.1.5 EnexkTpnyecKo CBbp3BaHe U U3KJII0OUBaHe
BHUMAHME

A M3nonssaite CAMO 3axpaHBalums kaben, AOCTaBeH C YCTPOMCTBOTO.
KOHTaKTBLT TpsibBa [la € AOCTbINEH Npe3 Us/I0TO BpeME, 3a Aa € Bb3MOXHO
aBapWHO U3K/IOYBAHE OT ENEKTPO3axpaHBaHETO.

YBeperTe ce, ye 3axpaHBaLMST Kaben He e NoBpeaeH.
3a Aa 3apeauTe baTepusTa Ha NoMnaTa MM Aa U3Mon3eaTe NoMnaTa, BKIOYEHa
B MPEXOBOTO 3axXpaHBaHe:

—— I
1. CBbpxxeTe 3axpaHBalUMs kKaben KbM AbpXxaya. 'E
2.  BkntoyeTe 3axpaHBalums kaben B KOHTaKTa Ha
enekTpuyeckaTa Mpexa.
3. 3a ga usknounTte, n3BageTe 3axpaHBalmsa kaben
OT KOHTAKTa M OT AbpXkaya.

MpEXXOBOTO €/IEKTPO3aXpaHBaHE € 03HAYEHO CbC 3eM1eHa CBET/IMHA Ha NPeAHUs NaHen Ha
AbpXXaya U Ha npeaHust naHen (KnaemaTtyparta) Ha noMnara.

MNomnaTta n3gasa KpPaTbK 3BYKOB CUIHas, KOrato 3axXpaHBaluuaT kaben ce nsknouu.

3.1.6 3akpenBaHe M OTCTpaHsiBaHe Ha 6bp30CcMeHHUs BoAaY
Bbp3ocMeHeH Bofay Moxe necHo fia 6bie 3aKperneH Ha 1 OTCTpaHeH OT
AbpXaya Ha NnoMmnaTa, KakTo e Moka3aHo Ha ¢urypaTa BASICHO.

3.2 [OeMOHTax

3.2.1 OTcTpaHsiBaHe Ha noMnarta OT Abp)Kaya Ha noMnarta
0 HaTWCHeTe cuBMS 3aK/oYBaLL, JIOCT.

9 M3TerneTte nomnarta Harope.
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4

OTCTpaHsiBaHe Ha Hen3NpaBHOCTH

To3u pasaen npeaocTass MHGOPMaLMA 33 U3BLPLLIBAHE Ha MbPBOHAYA/IHO OTCTPaHsABaHe
Ha HEeM3NPaBHOCT Ha AbpXXaya.

UHOOPMALINA

3a fonbaHUTENHa MHQOpMauns OTHOCHO HEM3MNPABHOCTUTE U TAXHOTO
OTCTPaHSABaHETO, BMXXTE TEXHNYECKOTO PbKOBOACTBO Ha nomnaTta unu ce
CBBbPXETE C TbProBCKUS NpeacraBuTen Ha Fresenius Kabi.

OonucaHue Ha

MpenopbuuTENHN AeiCTBUS

npo6nema
3axpaHBalmsaT ® [IpoBepeTe BxoAa 3a 3axpaHBalums kaben Ha Abpxaya
kaben He MoOxe fa ® [IpoBepeTe KOHEKTOPa Ha 3axpaHBaluus kaben
6bae BKIKOYEH UNn ®  KOHCcynTupaiTe ce C TEXHUYECKOTO PbKOBOACTBO
U3KJTIOYEH OT ®  (CBbpXeTe ce C TbProBCKMS NpeACcTaBuTeN Ha
Abpxaya Fresenius Kabi
CBETNVNHHUAT ® [IpoBepeTe BK/IOYEH NN € 3axpaHBaLLmns kaben
MHAMKaTOp 3a ® [IpoBepeTe 3axpaHBalLms kaben
MPEXOBO ®  KoHcynTupaiiTe ce C TEXHUYECKOTO PbKOBOACTBO
3axpaHBaHe He ®  CBbpXeTe ce C TbProBCKMSI NpeacTaBuTeN Ha
paboTn Fresenius Kabi
ObpxaubT He Moxe | ®  [poBepeTe, Aanu pa3MepbLT Ha MSICTOTO 3@ MOHTUPaHE €
fa 6bae MOHTMpaH B AAMana3oHa, onpejeneH 3a kiaMnaTa Ha cTolkaTa
Ha XXenaHoTo MsicTo | ®  [lpoBepeTe Aanu KnaMmnaTa Ha CTolkaTta (yHKUMOHMPa
HOpPMasnHo
®  KOHCynTMpalTe ce C TEXHUYECKOTO PbKOBOACTBO
® (CBbpXeTe ce C TbProBCKMS NpeAcTaBuTeN Ha

Fresenius Kabi

5

TexHuuecka nHgopmaums

5.1 Pexwum Ha paboTta

[bpXaubT e U3aenve 3a MHOrokpaTHa ynortpeba.

5.2 Cneuundmkaumm Ha eneKkTpo3axpaHBaHETO
3axpaHBawmaT kaben Tpsbea Aa ce BKIOUM ANPEKTHO B KOHTAKTa Ha enekTpuyeckarta

Mpexa.

3awmTa cpelly Tokos yaap: knac II

Bxoa Ha AbpXkay

BxoaHo AC Hanpexenue: 100-240 V AC
YectoTta Ha AC 3axpaHBaHe: 50/60 Hz
BxoaeH AC Tok: 110 mA-205 mA

U3xopeH ToK Ha AbpXXa4

9V DC +£5% / 9 W (MakcManHo HaToBapBaHe)
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AbMKuHa Ha

3axpaHBalums kaben

2 m (¢ u3knoYeHue Ha wencen Tun M — npubn. 3 m)

5.3 Pa3mepu — Terno
Terno Pasmepm (BucoumHa x LLmpuHa X Abn6ounHa)
Abpokay ~ 0,45 kg I'Ipm6rl. 132 mm x 118 mm x 46 mm (6e3 knamnara
Ha cToMKaTa)
BpyTHO Terno ~ 1,0 kg -

5.4 CboTBeTcTBME CbC CTaHAApTUTE

q

CboTBETCTBA Ha
PernamenT (EC) 2017/745

Be3onacHocT Ha
€NeKTpoMeanLNH-
cko obopyagaHe

CroTBeTCTBa Ha
EN/IEC 60601-1
EN/IEC 60601-1-6
EN/IEC 60601-1-11

EnekTpomarHTHa CbOTBETCTBA Ha
CbBMECTUMOCT EN/IEC 60601-1-2
ETuketupaHe CboTBETCTBa Ha

EN 1041
EN ISO/ISO 15223-1

3awmTa cpelly Bnara:
Avbpxau: IP32 (3awuTeH cpewty
Karnkm)

1@}

]

MpunoxHa yact Tmn CF cbe
3awmTa oT gedubpunaums

O6opyagaHe knac II

3abenexka: MbIHUST CNUCHK Ha NPUIOXUMUTE CTaHAAPTM € Ha PasnosioXKeHWe npu
MoMCKBaHe. YCTPOWCTBOTO € 3alMTEHO OT TOK Ha yTeyka M He Npean3BUKBa CMYLLEHMS Ha
EKI" wnm EET ycTpoicTaa.

6 MouncrBaHe u ae3nHdekuus

BHUMAHME

= BbpHeTe yCTPOWCTBOTO BbB Bawims buoMeauumMHcKn oTaen, ako cneq
MOYMUCTBaHE MO YCTPOMCTBOTO Ce BUXAAT 3aMbpCsiBaHUs.

A ] CnenpaiiTe Han-Ao6pUTE NPAKTUKK 33 AE3MH(EKLMPAHE 1 NOYMCTBAHE,

3a /la OrpaHMuKUTE pyUcKa OT NoBpeda Ha AbpXKaya.
*  [IbpXXaybT € HECTEPUITHO MEAMLIMHCKO YCTPOCTBO.

6.1 3abpaHeHu nNpenapaTu 3a NOYMCTBaHe U Ae3nHdeKkumns

He v3non3BaiiTe NOYMCTBALLM U Ae3VH(EKLMOHHM NpenapaTh, KOUTO CbabpXXaT
BeulecTearta, NOCoOYEHN No-aony, Tbl KaTo Te3n arpecmMBHu npenapaTtu Morat Aa
noBpeasaT niacrMacoBUTE 4YaCTu Ha YCTpOVICTBOTO 1 oa poseaart A0 HEM3NPABHOCT:
] TPUXIIOpETUNEH

] abpa3uBHKM NounCTBaLM NpenapaTti
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6.2 TMMpepnasHu Mepku

MouunctBaitte AObp>XXaya BeAHara oM 61>ne 3aMbpCeH OT NoAdaBaHa CbC COHAA XpaHa Unn
NIEKAPCTBA U o NpaBeTe NOoHE BEAHBX CEAMUYHO. Cnen NOYNCTBAHE, AbPXaybT TpF|6Ba
Aa 6'b£le OCTaBEH [a U3CbXHEe 3a OKOJ10 5 MUHYTU Npean Aa 61>ne BKJTIOYEH OTHOBO KbM
€N1eKTpo3axpaHBaHeTo.

ObpxaubT TpsabBa Aa 6bae noumcTBaH OT 0byyeHa MeaNLMHCKA CecTpa UM acUCTEHT Ha
MEeAMUMHCKA CecTpa cnef BCSKO M3Mos3BaHe OT MauWeHT.

6.3 [MpenopbuMTEsSIHM NOUNCTBALUM U Ae3uH(GEKLMOHHM npenapaTu
OvpeumnammetunamoHunes xnopug (Hanpumep: Wip'Anios Excel ot Anios).

3a noseye MHGOPMaLMs, CBbPXETE Ce C noaxoasaLwaTa cnyxba, KoSTo OTroBaps 3a
noYncTBalmTe 1 Ae3nHGbEKUMOHHM NPOAYKTM BbB BalleTo 34paBHO 3aBefeHue.

6.4 YxasaHusi M NPOTOKOJ1 3a NOYMCTBAHE U ne3m-|cbe|<|.|m|

UHOOPMALINA

*  He noTansunTte Abp>xaya B TEYHOCTM U HE AOMYyCKanTe TEYHOCTM A3
HaB/IM3aT B KOPMyca Ha YCTPOWCTBOTO.

*  [IbpXaybT € YCTOMUYMB Ha NPEnopbuaHMTE NOYMCTBALLM NpenapaTy.

L J

6.4.1 VIHCTpPYKLMM 3a NOYNCTBaHE
MpeaBapnTenHyn N3McKBaHna

. 3axpaHBawWwumaT Kaben e U3KNYEH OT KOHTAKTa.

. MNMoMnaTa e oTkayeHa OT AbpKaya.

L] Bb3ayxbT e cbe cTalHa Temnepatypa (ot 20°C ao 25°C).
. OnepaTopbT HOCK NOAXOASLM NpeAnasHu CpeacTBa.
MpoTokon

1. MNocraBeTe gbpxaya BbPXY NOYUCTEHA NMOBLPXHOCT WM NOCTENKA 33 eAHOKpaTHa
ynoTpeba.

2. Mo BpeMe Ha NouncTBaHe, He 06pbLIaliTe Abpxaya, 3a Aa u3berHete nonagaHe Ha
TEYHOCT B Hero.

3. W3nonsBaiiTe NouMcTBaLla KbprnMyKa 3a egHOKpaTHa yrnoTpeba, 3a Aa npeMaxHeTe
BCMYKM FOSIEMU 3aMbPCSBaHMUS.

4. CrapaTtenHo n3bbpLuete BCMUKM OTKPUTM MOBbPXHOCTM (KOPMYC, BUHT Ha K1amna Ha
CTOViKa, 30Ha 3a CBbp3BaHe, 3axpaHBall kaben) Ha Abpxkaya, OT rope Haaosy.

MpenopbyBa ce NOYUCTBAHE C MUHWMASTHA MPOABHKUTENHOCT 1 MUHYTa (I'IOB'prHOCTMTe
[a oCTaHaT BMAUMO MOKpM 3a 1 MVIHYTa), AOKAaTO usanata opraHW4Ha MaTepus ce
pa3TBOpKU U OTCTpaHW. He no3BosisiBaiiTe TEYHOCTU Aa TEeKaT, NpoTh4aT UIn KanaT B
KOopnycCa Ha AbpXa4a. M3non3Baiite NaMyK 3a NOYMNCTBAHE HAa KOHTAaKTHUTE IJ.l,Mq)TOBe.

5. KaTo u3nonsBate HoBa NOYMUCTBALLA KbPrMYKa 3a €AHOKpaTHa yrnoTpeba,
CTapaTesHO U3TPUIMTE BCUYKM OTKPUTY NOBBLPXHOCTU. Mpenopbysa ce NoYnUCTBaHE C
MWHUMASIHA MPOAL/KMTENHOCT 1 MUHYTa (NOBbPXHOCTUTE fa OCTaHaT BUAMMO
MOKpM 3a 1 MMHYTa), OKaTO UsinaTa opraHuyHa MaTepusi ce pa3TBOPM U OTCTPaHM.

6. W3TpuitTe 3axpaHBalms kaben.

7. OcTaBeTe YCTPOMCTBOTO HaMb/IHO Aa M3CbXHE Ha CTaliHa TemnepaTypa.
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6.4.2 UHcTpyKuMM 3a Ae3nHbekums
MpeaBapuTenHN N3NCKBaHUA

. MpOTOKONBLT 3@ MOYUCTBAHE € U3MbJIHEH.

L] 3axpaHBaWmAT kaben e U3KIHYEH OT KOHTaKTa.

. MNMomnaTa e oTKayeHa OT AbpXkaya.

] Bb3ayxbT e cbe cTalHa Temnepatypa (ot 20°C ao 25°C).
. OnepaTopbT HOCK NOAXOASALM NPeAnasHu CpeacTBa.

MpoTtokon

1. lNoctaBeTe NpeaBapuTENHO MOYUCTEHNS AbpXXay BbPXY MOYMCTEHA MOBBPXHOCT UK
nocresnka 3a efgHoKpaTHa yrnoTtpeba.

2. o BpeMe Ha ae3vHdeKkuMpaHe, He 0bpbluaiiTe Abpxaya, 3a Aa u3berHete
nonagaHe Ha TeYHOCT B Hero.

3. M3non3ealiTe NOYMCTBALLM KbPNNYKM 3@ eAHOKpaTHa ynoTpeba, 3a Aa u3bbplieTte
BCMYKM OTKPUTU MOBBPXHOCTU HA AbpXKaya, BKIIOYUTENHO BCUYKW MYyKHATUHW,
BATBOHATUHM M TPYAHO AOCTbIMHM MecTa. He No3BosnisiBaliTe TEUHOCTM fa TekarT,
MpoTMYaT MM KansT B KOPyca Ha AbpXaya.

4, KaTo u3non3eare Kbpnunyka 3a efHOKpaTHa ynoTpeba, noBTopeTe CThrka 3.
YBepeTe ce, Ye MMHUMANIHOTO BpeMe Ha KOHTAKT 3a BCsKa CTbMKa € 3 MUHYTU 3a
H6aKkTepuuMaHO AeiicTeue (MOBbPXHOCTTA OCTaBa BUAMMO MOKpa 3a 3 MUHYTH).
CnasBaiiTe NOCOYEHOTO B NMPENOPLKUTE HAa NPOM3BOAUTENS BPEME Ha KOHTAKT 3a
HeobXoAMMOTO aHTUMUKPOBHO AeicTBue.

M3TpuitTe 3axpaHBalums kaben.

7 YcnoBus 3a TpaHCNOPTUPaHE, CbXpaHeHue U
peumiKsiMpaHe

7.1 YcnoBus 3a CbXpaHEHUWE U TPpaHCNopTUpaHe

Mpean TpaHcnopTupaHe, M3KNIOYETE U OTCTPaHeTe 3axpaHBalums kaben oT Abpxaya.
MpoBepeTe, Aanu 3axpaHBawmaT Kaben Moxe aa ce cBbpXe 1 pabotu cneq
TpaHCMNopTUPAHETO.

3a fa ce rapaHTUpa paboTaTa Ha AbpXKaya U Aa ce u3berHe noBpexaaHeTo My, ToW
TpsibBa Aa ce M3Mon3Ba Npy NMOCOYEHNUTE YCNIOBUS 32 CbXpaHEHME U TPAHCMOPTMPaHe
(BmxXTE PaborHa cpesa).

7.2 CobxpaHeHue
MO)'IFI, YBEPETE CE, YE AbpPXKaYbT CE CbXpaHABa MO Noaxoasdll Ha4ynH, 3a Aa ce n3berHe
HEen3npaBHOCT.

UHOOPMALINA

VNl 3oHaTa 3a CbxpaHeHue Tpsibea aa 6bae uncta, nogpeaeHa n B
{ﬁ CbOTBETCTBME C YCIOBUATA 3@ CbXPaHEHMe, NOCOYEHN MO-Tope.

S Mo BpeMe Ha CbXpaHsIBAHETO Ha AbpXXaya, C Hero Tpsbea Aa ce 6opasu
BHMMATESTHO.
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BHUMAHME

A ObpxaybT TpsbBa Aa ce NnouncTu u aesvHdekumpa, npean aa 6vae npyubpaH
3@ CbXpaHeHue (BWXKTe [1oYnCTBaHE U AESNHPEKLNS).

3a Aa NoAroTBMTE YCTPOMCTBOTO MPEeAn CbXpaHeHve, npoueaupanTe no nocoyeHus

No-40J1y HauWH:

1. WUsknouyeTe 3axpaHBawms kaben Ha Abpxaya.

2. Csanete nomnaTa v AbpXada OT CTaTMBa WK pencute.

3. TouuncteTe gbpxava (BUXTe [loyncTBaHE U AEINHPEKUNS).

4. PaboTeTe BHMMATEIHO C AbpXXaya M ro NocTaBeTe 3a CbXpaHeHWe B NOAXO0AALLA 30Ha.

7.3 PeuuksiMpaHe u U3XBbpJisiHe

YcTpoicTBaTa C TO3M eTUKET He TpsbBa Aa 6baaT M3XBbPJISHU 3ae4HO C obwmTe
E oTnagbum. Te Tpsibea aa 6bAAT CbbUpaHu pasgenHo u aa 6bAAT U3XBBPASHU B
mmm CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopeabw.

3a gonbrHuTenHa nHdopmMauns 0THOCHO pasnopeabuTte 3a NnpepaboTka Ha OTnagbunTe,
CBBbPXETE Ce C MeCTHMS TbProBCKKN NpeacTaBuTen Ha Fresenius Kabi.

8 Hacoku n peknapaums Ha npoM3BoauUTeNAa 3a
e/IeKTPpOMarHMTHa CbBMeCTUMOCT

BHUMAHME

*  [IbpXaybT e npegHasHayeH 3a U3Mon3BaHe C NoMna 3a eHTepasiHO XpaHeHe
Amika, Amika+ vnv nomna 3a ambynaTtopHa MHdY3us Ambix nova B
nocoyeHaTa enekTpoMarHuTHa cpeaa. KnneHTsT unu notpebutensat Tpsibea
[a ce yBepu, Ye U3AeNMETO Ce MU3M0/3Ba B Takasa cpeaa. 3a MHdopmaums
OTHOCHO CbOTBETCTBME C €1EKTPOMarH1THa CbBMECTUMOCT BIDKTE
MHCTPYKUMmTe 3a ynoTpeba 3a nomna Amika, MHCTpyKummTe 3a ynotpeba 3a

A nomna Amika+ mnm nHCTpykummuTe 3a ynotpeba 3a nomna Ambix nova,

pa3gen ,Hacoku" n geknapaumsita Ha NPoOV3BOAUTENS 3a €NeKTPOMarHUTHa

CbBMECTWMOCT.

] YcTpoiicTBOTO He TpsibBa Aa ce u3nonsea B 65M30CT A0 ApYro
obopyaBaHe. AKO ce Hanara Aa Ce M3ros3Ba Taka, YCTPOUCTBOTO Tpsibaa
[a ce Habnogasa, 3a Aa ce cneaum 3a HopManHaTa paboTa B
KOHdUrypaumsTa, B KOSTO Ce U3non3ea.

*  [IpoAb/MKUTENHO U3/1araHe Ha Bb3AENCTBUMETO Ha PEHTIEHOBO JTbYeHME
MOXe 3 NOBPean eNeKTPOHHUTE KOMMOHEHTU Ha YCTPOMCTBOTO.
lMpoBepeTe MHCTPYKLMKUTE 3a ynoTpeba Ha noMmmnarta 3a Nnpenopbku
OTHOCHO 6e30MacHaTa ynoTpeba B TakuBa cpeau.
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9 CepBu3Ho obcnyxBaHe

9.1 TlapaHumsa

9.1.1 O6wwK ycnoBmsA Ha rapaHums

Fresenius Kabi rapaHTupa, ye abpXaybT HAMa AedekTn Mo OTHOLEHWE Ha MaTepuanu u
n3paboTka 3a nepuog, onpeaeneH ot ogobpeHnTe ycnosus 3a npoaaxda, € U3KI0YeHne
Ha npuHagneXxxHoctute. MNpuHaaneXxHoCTUTe MoraT Aa UMaT cneunduyHn rapaHLUMOHHM
ycnoBusi. 3a AOMbAHWUTENHA MHDOPMaLWS, CBbPXETE Ce C TbProBCKUS MpeAcTaBuUTeN Ha

Fresenius Kabi.

9.2 OrpaHuyeHa rapaHums

3a non3saHe Ha rapaHuuaTa Mo OTHOLLEHWE Ha MaTepuanute u u3paboTkaTta oT

TbProBCKWUs NPeACTaBUTEN UK areHT, yrbiHOMoLeH oT Fresenius Kabi, Tpsbsa aa ce

cnaseat ClnefHuTe yc/ioBus:

" Fresenius Kabi He HOCM OTrOBOPHOCT 3a 3aryba unu nospeaa Ha yCTPONCTBOTO NO
BPEMe Ha TpaHCMopTMpaHe.

] YCTpoCTBOTO TpsibBa Aa 6bAe U3MO0JI3BaHO CbITIACHO UHCTPYKUMMUTE, OMUCAHU B
TOBa PbKOBOACTBO Ha NoTpebuTens u Apyrute Npuapyxasalim AOKYMEHTH;

*  YCTpOWCTBOTO He TpsibBa Aa e 61no noBpeAeHo Npy CbXpaHeHWe KbM MOMEHTa Ha
peMOHTa WM Aa nokassa Npu3HaumM Ha HenpaswiHa paboTa C Hero;

= YCTpOWCTBOTO He TpsibBa Aa e 610 U3MEHSIHO UM PEMOHTUPAHO OT
HekBanuduuMpaH nepcoHarn;

= CepuiHMAT HOMep He TpsibBa fa 6bae M3MeHsIH, MPOMEHSIH U U3TPUBaH.

UHOOPMALINA

B cnyyait Ha HecnasBaHe Ha Te3n ycnosus, Fresenius Kabi Le noaroTem
NPOrHO3Ha OLEeHKa 3a PEMOHT, obxBalualla HeobxoanMUTE YacTu u Tpya.
Monsi, cBbpXKeTe ce C TbproBckusi npeactaButen Ha Fresenius Kabi npu
HY>XAa OT BpbLUAHe U/Un PEMOHT Ha YCTPOMCTBOTO.

3UCKBaHMA 3a NOAAPDKKA
BHUMAHMUE

KBanuduumpaHusT nepcoHan Tpsi6Ba Aa 6bae nHdopmmnpaH, ako
YCTPOMCTBOTO € M3MYCHATO WK CE MOSIBM [ipyra HEM3MNPABHOCT. B To3m
CnyYaid, YCTPOWCTBOTO He TpsibBa a 6bae M3non3BaHo. Monisi, CBbpXeTe
ce ¢ Bawwmsa TexHnueckun otaen unu c Fresenius Kabi.

Mpu CMsIHA Ha KOMIMOHEHTW, M3MON3BanTe eAMHCTBEHO PE3EPBHM YacTh
Ha Fresenius Kabi.

He Tps6Ba aa ce n3BbpLUBAT AEMHOCTM MO NOAAPLXKKA, [OKATO
YCTPOMCTBOTO paboTy.

ExkcrninoaTaumnoHeH cpok Ha abpxad: 10 roguHu.
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9.4 Monutuka v NpaBwia 3a CEpBU3HO 06cny)kBaHe
3a gonbaHUTENHa MHd)OpMaLl,MFI OTHOCHO CEPBU3HOTO 06CJ'|Y)KBaHe nnn yn0Tpe6a Ha
YCTDOVICTBOTO, MO/, CBbPXETE Ce C Hall TbproBCKM NpeACTaBUTEN.

AKO YCTpOMCTBOTO TpsibBa Aa 6bAe M3npaTeHo 3a CEPBU3HO 06CNYXXBaHE, CBbPXETE ce C
Fresenius Kabi, 3a aa ce nanpatu cneumnanHa onakoska 4o Bawmsa obexT. MNpeau ga
nanpaTuTe YCTPOMCTBOTO Ha Fresenius Kabi, nouncreTe ro v ro aesvHdekumpaiite, cnea
KOETO ro ornakoBaiTe B AOCTaBeHaTa Bu onakoBka, 3a aa 6baat n3bsirHaTv NoTeHUManHm
yBpeXXaaHua Unn puckose 3a nepcoHana.

1| AHOOPMALIUSA
{0 Fresenius Kabi He Hocu 0TroBOpHOCT 3a 3aryba unv nospeaa Ha YCTPOMCTBOTO
. /| No BpeMe Ha TpaHCrnopTupaHe.

9.5 WN3BecTHMe 3a cepuo3eH UHUMAEHT
BcsikakbB CEpUO3€eH MHLMAEHT, KOMTO € Bb3HMKHAN BbB BPb3Ka C TOBa YCTPOWCTBO,
TpﬂﬁBa Aa 6'b,£l.e AOKNnaaBaH Ha npous3soanTensa N Ha KOMNETEHTHUA OpraH.

NHdopMaums n nHpopMaumns 3a KOHTaKT:
Fresenius Kabi AG

Else-Kréner-Str. 1

61352 Bad Homburg

GERMANY

Tel.: +49 (0) 6172 / 686-0
http://www.fresenius-kabi.com

10 WMHdopmMaums 3a nopbuka

BHUMAHME
= [bpXXaybT € CbBMECTMM CaMO C ramata nomnu Amika, Amika+ u
Ambix nova.

] M3non3BaiiTe caMmo npenopbyaHuTe oT Fresenius Kabi npuHaanexHocTw.

3a pabota c Te3n NnomMnNun WK 3a AOMbIIHUTENHA MHPOPMaLMS, MONSI, CBbPXETE Ce C
Halwms oTaen npogaxom.

3a ponbaHUTENHA MHAOPMaLmMs OTHOCHO akcecoapuTe Ha Amika / Amika+ / Ambix nova,
MONS, BUXKTE MHCTPYKUMMTE 3a ynotpeba 3a nomna Amika, nHcTpykummTe 3a ynortpeba
3a nomna Amika+ unm MHCTpyKummTe 3a ynoTtpeba 3a nomna Ambix nova, pasgen
MHdopMauus 3a nopbuka“.
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11 Pe4yHuK Ha TepMUHMUTE

TepMuH

OnucaHue

°C

paaycu no Llensui

CE MapkupoBka

EBponeicka Mapk1MpoBKa 3a CbOTBETCTBME Ha MPOAYyKT

cm

CaHTnMeTbp

EMC EnekTpomMarHnuTHa CbBMECTUMOCT
hPa XekTonackan

Hz Xepu

kg Kunorpam

m MeTbp

mA Munuamnep

mm MUnNUMeTbp

V AC Hanpe)xeHne Ha NPOMEHNB TOK
VvV DC Hanpe)xeHne Ha npaB TOK

W Bat

EElr EnektpoeHuedanorpama

EKI EnekTpokapavorpama

Makc. MakcumyM

MUH. MUHUMYM

AMP

SlapeHo MarHuTeH pe3oHaHC
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KOHTaKTM Ha MeCTeH npeacTaBUTes 3a CEPBU3HO
o6cnyxBaHe

HacTosmaT AOKYMEHT MOXeE Aa CbAbpXKa HETOYHOCTM WK NEYATHU rPeLLKM.
CneposartenHo, MoraTt Ja 6baat HanpaBeHy NpoMeHu, KOUTO Aa 6baaT BKIHOYEHN B
cneaBawy u3ganus. MNopaan pasBUTMETO Ha CTaHAAPTUTE, OPUANYECKUTE TEKCTOBE U
MaTepuasnu, NocoOYEHNTE XapaKTEPUCTUKM B TEKCTa U M306paXKeHUsiTa Ha HaCToALMS
JAOKYMEHT Ca NPUIOXKMMM CaMo 3a YCTPOMUCTBOTO, KbM KOETO € MPUSIOXKEH JOKYMEHTLT.

TO31 JOKYMEHT He MOXe Aa 6bAe Bb3Npom3BeXaaH M3ussio Unm 4actuyHo, 6e3 nncMeHo
cbrnacue Ha Fresenius Kabi.

MpousBeneHo B Kutai
[Jata Ha pepakumsa: mapt 2022 r.

PedepeHTeH Homep: DD3030006-03 Smart Holder Power IFU_BUL
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Popis symbolii

Symbol Popis Symbol Popis
Zdravotnicky prostfedek Jedine¢nd identifikace prostfedku
Index ochrany pred pevnymi
@ Viz navod k obsluze IP32 |cizorodymi Casticemi (> 2,5 mm)
a kapalinami

Vyrobce Zarizeni tfidy 11

Pouzivané dily typu CF odolné

sy = ariové Cisl
proti defibrilaci Sériové Cislo

Katalogové Cislo Vstupni svorka — konektor

Vystupni svorka — konektor Stridavy proud (AC)

Stejnosmérny proud (DC) Oznaceni CE

Dil urceny k recyklaci Omezeni tykajici se vihkosti

Omezeni tykajici se

Krehke, zachazet opatrné atmosférického tiaku

Obecny symbol recyklovatelného

T ranou nahor i3
outo stranou nahoru materialu

Hmotnost elektrického

Uchovavejte na suchém miste lékaFského systému (kg)

Teplotni limit Nazev a adresa vyrobniho zavodu

- ol RS INPRGETE

- (01) Identifikétor produktu GTIN
£ (01) 04052682037245 (21) Sériové Cislo produktu

{ (21) 12345678

(11) Datum vyroby
11) 200316
52433) CS1000428 (240) Reference produktu

A
0

|

Vystrazny symbol: Znadi, Ze uZivatel musi nahlédnout do navodu k obsluze,
kde najde dllezité bezpecnostni pokyny, jako jsou varovani a upozornéni, ktera
nelze z rliznych dvodd uvadét na samotném zdravotnickém prostfedku.

Informacni symbol: Doporuceni, ktera je nutné dodrZovat.

INFORMACE

= Dalsi informace o omezeni pro teplotu, tlak, vihkost a nadmorskou vysku
najdete v kapitole Kde drzak pouzivat.

. Navod k obsluze pumpy je k dispozici také online. Podrobnosti naleznete
v navodu k obsluze zafizeni Amika, Amika+ nebo Ambix nova na adrese
https.//key2. fresenius-kabi.com.
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1 Uvod

Tento dokument je uréeny pro:
Koncovi uZivatelé pumpy Amika / Amika+ / Ambix nova se Smart Holder Power
(chytry napajeci drzak).

1.1 Rozsah

Tento navod k obsluze se vztahuje na chytry drzak pumpy s napajenim (dale jen ,drzak"). cz
Drzak je kompatibilni s vyZivovou enteralni pumpou Amika a Amika+ a ambulantni infuzni
pumpou Ambix nova, které se dale v tomto navodu k obsluze oznacuji pouze jako pumpa.

UPOZORNENI

UZivatel musi dodrzovat pokyny uvedené v tomto navodu k obsluze.

A Nedodrzeni téchto pokyn mlze vést k poskozeni zafizeni, poranéni
pacienta nebo uzivatelll. Specificky text je zvyraznény symboly popsanymi
v oddilu Popis symbold.

1.2 Ucel pouziti

Drzak Ize umistit na vhodny nosny prvek, jako je napfiklad ty¢, kolejnice, 1tzko, invalidni
vozik, stolek nebo stojan se stolkem. UmoZiiuje pripojeni pumpy tak, aby byla zajisténa
jeji bezpecna poloha.

Je urcen k provoznimu napajeni a dobijeni baterie pumpy (které je na ném instalovano),
pokud je zajisténo pripojeni k sitovému napajeni.

1.2.1 Cilova skupina uzivatelt

Drzak smi pouZzivat vyhradné zdravotni odbornici, pacienti a dalSi pfislusni uZivatelé.
Pokud potfebujete asistenci Skolitele, obrat'te se na obchodniho zastupce spolecnosti
Fresenius Kabi.

1.3 Kde drzak pouzivat
Drzak je urCen k pouziti v nemocnicich, v peCovatelskych domech, doma,
v biomedicinskych zafizenich a jakychkoli dalSich prostorach pro technické tcely.

NEPOUZIVEJTE:
= v sanitnim voze, vrtulniku ani letadle
= v prostfedi pro zobrazovani pomoci magnetické rezonance (MRI)

UPOZORNEN{
A Drzak je nutno pouzivat za zvlastnich provoznich, skladovacich a prepravnich
podminek uvedenych nize.

Provoz Skladovani a preprava
Teplotni rozmezi 10 az 40 °C —20 az +45 °C
Rozmezi tlakd 700 az 1 060 hPa 500 az 1 060 hPa

Rozmezi vlihkosti 30 az 85 % bez kondenzace | 10 az 90 % bez kondenzace

Nadmoriska vyska | Méné nez 3 000 m -
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2 Popis

2.1 Definice systému
Pumpu Amika / Amika+ / Ambix nova umistéte na drzak, ¢imzZ vytvofite integrovany
systém Amika / Amika+ / Ambix nova.

2.2 Obsah baleni

Baleni drzaku obsahuije:

= Chytry drZzak pumpy s napajenim

= Napajeci kabel

. UZzivatelskou dokumentaci

Baleni je vyrobeno z recyklovaného kartonu.

Symboly pouzivané na obalu produktu jsou popsany v oddilu Popis symboli.

2.3 Popis drzaku

Legenda

Sroub k aretaci svorek
Kontaktni koliky pumpy pro
pfipojeni drzaku

Drazka

Seda zamykaci packa
Kontrolka napajeni
Svorka k uchyceni
IdentifikaCni Stitky drzaku
Vstup pro napajeci kabel

Svételny ukazatel sitového
napajeni na prednim panelu
drzaku

U vstupu pro napajeci kabel

RnOO0OO0BOO0OOO

>
0
2

Poznamka: Drazku Ize pouzit k upevnéni kabell kompatibilnich s jejimi rozméry.

3 Montaz a demontaz drzaku

UPOZORNENI

A Vénuijte zvlastni pozornost riziku uduseni kabely a sety a také malym
soucastem, které by mohly byt spolknuty nebo vdechnuty.

3.1 Montaz

3.1.1 Pouziti svorky k uchyceni
Drzak Ize upevnit univerzalng, svisle i vodorovné.
Otocte svorku k uchyceni do vhodné polohy.
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3.1.2 Umisténi drzaku na kolejnici, ty¢, lGizko ¢i koleckové kreslo
Zajistéte, aby byl drzak umistén s ohledem na vhodnou vysku displeje pumpy a dobrou
viditelnost a orientaci displeje ve sméru cteni (kontaktni koliky musi byt dole).

X, Y min = 10 mm
X, Y max = 35 mm cz

@ min = 8 mm
@ max = 40 mm

Svorku k uchyceni pevné pripevnéte na ty¢ nebo Ilzko tak, abyste zamezili
pohybu pumpy.
Ujistéte se, Ze je pumpa bezpecné a pevné upevnéna ve spravné poloze.

3.1.3 Umisténi drzaku na sttil .
Drzak Ize umistit na plochy, vodorovny stl, (7 4
jak je uvedeno na obrazku. SR

v

Umistéte drzak dal od krajd stolu tak, aby nemohl byt shozen na zem.

3.1.4 Umisténi pumpy
Posunujte pumpou dold, dokud ji Seda
zamykaci paka neuzamkne do polohy.

W
=
3.1.5 Pripojeni a odpojeni napajeni

UPOZORNENi e

A Pouzijte VYHRADNE kabel dodany k zafizeni. Zasuvka musi byt celou dobu
dostupna pro pfipad odpojeni nouzového napajeni.

Zkontrolujte, zda neni napajeci kabel poskozeny.
Postup pti dobijeni baterie nebo pouZziti pumpy zapojené

do elektrické sité: —_—
—

1.  Pfipojte napajeci kabel k drzaku.

2.  Zapojte napajeci kabel do zasuvky elektrické sité.

3.  Pri odpojeni vytahnéte napajeci kabel ze zasuvky
elektrické sité a odpojte ho z drzaku.

il
Pripojeni k elektrické siti indikuje zeleny svételny ukazatel na ¢elnim panelu drzaku
i na ¢elnim panelu pumpy (klavesnice).

Kdyz odpojite napajeci kabel, pumpa pipne.
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3.1.6 Prfipojeni a odstranéni rychlé navigace
Navigaci Ize snadno pfipojit a odstranit z drzaku pumpy
dle obrazku po pravé strané.

3.2 Demontaz

3.2.1 Demontaz pumpy z drzaku

0 Stisknéte Sedou zamykaci packu. {
9 Vytahnéte pumpu smérem nahoru.

3.2.2 Demontaz drzaku pumpy

4 Odstranovani zavad

Tato sekce poskytuje informace pro prvni feSeni problém( s drzakem.

INFORMACE

Podrobnosti o problémech a feSeni problém( naleznete v technické pfirucce
k pumpé, pfipadné se miZete obratit na obchodniho zastupce spole¢nosti
Fresenius Kabi.

Popisy problémi Doporucena opatreni
Napdjeci kabel nelze ®  Zkontrolujte vstup pro napdjeci kabel na drzaku
pripojit ani odpojit ®  Zkontrolujte konektor napajeciho kabelu
z drzaku ® Nahlédnéte do technické prirucky k pumpé
®  Obrat'te se na obchodniho zastupce spolecnosti
Fresenius Kabi
Svételny ukazatel ®  Zkontrolujte instalaci napajeciho kabelu
elektrického napajeni ®  Zkontrolujte napajeci kabel
nefunguje ® Nahlédnéte do technické pfirucky k pumpé
®  Obrat'te se na obchodniho zastupce spolecnosti
Fresenius Kabi
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Drzak nelze °
nainstalovat na misto

Zkontrolujte, zda se rozsah instalované pozice nachazi
v definovaném rozsahu svorky k uchyceni
Zkontrolujte funkénost svorky k uchyceni

Nahlédnéte do technické pirucky k pumpé

Obrat'te se na obchodniho zastupce spolecnosti
Fresenius Kabi

5

Technické udaje

5.1 Provozni rezim

Drzak je zarizeni urené k opakovanému pouZiti.

5.2 Specifikace napajeni
Napajeci kabel musi byt pFipojen pfimo k zasuvce elektrické sité.
Ochrana proti Urazu elektrickym proudem: tfida II

Vstupni napéti (AC): 100-240 V AC

Vstup drzaku Vstupni frekvence (AC): 50/60 Hz
Vstupni proud (AC): 110-205 mA
Vystup drzaku 9VDC 5% /9 W (max. zatizeni)

Délka napajeciho kabelu

Priblizné 2 m (kromé zastrcky typu M — pfibl. 3 m)

5.3 Rozméry — hmotnost

Hmotnost Rozmeéry (vyska x Sifka x hloubky)
Driak ~ 0,45 kg Cca 132 mm x 118 mm x 46 mm (bez svorky
k uchyceni)
Celkova hm. ~ 1,0 kg -

5.4 Shoda s normami

c € Ve shodé s Ochrana proti vihkosti:
Smérnice (EU) 2017/745 Drzak: IF,)32 (ochrana proti
< pokropeni vodou)
Bezpecnost Ve shodé s
zdravotnickych &SN EN/IEC 60601-1 o
elektrickych -
=ILTIc &SN EN/IEC 60601-1-6 Pouzivané dily typu CF
zarizeni M odolné proti defibrilaci
CSN EN/IEC 60601-1-11
EMC Ve shodé s (]| zafizeni tiidy II
CSN EN/IEC 60601-1-2
Stitky Ve shodé s
CSN EN 1041
CSN EN ISO/ISO 15223-1

Poznamka: Uplny seznam platnych norem je dostupny na pozadani. Zafizeni ma ochranu
proti svodovému proudu a nerusi zafizeni EKG nebo EEG.
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6 Cisténi a dezinfekce

UPOZORNEN{
= Pokud zlstane na zafizeni i po vyCisténi viditelna kontaminace, vratte
zafizeni na oddéleni biomediciny.
=V zajmu sniZeni rizika poskozeni drzaku dodrzujte osvédcené dezinfekni
a Cistici postupy.
= Drzak je nesterilni Iékaiské zafizeni.

6.1 Zakazané Cistici a dezinfekcni prostiredky

NepouZivejte Cistici nebo dezinfekcni prostfedky, které obsahuji nasleduijici latky, nebot’
tyto prostiedky jsou agresivni a mohou poskodit plastové ¢asti zafizeni a zplsobit jeho
zavadu:

] trichloretylen

= abrazivni Cistici prostredky

6.2 Upozornéni

DrZak vycistéte hned, jakmile dojde k jeho znecisténi vyZivou nebo léky, a nejméné
jednou tydné. Po cisténi musi drzak schnout pfiblizné 5 minut, nez bude spustén ci opét
pripojen do elektrické sité.

DrZak je nutné vycistit po uZiti kazdym pacientem a CiSténi musi provadét vyskoleny
zdravotnicky personal.

6.3 Doporucené Cistici a dezinfekcni prostiedky
Didecyldimethylammonium chlorid (pfiklad: Wip'Anios Excel od spolecnosti Anios).
Dalsi podrobnosti ziskate u pfislusné sluzby zabyvajici se Cisténim a dezinfekci ve
vasi organizaci.

6.4 Pokyny a protokol pro Cisténi a dezinfekci

INFORMACE

= Neponorujte drzék do kapalin ani nenechte kapaliny vniknout do
krytu zafizeni.

*  DrZak je odolny v{ci doporucenym cisticim prostfedkiim.

6.4.1 Pokyny k cisténi

Pred Cisténim se ujistéte, ze:

*  napajeci kabel je odpojeny.

*=  pumpa je odpojena od drzaku.

= vzduch ma pokojovou teplotu (20 az 25 °C).

= obsluha pouziva prislusné ochranné prostredky.

Protokol

1. Drzak umistéte na Cisty povrch nebo na jednorazovou podlozku.
Béhem cisténi drzak neobracejte, aby dovniti nepronikla kapalina.
Jednordzovymi utérkami setfete vétsi neCistoty.

Dikladné otfete shora dold vSechny pfistupné povrchy (kryt, Sroub svorky
k uchyceni, oblast pro pfipojeni, napajeci kabel) drzaku.

Hwn
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Doporucujeme Cisténi provadét alespon 1 minutu (zafizeni musi byt 1 minutu viditelné
vihké), aby se rozpustily a odstranily veskeré organické necistoty. Do drzaku nesmi
proniknout ani nakapat zadné tekutiny. Vatou ocistéte kontaktni koliky.

5.  P¥i pouziti Cisté jednorazové utérky otfete dlikladné v3echny pfistupné povrchy.
Doporucujeme CiSténi provadét alespoi 1 minutu (zatizeni musi byt 1 minutu
viditelné vihké), aby se rozpustily a odstranily veskeré organické necistoty.

6. Otrete napajeci kabel.

7. Nechte zafizeni zcela oschnout pfi pokojové teploté.

6.4.2 Pokyny pro dezinfekci

Pfed samotnou dezinfekci se ujistéte, Ze:

= byl splnén postup Cisténi.

*  napajeci kabel je odpojeny.

=  pumpa je odpojena od drzaku.

=  vzduch ma pokojovou teplotu (20 az 25 °C).

= obsluha pouZiva prfislusné ochranné prostredky.

Protokol

1. Jiz oCistény drZak umistéte na Cisty povrch nebo na jednorazovou podlozku.

2. Béhem dezinfekce drzak neobracejte, aby dovnitf nepronikla kapalina.

3. Jednorazovymi utérkami setfete veskeré pristupné povrchy drzaku a dbejte na to,
abyste otfeli také vSechny praskliny, trhlinky a hife dostupné oblasti. Do drzaku
nesmi proniknout ani nakapat zadné tekutiny.

4.  Pomoci nové jednorazové utérky opakujte krok 3. Zajistéte v kazdém kroku
minimalni dobu plisobeni 3 minuty, aby bylo plsobeni baktericidu Gc¢inné (povrch
musi zlistat viditelné vihky po dobu 3 minut). DodrZujte uvedenou dobu kontaktu
podle doporuceni vyrobce pro pozadovanou antimikrobialni ¢innost.

5.  Otfete napajeci kabel.

7 Skladovaci, prepravni a recyklacni podminky

7.1 Skladovaci a prepravni podminky
Pred prepravou odpojte a demontujte napajeci kabel z drzaku.
Po prepravé zkontrolujte pripojeni a funkénost napajeciho kabelu.

Drzak pouzivejte za uvedenych skladovacich a prepravnich podminek (viz Kde drZak
pouzivat), tim se zajisti jeho spravné fungovani a zamezi se nespravné funkénosti.

7.2 Skladovani
Drzak skladujte vhodnym zplisobem, aby nedoslo k jeho nespravné funkénosti.
INFORMACE

»  Skladovaci prostor musi byt Cisty, prehledny a v souladu s vyse
uvedenymi skladovacimi podminkami.

= Sdrzdkem béhem skladovani zachazejte opatrné.
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A

UPOZORNEN{

Drzék je nutné pred skladovanim vyistit a vydezinfikovat (viz Cistén/ a
dezinfekce) .

PFi pfipravé zatizeni na skladovani postupuijte takto:

1.  Odpojte napajeci kabel drzaku.

2. Demontujte pumpu i drzak z tyce Ci kolejnic.

3. Vycistéte drzak (viz Cisteni a dezinfekce).

4. Zachazejte s drzakem opatrné a skladujte ho v odpovidajicich podminkach.

7.3 Recyklace a likvidace
Zarizeni s timto Stitkem nesmi byt likvidovano spolu s béznym odpadem. Musi byt
odvezeno zvIast' a zlikvidovano v souladu s mistnimi predpisy.

Dalsi informace tykajici se predpisl pro zpracovani odpadového materidlu ziskate od
mistniho obchodniho zastupce spolecnosti Fresenius Kabi.

8 Pokyny a prohlaseni vyrobce tykajici se
elektromagnetické kompatibility (EMC)

A

UPOZORNENI

Drzak je urCen k pouZiti s vyZivovou enteralni pumpou Amika a Amika+
nebo ambulantni infuzni pumpou Ambix nova v uvedeném
elektromagnetickém prostedi. Pouziti v uvedeném prostiedi ma na
v ndvodu k obsluze pumpy Amika, Amika+ nebo Ambix nova, v ¢asti
Pokyny a prohlaseni vyrobce tykajici se elektromagnetické
kompatibility (EMC).

Zarizeni by nemélo byt pouzivano vedle jinych zafizeni. V pfipadg, ze
takové pouZiti bude nutné, mél by byt u zafizeni ovéren standardni
provoz v usporadani, ve kterém bude pouzivano.

Dlouhodobé vystaveni rentgenovému zafeni mize vést k poskozeni
elektronickych soucasti zarizeni. Doporuceni pro bezpecné pouzivani
v takovém prostredi naleznete v navodu k pumpé.

9 Sluzby

9.1 Zaruka

9.1.1 VsSeobecné podminky zaruky

Spolecnost Fresenius Kabi zarucuje, ze drzak (nevztahuje se na pfislusenstvi) nema
materialové ani vyrobni vady, a to po dobu urcenou v pfijatych prodejnich podminkach.
Na pfislusenstvi se mizou vztahovat specifické zaru¢ni podminky. Ohledné dalSich
informaci se obrat'te na obchodniho zastupce spolecnosti Fresenius Kabi.
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9.2 Omezena zaruka

Pro vyuziti zaruky na material a zpracovani, poskytované nasim obchodnim zastupcem
nebo zastupcem povérenym spolecnosti Fresenius Kabi, musi byt dodrzeny nasleduijici
podminky:

*  Spolec¢nost Fresenius Kabi neodpovida za ztratu ani poSkozeni zafizeni pfi prepravé.
= Zafizeni bylo pouzivano v souladu s pokyny popsanymi v tomto navodu k obsluze
a ostatnich priivodnich dokumentech. cz
= Zarizeni nesmi byt poskozeno pfi skladovani, pfi opravé ani nesmi vykazovat znamky
nespravné manipulace.
= Zafizeni nesmélo byt upraveno ani opraveno nekvalifikovanou osobou.
=  Nesmi byt upravovano, zménéno ani odstranéno sériové Cislo.

INFORMACE

—~— | = Vpfipadé nedodrzeni téchto podminek pFipravi spolecnost Fresenius Kabi
}ﬁ odhad ceny opravy pokryvajici potfebné dily a praci.

L =V pfipadé, Ze bude nutné produkt opravit /nebo vratit, obratte se na
mistniho obchodniho zastupce spolec¢nosti Fresenius Kabi.

9.3 Pozadavky na udrzbu

UPOZORNENI

- Pokud zafizeni spadne na zem nebo nastane porucha, informujte o tom
kvalifikovany personal. V takovém pfipadé zarizeni nepouzivejte. Obrat'te
A se na oddéleni biomediciny nebo na spolecnost Fresenius Kabi.
= PH vyméné komponent pouZivejte pouze nahradni dily spolecnosti
Fresenius Kabi.
= Udrzba by se neméla provadét, pokud se zatizeni pravé pouziva.

Zivotnost drzéku: 10 let.

9.4 Servisni zasady a pravidla

Dalsi informace tykajici se servisu zafizeni nebo jeho pouzivani ziskate od naseho
obchodniho zastupce.

Pokud je tfeba odeslat zafizeni do servisu, obrat'te se na spole¢nost Fresenius Kabi, ktera
vam zasle obal. V zajmu zamezeni potencidlnim Skodam a ohrozeni personalu, zafizeni
pred odeslanim spolecnosti Fresenius Kabi vycistéte a vydezinfikujte a zabalte ho do
poskytnutého baleni.

( 1| INFORMACE

Spolecnost Fresenius Kabi neodpovida za ztratu ani poskozeni zafizeni
| pri preprave.

9.5 Oznameni zavaznych udalosti
Jakékoli zavazné udalosti, ke kterym dojde v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem,
musi byt hlaseny vyrobci a pfislusnému Uradu.

Informace a kontaktni Gdaje:
Fresenius Kabi AG
Else-Kréner-Str. 1

61352 Bad Homburg
GERMANY

Tel.: +49 (0) 6172 / 686-0
http://www.fresenius-kabi.com
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10 Informace o objednavani

UPOZORNEN{
A = Drzak je kompatibilni pouze s fadou pump Amika, Amika+ a Ambix nova.
= Pouzivejte vyhradné doporucené prislusenstvi spolecnosti Fresenius Kabi.

Pokud budete potfebovat informace tykajici se obsluhy téchto pump ¢i dalsi informace,
nevahejte se obratit na nase prodejni oddéleni.

.....

k obsluze pumpy Amika, Amika+ nebo Ambix nova, v Casti Informace o objednavani.

11 Slovnicek pojmi

Pojem Popis

°C Stupné Celsia

cm Centimetry

EEG Elektroencefalogram

EKG Elektrokardiogram

EMC Elektromagneticka kompatibilita
hPa Hektopascal

Hz Hertz

kg Kilogram

m Metry

mA Miliampér

Max. Maximum

Min. Minimum

mm Milimetry

MRI Zobrazovani pomoci magnetické rezonance
Oznaceni CE Evropska znacka shody

V AC Volty (stfidavy proud)

V DC Volty (stejnosmérny proud)

W Watt

42



Mistni kontaktni iadaje pro servis

Tento dokument mliZze obsahovat nepresné informace nebo typografické chyby. Mlize
proto dochazet k Upravam, které budou soucasti pozdéjsich vydani. Vzhledem k vyvoji
norem, pravnich textd a materialQ se vlastnosti uvedené v textu a na obrazcich v tomto
dokumentu tykaji pouze zafizeni, se kterym byl dokument dodan.

Tento dokument ani jeho Casti nesmi byt reprodukovany bez pisemného souhlasu
spolecnosti Fresenius Kabi.

Vyrobeno v Ciné
Datum revize: bfezen 2022
Reference: DD3030006-03 Smart Holder Power IFU_CES c €
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Symbolbeschreibungen

Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung
Medizinprodukt Eindeutige Geréte-ID
Schutzgrad gegeniiber festen
Gebrauchsanweisung beachten IP32 |Fremdkdrpern (> 2,5 mm) und

Tropfwasser

Hersteller

Gerat der Schutzklasse 1II,
schutzisoliert

Schutz gegen Fehlerstrom;
Defibrillationsschutz Typ CF

Seriennummer

Artikelnummer/Teilenummer

Eingangsspannung — Anschluss

Ausgangsspannung — Anschluss

Wechselstrom (AC)

Gleichstrom (DC)

CE-Kennzeichnung

Recycling von veralteten Akkus
und Geraten

Vor Feuchtigkeit schiitzen

Zerbrechlich, nicht werfen

Druckschwankungen vermeiden

Temperaturschwankungen
schitzen

-l SRR AOIENE

Oben Enthalt recyclingfahige Rohstoffe
. Gewicht des medizinischen

Vor schlechter Witterung elektrischen Gerats (kg)

Vor groBen

Name und Anschrift des
Herstellers

£ (01) 04052682037245
! (21) 12345678

sF: (11) 200316

(240) CS1000428

(01) Produkt-ID GTIN
(21) Seriennummer
(11) Herstellungsdatum
(240) Produktreferenz
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INFORMATION

Symbol ,Achtung™: Weist darauf hin, dass der Anwender die
Gebrauchsanweisung fiir wichtige Warninformationen wie Warnhinweise und
Sicherheitshinweise zu beachten hat, da diese aus unterschiedlichen Griinden
nicht auf dem medizinischen Gerat selbst abgebildet werden kénnen.

Symbol ,Information™: Zu befolgende Empfehlungen.

= Im Abschnitt , Einsatzumgebung" finden Sie weitere Informationen zu
den Temperatur-, Luftdruck-, Hohen- und Feuchtigkeitsbegrenzungen.

= Diese Gebrauchsanweisung ist auch online verfiigbar. Weitere
Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir Amika, Amika+
oder Ambix nova auf Attps.//key2.fresenius-kabi.com.
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1 Einleitung

Dieses Dokument richtet sich an:
Endverbraucher von Amika/Amika+/Ambix nova mit Smart Holder Power (Smart Holder
Stromversorgung).

1.1 Giiltigkeitsbereich

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir den Pumpenhalter Power, der in diesem Dokument als
~Pumpenhalter" bezeichnet wird. Die Halterung ist mit der Amika-Pumpe fiir die enterale
Erndhrung, der Amika+-Pumpe fiir die enterale Ernahrung und der Ambix nova-Pumpe
fir die ambulante Infusion kompatibel, die in dieser Gebrauchsanweisung als Pumpe
bezeichnet werden.

ACHTUNG

Der Anwender muss die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen
Hinweise befolgen. Eine Nichtbeachtung der Hinweise kann zu einer
Beschadigung des Gerdtes sowie zu einer Verletzung des Patienten und/oder
der Anwender fiihren. Bestimmte Texte werden mit den Symbolen
hervorgehoben, die unter Symbolbeschreibungen.

1.2 Zweckbestimmung

Der Pumpenhalter kann auf zugelassenen Tragern wie einem Rohr, einer Schiene, einem
Bett, Rollstuhl, Tisch oder Tischgestell angebracht werden. Die Erndhrungspumpe kann
an diesen Tragern sicher befestigt werden.

Der Pumpenhalter versorgt liber den Netzanschluss die Ernahrungspumpe mit Strom und
ladt die Akkus der Erndhrungspumpe fiir die mobile Anwendung auf.

1.2.1 Zielgruppe

Der Pumpenhalter darf nur von geschultem medizinischem Fachpersonal, Patienten und
anderen relevanten Anwendern verwendet werden. Fir weitere Informationen zu den
Schulungsangeboten kontaktieren Sie bitte Ihren Fresenius Kabi Ansprechpartner.

1.3 Einsatzumgebung

Der Pumpenhalter ist fiir die Verwendung innerhalb eines Krankenhauses, einer
Pflegestation, in der hduslichen Patientenversorgung, in der Umgebung einer
Medizintechnik oder Einrichtungen zur Durchfiihrung eines technischen Service vorgesehen.

BITTE NICHT VERWENDEN:
=  im Rettungswagen, Helikopter und Flugzeug
= in Umgebungen mit Magnetresonanztomographie (MRT)

ACHTUNG
A Folgende Betriebs-, Lagerungs- und Transportbedingungen sind zu

berticksichtigen.

Betrieb Lagerung und Transport
Temperaturbereich 10 °C bis 40 °C -20 °C bis +45 °C
Luftdruckbereich 700 hPa bis 1060 hPa 500 hPa bis 1060 hPa

0, i 0, i 0, i 0, i

Luftfeuchtigkeitsbereich 30 % bis 35 %, keine 10 % bis QO %, keine

Kondensation Kondensation
Hohe iiber N.N. Weniger als 3000 m -
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2 Beschreibung

2.1 Systemkomponenten

Setzen Sie die Amika/Amika+/Ambix nova-Pumpe auf den Halter, um ein integriertes
Amika/Amika+/Ambix nova System zu bilden.

2.2 Verpackungsinhalt

Der Pumpenhalter Power wird mit folgenden Komponenten ausgeliefert:
] Pumpenhalter Power

. Netzkabel

L] Begleitdokumentation

Die Verpackung besteht aus: recycelter Pappe.

Die auf der Verpackung verwendeten Symbole sind beschrieben in
Symbolbeschreibungen.

2.3 Darstellung des Pumpenhalters
Legende

(1) Fixiergriff zur Arretierung der
Klemmvorrichtung
Kontaktstifte zur Verbindung
mit der Erndhrungspumpe
Steckplatz

Verriegelungs-/
Entriegelungshebel
Leuchtanzeige Netzanschluss
Klemmvorrichtung

Typenschild des Pumpenhalters

Netzkabelbuchse
Leuchtanzeige fiir
Netzanschluss, (Vorderseite
des Pumpenhalters)
Anzeige neben der
Netzkabelbuchse

Anmerkung: Der Steckplatz kann fiir die Befestigung von Kabeln verwendet werden, die
mit seinen Abmessungen kompatibel sind.

R OO00O 00 ©

>
(@
2

3 Installation und Deinstallation des Pumpenhalters

ACHTUNG

Zur Vermeidung der Gefahr einer Strangulation, achten Sie insbesondere auf

A die korrekte Fuhrung der Verkabelung (Netzkabel) und auf die Lauffiihrung
der enteralen Uberleitgerate. Achten Sie insbesondere bei Kindern auf kleine
Teile, die versehentlich verschluckt oder eingeatmet werden kdnnten.
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3.1 Installation /'(f'\

3.1.1 Verwendung der Klemmvorrichtung

Der Halter kann universell, senkrecht \J ‘j\
und waagerecht angebracht werden.

Bringen Sie die Klemmvorrichtung in eine geeignete Position.

3.1.2 Fixierung des Pumpenhalters an Schienen, Rohren, Betten oder
Rollstiihlen

Stellen Sie sicher, dass nach der Befestigung des Pumpenhalters die Lesbarkeit des
Displays gewahrleistet ist (die Kontaktstifte zeigen nach unten).

X, Y Min = 10 mm
X, Y Max = 35 mm

@ Min = 8 mm
@ Max = 40 mm

Befestigen Sie die Klemmvorrichtung sicher mit dem Trager. Ungeplante Bewegungen der
Ernéhrungspumpe gilt es zu vermeiden.
Stellen Sie sicher, dass die Erndhrungspumpe fest und sicher angebracht ist.

3.1.3 Positionierung auf einem Tisch
Der Pumpenhalter kann, wie in der Abbildung dargeste /
auf einer waagerechten Flache abgelegt werden. §

Positionieren Sie die Erndhrungspumpe nicht zu nahe am Rand der Abstellflache befindet,
um ein versehentliches HerunterstoBen zu vermeiden.

3.1.4 Befestigung der Erndhrungspumpe mit dem Pumpenhalter
Die Ernahrungspumpe (ber die

Flihrungsschiene nach unten schieben, =
bis der Verriegelungshebel die '
Position verriegelt.

3.1.5 Netzanschluss
ACHTUNG e
AUSSCHLIESSLICH das im Lieferumfang enthaltene Netzkabel verwenden. Die
Steckdose muss jederzeit frei zuganglich sein, damit die Stromversorgung im
Notfall getrennt werden kann.
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Stellen Sie sicher, dass das Netzkabel nicht beschadigt ist.
Zum Laden des Akkus der Ernahrungspumpen oder zum
Verwenden der Ernahrungspumpe lber den Netzanschluss:

1.  SchlieBen Sie das Netzkabel an die Halterung an.

2. Verbinden Sie das Netzkabel mit dem Stromnetz.

3.  Zum Trennen der Verbindung: Netzkabel aus der
Steckdose ziehen und Netzkabel vom Pumpenhalter
entfernen.

der Vorderseite der Erndhrungspumpe (Tastatur) durch ein griines Licht angezeigt.
Wird das Netzkabel im laufenden Betrieb getrennt, erfolgt von der Amika/Amika+
Erndhrungspumpe die Ausgabe eines Tonsignals.

3.1.6 Kurz-Gebrauchsanleitung
Die Kurz-Gebrauchsanleitung kann entsprechend
der Abbildung rechts am Pumpenhalter befestigt werden.

3.2 Entfernen der Erndhrungspumpe vom Pumpenhalter 7

3.2.1 Lodsen der Erndhrungspumpe vom Pumpenhalter
€) Betitigen Sie den grauen

Verriegelungshebel.

@  Zichen Sie die Ernéhrungspumpe
nach oben.

3.2.2 Losen des Pumpenhalters

4  Fehlerdiagnose und -behebung

Dieser Abschnitt enthalt Informationen (iber eventuelle Probleme und mdgliche Lésungen
bei der Verwendung des Pumpenhalters.
. INFORMATION

)
tO Weitere Informationen tber Fehler und ihre Behebung finden Sie im

| | technischen Handbuch fiir die Erndhrungspumpe oder wenden Sie sich
an Ihren Fresenius Kabi-Ansprechpartner.

L

49



DE

Fehlerbeschreibungen

Empfohlene Aktivitdten

Netzkabel kann an den
Pumpenhalter nicht
angeschlossen oder
davon getrennt werden

Priifen Sie die Netzkabelbuchse am Pumpenhalter

®  Priifen Sie den Netzkabelstecker
® Verwenden Sie das technische Handbuch der

Erndhrungspumpe

®  Fir weitere Informationen kontaktieren Sie Ihren

Fresenius Kabi Ansprechpartner

Die Leuchtanzeige fiir
den Netzanschluss
funktioniert nicht

®  Priifen Sie die Installation des Netzkabels
®  Priifen Sie das Netzkabel
® Verwenden Sie das technische Handbuch der

Erndhrungspumpe

®  Fir weitere Informationen kontaktieren Sie Ihren

Fresenius Kabi Ansprechpartner

Der Pumpenhalter kann
nicht an der
gewlinschten Position
montiert werden

®  Priifen Sie, ob der Durchmesser des Tragers (Rohr,
Schiene, Bett, Rollstuhl etc.) sich innerhalb des
GroBenbereichs der Klemmvorrichtung befindet

® Priifen Sie, ob die Klemmvorrichtung korrekt bedient

wurde

® Verwenden Sie das technische Handbuch der

Erndhrungspumpe

®  Fir weitere Informationen kontaktieren Sie Ihren

Fresenius Kabi Ansprechpartner

5

Technische Daten

5.1

Zweckbestimmung

Der Pumpenhalter darf mehrfach verwendet werden.

5.2

Elektrische Versorgung

Das Netzkabel muss mit einer Steckdose verbunden werden.
Schutz gegen elektrischen Schlag: Gerat der Schutzklasse 11, schutzisoliert

Eingangsspannung: (100-240) VAC

Stromeingang .
Frequenz der Eingangsspannung: 50/60 Hz
R el Eingangsstrom: 110-205 mA
Stromausgang 9VDC £ 5 % / 9 W (maximale Belastbarkeit)
Pumpenhalter
Lange Netzkabel Ungefahr. 2 m (auBer Steckertyp M ist ca. 3 m)
5.3 Abmessungen — Gewicht
Gewicht Abmessungen (Hohe x Breite x Tiefe)
Pumpenhalter | ca. 0,45 kg ca. 132 mm x 118 mm x 46 mm (ohne
Klemmvorrichtung)
Bruttogewicht | ca. 1,0 kg -
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5.4 Standards

( € Konformitat mit Feuchtigkeitsschutz:
Verordnung (EU) Pumpenbhalter: IP32
2017/745 Tropfwasserschutz
Sicherheit von GemaB
medizinischen A
elektrischen EN/IEC 60601-1 4@* Defibrillationsschutz
Geriten EN/IEC 60601-1-6 Typ CF
EN/IEC 60601-1-11 0 Gerat der Schutzklasse 1I,
Elektromagnetische | GemaB schutzisoliert
Vertraglichkeit EN/IEC 60601-1-2
(EMV)
Kennzeichnung GemaB
EN 1041

EN ISO/ISO 15223-1

Hinweis: Die vollsténdige Liste der geltenden Normen ist auf Anfrage erhaltlich. Die
Amika/Amika+ Ernahrungspumpe ist gegen Fehlstrom geschiitzt und stort keine
EKG- oder EEG-Gerate.

6 Reinigung und Desinfektion

ACHTUNG

=  Geben Sie das Gerat an Ihre medizintechnische Abteilung zuriick, wenn
das Gerat nach der Reinigung Verschmutzungen aufweist.

] Bitte befolgen Sie die Best Practices zur Desinfektion und Reinigung, um
das Risiko einer Beschadigung des Pumpenhalters zu minimieren.

" Der Pumpenhalter ist ein unsteriles medizinisches Gerét

6.1 Verbotene Reinigungs- und Desinfektionsmittel

Keinesfalls Reinigungs- oder Desinfektionsmittel verwenden, die die unten angefiihrten
Substanzen enthalten. Die unten angeflihrten aggressiven Mittel kénnen die
Kunststoffteile des Gerats beschadigen und Fehlfunktionen herbeifiihren:

] Trichlorethylen

= Scheuermittel

6.2 VorsichtsmaBnahmen

Ernahrungspumpe und Pumpenhalter bei Verschmutzung mit Sondennahrung,
Medikamenten o. a. sofort reinigen — ansonsten mindestens 1x wdchentlich reinigen.
Der Pumpenhalter sollte nach der Reinigung ca. 5 Minuten trocknen, bevor ein erneuter
Netzanschluss der Erndhrungspumpe erfolgt.

Um Patienten und Personal zu schiitzen, ist bei einem Patientenwechsel der
Pumpenhalter von einer ausgebildeten Fachkraft (z. B. Krankenschwester oder
Pflegekraft) zu reinigen.
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6.3 Empfohlene Reinigungs- und Desinfektionsmittel
Didecyldimethylammoniumchlorid (z. B.: Wip'Anios Excel von Anios).

Bitte wenden Sie sich an die fiir Reinigungs- und Desinfektionsmittel verantwortliche
Abteilung in Ihrer Einrichtung.

6.4 Reinigungs- und Desinfektionsrichtlinien und -protokoll

INFORMATION
}0 »  Tauchen Sie den Pumpenhalter nicht vollstandig in Fliissigkeit ein und

vermeiden Sie das Eindringen von Fliissigkeiten in das Gerategehduse.

|- Der Pumpenhalter ist gegentiber den empfohlenen Reinigungsmitteln
unempfindlich.

6.4.1 Reinigungsanweisungen

Voraussetzungen

. Das Netzkabel ist getrennt.

] Die Erndhrungspumpe ist vom Pumpenhalter getrennt.

] Die Umgebung weist Raumtemperatur auf (20 bis 25 °C).

Der Anwender tragt entsprechende Schutzkleidung.
Protokoll

1. Den Pumpenhalter auf eine saubere Oberflache oder eine Einwegschale legen.

2. Den Pumpenhalter wahrend der Reinigung nicht umdrehen, da sonst Flissigkeit
eindringen konnte.

3. Gebrauchsfertige Einwegtiicher verwenden, um gréBere Schmutzablagerungen zu
entfernen.

4,  Alle freien Oberflachen des Pumpenhalters sorgfaltig von oben nach unten reinigen

(Gehduse, Klemmvorrichtung, Schraube, Anschlussbereich, Netzkabel).

Es wird eine minimale Reinigungszeit von 1 Minute empfohlen (Oberflache bleibt 1 Minute
sichtbar nass), bis sich alle organischen Substanzen geldst haben und entfernt wurden. Es
dirfen keine Flissigkeiten in das Gehause des Pumpenhalters laufen, lecken oder tropfen.

Verwenden Sie Watte zur Reinigung der Kontaktstifte.

5. Mit einem frischen Einwegtuch alle freiliegenden Oberflachen griindlich abwischen. Es

wird eine minimale Reinigung von 1 Minute empfohlen (Oberflache bleibt 1 Minute

sichtbar nass), bis sich alle organischen Substanzen geldst haben und entfernt wurden.

6. Das Netzkabel abwischen.
7.  Die Ernahrungspumpe bei Raumtemperatur vollstandig trocknen lassen.

6.4.2 Anweisungen zur Desinfektion
Voraussetzungen

Das Protokoll zur Reinigung des Pumpenhalters wurde durchgefiihrt.
Das Netzkabel ist getrennt.

Die Ernahrungspumpe ist vom Pumpenhalter getrennt.

Die Raumtemperatur beachten (20 bis 25 °C).

Entsprechende Schutzkleidung beriicksichtigen.
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Protokoll

1. Den zuvor gereinigten Pumpenhalter auf eine saubere Ablage oder entsorgbare
Unterlage legen.

2.  Den Pumpenhalter wahrend der Desinfektion nicht umdrehen, da sonst Flissigkeit
eindringen konnte.

3.  Mit einem gebrauchsfertigen Einwegtuch alle freien Oberflachen des Pumpenhalters
abwischen. Alle Spalten, schwer zuganglichen Stellen, Ritzen etc. desinfizieren. Die
Fliissigkeiten nicht in das Gerategehduse tropfen oder laufen lassen.

4.  Mit einem gebrauchsfertigen Einwegtuch abwischen (Schritt 3 wiederholen). Fiir DE
jeden Schritt die Mindesteinwirkzeit fir bakterizide Anforderungen von 3 Minuten
einhalten (Oberflache bleibt 3 Minuten sichtbar nass). Beachten Sie insbesondere
die in den Herstellerempfehlungen angegebenen Kontaktzeiten des von Ihnen
verwendeten Desinfektionsmittels.

5. Das Netzkabel abwischen.

7  Transport, Lagerung und Entsorgung

7.1 Lagerungs- und Transportbedingungen

Vor dem Transport das Netzstecker ziehen und vom Pumpenhalter entfernen.
Nach dem Transportpriifen, ob der Netzstecker angeschlossen und funktionsfahig ist.

Der Pumpenhalter sollte unter den spezifizierten Lagerungs- und Transportbedingungen
verwendet werden (siehe Einsatzumgebung), um die Funktion sicherzustellen und
Fehlfunktionen zu vermeiden.

7.2 Lagerung

Bitte versichern Sie sich, dass der Pumpenhalter korrekt gelagert wird, um
Funktionsstérungen zu vermeiden.

INFORMATION

. Der Lagerungsbereich muss sauber und aufgerdumt sein und die oben
genannten Lagerungsbedingungen erfiillen.

Ll Der Pumpenhalter ist wahrend der Lagerung pfleglich zu behandeln.

e

ACHTUNG

A Der Pumpenhalter muss vor der Lagerung gereinigt und desinfiziert werden
(siehe Symbolbeschreibungen).

Bitte berticksichtigen Sie folgende Hinweise bei der Einlagerung des Pumpenhalters:

1. Das Netzkabel vom Pumpenhalter abziehen.

2. Erndhrungspumpe und den Pumpenhalter vom Trager (Rohr, Schiene, Bett,
Rollstuhl etc.) l6sen.

3. Pumpenhalter reinigen (siehe Abschnitt Symbolbeschreibungen).

4. Den Pumpenhalter mit Sorgfalt und in einem geeigneten Bereich trocken und
kdhl lagern.
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7.3 Recycling und Entsorgung

Akkus und Gerate mit dieser Kennzeichnung diirfen nicht im Haushaltsmiill entsorgt
werden. Sie missen getrennt gesammelt und gemaB den lokalen Bestimmungen
=mm entsorgt werden.

Bitte wenden Sie sich fiir weitere Informationen Uber die Miillverarbeitungsbestimmungen
an Ihren Fresenius Kabi Ansprechpartner.

8 Hinweise und Herstellererklérung zur EMV

ACHTUNG:

] Der Halter ist fiir die Verwendung mit der Amika, Amika+ enteralen
Erndhrungspumpe oder der Ambix nova ambulanten Infusionspumpe
in der angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder der Anwender sollte sicherstellen, dass sie in einer
solchen Umgebung verwendet wird. Informationen zur
EMV-Konformitat finden Sie in der Bedienungsanleitung der

Amika-Pumpe, der Amika+-Pumpe oder der Ambix nova-Pumpe,
Abschnitt Anleitung und Herstellererklarung zur EMV.

. Das Gerat sollte nicht in der Nahe von anderen Geraten verwendet
werden. Lasst sich dies nicht vermeiden, muss vor dem Einsatz des
Gerats gepriift werden, ob es in der beabsichtigten Konfiguration
ordnungsgemaB funktioniert.

. Eine langere Exposition gegeniiber R6ntgenumgebungen kann die
elektronischen Komponenten des Gerats beschadigen. Die in der
Gebrauchsanweisung enthaltenen Empfehlungen fiir eine sichere
Verwendung des Gerats in derartigen Umgebungen sind zu beachten.

9 Kundenservice

9.1 Garantie

9.1.1 Allgemeine Garantiebedingungen

Fresenius Kabi garantiert dem Erstbenutzer innerhalb von zwei Jahren nach Auslieferung,
dass das Produkt in Bezug auf Material und Fertigung fehlerfrei ist (ausgenommen
Zubehor). Fir das Zubehdr kénnen spezielle Garantiebedingungen gelten. Zusétzliche
Informationen erhalten Sie von Ihrem Fresenius Kabi Ansprechpartner.

9.2 Beschrankte Garantie

Um Anspruch auf Garantieleistungen in Bezug auf Material und Fertigung gegentiber
unserem Kundendienstservice oder dem durch Fresenius Kabi zugelassenen Fachhandler
erheben zu kénnen, sind folgende Bedingungen einzuhalten:

] Fresenius Kabi (ibernimmt keine Haftung fiir Schdden oder Verlust wahrend des
Transports zur Servicestelle.

. Das Gerat muss gemaB den Anweisungen in dieser Bedienungsanleitung und den
anderen Begleitdokumenten benutzt worden sein.

L] Das Gerat darf nicht durch unsachgemaBe Lagerung oder wahrend
Reparaturarbeiten beschadigt worden sein und keine Merkmale von unsachgemaBer
Benutzung aufweisen.
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. Das Gerat darf nicht von einer nicht autorisierten Person verdndert oder repariert
worden sein.
Die Seriennummer darf weder gedndert, getauscht noch entfernt wurden sein.

INFORMATION

i Wourden die oben genannten Bedingungen nicht beachtet, erstellt
‘ Fresenius Kabi oder der zugelassene Fachhandler/Servicepartner einen
— Kostenvoranschlag.

=  Im Falle von Ricksendungen oder Reparatur nehmen Sie bitte Kontakt
mit der Kunden- oder Serviceabteilung von Fresenius Kabi oder dem DE
zugelassenen Fachhandler/Servicepartner auf.

9.3 Wartungsvorgaben

ACHTUNG

] Das qualifizierte technische Personal ist bei einem Sturz des Gerates oder
einer Fehlfunktion umgehend in Kenntnis zu setzen. In diesem Fall darf
das Gerat nicht weiter benutzt werden. Bitte wenden Sie sich an die
Medizintechnik in Threm Hause oder an den technischen Service von
Fresenius Kabi.

] Bei einem Austausch einer Komponente sind nur die Ersatzteile von
Fresenius Kabi zu verwenden.

L] Waéhrend der Verwendung/Anwendung des Pumpenhalters an einem
Patienten darf keine Wartung durchgefiihrt werden.

Lebensdauer des Pumpenhalters: 10 Jahre.
9.4 Serviceregelungen

Fiir weitere Informationen beziiglich des Gerateservice oder der Verwendung des Gerates
wenden Sie sich bitte an Ihren Fresenius Kabi Ansprechpartner.

Wenn das Gerat zur Instandsetzung versendet werden muss, wenden Sie sich bitte an
Fresenius Kabi, damit Ihnen eine Verpackung zugeschickt werden kann. Um eine
potenzielle Gefahrdung des Personals zu vermeiden, reinigen und desinfizieren Sie das
Gerat und verpacken Sie es mit der bereitgestellten Verpackung vor dem Versand an
Fresenius Kabi.

INFORMATION

}0 Fresenius Kabi ibernimmt keine Haftung fiir Schaden oder Verlust wahrend
L J | des Transports zur Servicestelle.

9.5 Meldung eines schwerwiegenden Zwischenfalls

Jeder schwere Zwischenfall, der in Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist,
muss dem Hersteller und der zustandigen Behdrde gemeldet werden.

Informationen und Kontakt:
Fresenius Kabi AG
Else-Kroner-Str. 1
61352 Bad Homburg
GERMANY
Tel.: +49 (0) 6172 / 686-0
http://www.fresenius-kabi.com
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10 Bestellinformationen

ACHTUNG

] Der Halter ist nur mit den Amika-Pumpen, Amika+-Pumpen und Ambix
nova-Pumpen kompatibel.

] Verwenden Sie das empfohlene Zubehor von Fresenius Kabi.

Fiir den Betrieb dieser Pumpen oder weitere Informationen wenden Sie sich bitte an
unsere Vertriebsabteilung.

Weitere Informationen zu Amika/Amika+/Ambix nova Zubehdr finden Sie unter
Amika-Pumpe — Gebrauchsanweisung, Amika+-Pumpe — Gebrauchsanweisung oder
Ambix nova-Pumpe — Gebrauchsanweisung, Abschnitt Bestellinformationen.

11 Glossar

Begriff Beschreibung

°C Grad Celsius
CE-Kennzeichnung CE-Konformitdtszeichen

cm Zentimeter

EKG Elektrokardiogramm

EEG Elektroenzephalogramm
EMV Elektromagnetische Vertraglichkeit
hPa Hektopascal

Hz Hertz

kg Kilogramm

m Meter

mA Milliampere

Max. Maximum

Min. Minimum

mm Millimeter

MRT Magnetresonanztomographie
VAC Volt (Wechselstrom)

VDC Volt (Gleichstrom)

W Watt
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Ansprechpartner fiir den technischen Support und
Handhabungsfragen

Diese Gebrauchsanweisung kann Ungenauigkeiten oder Druckfehler enthalten.
Anderungen kénnen daher erfolgen und in spateren Ausgaben erscheinen. Aufgrund der
Entwicklung der geltenden Standards, Gesetzesvorschriften und Materialanforderungen
gelten die in diesem Dokument enthaltenen Texte und Abbildungen nur fiir die
beschriebenen Gerate.

Ohne vorherige Zustimmung von Fresenius Kabi darf diese Bedienungsanleitung weder
ganz noch in Teilen vervielfaltigt werden.

Hergestellt in China
Uberarbeitungsdatum: Marz 2022 €
Referenz: DD3030006-03 Smart Holder Power IFU_DEU c
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Symbolbeskrivelser

Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse
Medicinsk udstyr Entydig udstyrsidentifikation
Indeks over beskyttelse mod faste
Se brugervejledningen IP32 |fremmedlegemer (>2,5 mm) og

dryppende vaesker

Producent

Klasse II-udstyr

Defibrilleringssikret type CF
anvendt del

Serienummer

Katalognummer

Indgangsterminal — stik

Udgangsterminal — stik

Vekselstrgm (AC)

Jaevnstrgm (DC)

CE-maerkning

Del inkluderet i en
genbrugsproces

Fugtighedsbegraensning

Forsigtig

Begraensning af atmosfaerisk tryk

Denne side op

Generelt symbol for
genanvendeligt materiale

- £ _JEEholksiNPROIPIE

Medicinsk elektrisk
Opbevares tgrt systemvazgt (kg)
Temperaturgraense Navn og adresse pa

produktionsstedet

: _(11)200316

(240) CS1000428

(01) Produktidentifikator GTIN
(21) Produktets serienummer
(11) Fremstillingsdato

(240) Produktreference

Forsigtighedssymbol: Angiver, at brugeren skal laese brugsanvisningen for at f&
vigtige forsigtighedsoplysninger, f.eks. advarsler og forholdsregler, der af
forskellige &rsager ikke kan vises pé selve den medicinske enhed.

Informationssymbol: Henstillinger, der skal fglges.

INFORMATION

Se afsnittet Anvendelsesmiljg for yderligere information om temperatur-,
tryk- og fugtighedsgraenser og hgjde over havet.

Brugervejledningen er ogsa tilgaengelig online. For yderligere
oplysninger, tjek brugsanvisningen til Amika, Amika+ eller Ambix nova
pd https://key2.fresenius-kabi.com.
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1 Introduktion

Dette dokument er udarbejdet til:
Slutbrugere af Amika/Amika+/Ambix nova med Smart Holder Power (Smart-holderkraft).

1.1 Omfang

Denne brugervejledning er gaeldende for Smart Holder Power, der herefter kaldes holder.
Holderen er kompatibel med Amika-enteral ernaeringspumpe, Amika+-enteral
ernaeringspumpe og Ambix nova-ambulatorisk infusionspumpe, som omtales som pumpe
i denne brugsanvisning.

FORSIGTIG

Brugeren skal fglge de instrukser, der er specificeret i denne brugervejledning.

A Undladelse af at overholde disse instrukser kan fare til beskadigelse af
udstyret, skade pd patienter eller brugere. Visse tekster er markeret med de
symboler, der er beskrevet i afsnittet Symbolbeskrivelser.

1.2 Tiltaenkt anvendelse

Holderen kan placeres p& en godkendt stgtteanordning som f.eks. stang, skinne, seng,
kgrestol, bord og bordstativ. Dette ggr det muligt at fastggre pumpen til den og sikre, at
pumpen er placeret forsvarligt.

Den er beregnet til at levere driftsstrgm og til at oplade batteriet i pumpen, der er
installeret pd holderen, ndr den er tilsluttet til lysnettet.

1.2.1 Tilteenkt brugerpopulation

Holderen m& kun anvendes af sundhedspersonale, patienter og andre relevante brugere,
der er uddannet i dens brug. Kontakt din salgsrepraesentant fra Fresenius Kabi for at f3
vejledning vedrgrende uddannelse.

1.3 Anvendelsesmiljg
Holderen er beregnet til brug pd hospitaler, plejehjem, i hjemmet, medicotekniske
afdelinger og andre omré&der, der er involveret i teknisk service.

MA IKKE BRUGES:
= I ambulance, helikopter og fly
=  j MR-omgivelser (magnetisk resonansscanning)

FORSIGTIG
A Holderen skal anvendes under de angivne drifts-, opbevarings- og
transportforhold, der er angivet herunder.

Drift Opbevaring og transport
Temperaturinterval 10 °C til 40 °C -20 °C til +45 °C
Trykinterval 700 hPa til 1060 hPa 500 hPa til 1060 hPa
Hgjde over havet Mindre end 3000 m -
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2 Beskrivelse

2.1 Systemdefinition
Placer Amika-/Amika+-/Ambix nova-pumpen pd holderen for at danne et integreret
Amika-/Amika+-/Ambix nova-system.

2.2 Emballagens indhold
Holderen leveres med fglgende:

. Smart Holder Power

. Strgmkabel

] Brugerdokumenter

Emballagen er fremstillet af genbrugspap.
De symboler, der anvendes pa emballagen, er beskrevet i Symbolbeskrivelser.

2.3 Beskrivelse af holder
Forklaring

Klemmehandtag

Pumpekontaktstifter til
holdertilslutning

Rbning

Grét I&sehdndtag
Lysnetindikator
Stangklemme
Holderidentifikationsmaerkat

Strgmkabelindgang

hn ©00000 O©O

Lysnetindikator pd holderens
frontpanel

>
0
2

I neerheden af strgmkablets
indgang

Bemaerk: Abningen kan bruges til at fastggre kablerne, der er kompatible med dens
dimension.

61

DK



DK

3 Installation og aftagning af holder

62

FORSIGTIG

A Veer saerlig opmeerksom pa risikoen for strangulering med kabler og szt og
med de smé dele, der kan sluges eller inhaleres.

3.1 Installation

3.1.1 Brug af stangklemme
Holderen kan pdseettes universelt, lodret
og vandret. Drej stangklemmen til en passende position.

3.1.2 Placér holderen péd en skinne, stang, seng

eller kgrestol
Sarg for, at holderen er placeret, sd displayet sidder i en passende hgjde, som sikrer god
synlighed og orientering i laeseretningen (kontaktstifterne sidder nederst).

X, Y min. = 10 mm
X, Y maks. = 35 mm

@ min. = 8 mm
@ maks. 40 mm

Seet stangklemmen godt fast pd stangen eller skinnen for at undgd, at pumpen kan
beveege sig.
Serg for, at pumpen er forsvarligt pdsat og sidder godt fast.

3.1.3 Anbringelse af holderen pa et bord y
Holderen kan anbringes pa et fladt og horisontalt B L
bord som vist pé figuren.

Sarg for, at holderen er anbragt vaek fra bordkanter for at undgd, at den ved et uheld
skubbes ned af bordet.

3.1.4 Anbringelse af pumpen
Lad pumpen glide ned, indtil det grd
I&sehdndtag |&ser stillingen.

3.1.5 Elektrisk tilslutning og afbrydelse

FORSIGTIG

A Brug kun det strgmkabel, der blev leveret med enheden. Stikkontakten skal
veere tilgaengelig hele tiden, sa strammen kan afbrydes i ngdstilfeelde.

Kontrollér, at stramkablet ikke er beskadiget.



For at oplade pumpens batteri eller anvende pumpen

med lysnetforsyning: 'E
1. Tilslut strgmkabelet til holderen. —
2. Seet strgmkablet i stikkontakten.

3.  Traek strgmkablet ud af stikkontakten, og tag

strgmkablet ud af holderen for at afbryde
strgmmen.

Lysnetforsyningen er angivet med grgnt lys p& holderens frontpanel og pd pumpens
frontpanel (tastatur).

DK

Pumpen afgiver en biplyd, ndr stremkablet traekkes ud.

3.1.6 Paszetning og fjernelse af Quick Guide
Der kan nemt pdseettes og fijernes en Quick Guide fra
holderen som vist pé figuren p& hgjre side.

3.2 Afmontering

3.2.1 Afmontering af pumpen fra holderen ﬁ

0 Skub det grd 1&sehdndtag. 7

9 Traek pumpen op.
3.2.2 Afmontering af holderen

4 Fejlfinding

Dette afsnit indeholder oplysninger om, hvordan en indledende fejlfinding af holderen
udfgres.
INFORMATION

Yderligere oplysninger om problemer og fejlfinding kan findes i den tekniske
brugervejledning for pumpen, eller de kan indhentes ved at kontakte
— | salgsrepraesentanten hos Fresenius Kabi.
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Beskrivelse af problem

Anbefalet handling

Strgmkabel kan ikke ®  Kontrollér stremkablets indgang pa holderen
tilsluttes eller fjernes fra | ®  Kontrollér stikket til stramkablet
holderen ®  Se teknisk manual

®  Kontakt din salgsrepraesentant fra Fresenius Kabi
Lysnetindikatoren ®  Kontrollér installationen af strgmkablet
fungerer ikke ®  Kontrollér stramkablet

®  Se teknisk manual

® Kontakt din salgsrepraesentant fra Fresenius Kabi
Holderen kan ikke ®  Kontrollér, at stgrrelsen pa placeringen, der bruges til
monteres, hvor den skal montering, er inden for det definerede omradde for
placeres stangklemmen

®  Kontrollér, at stangklemmen fungerer normalt

®  Se teknisk manual

®  Kontakt din salgsrepreesentant fra Fresenius Kabi

5 Tekniske data

5.1 Driftstilstand

Holderen er en genanvendelig enhed.

5.2 Stregmforsyningsspecifikationer
Strgmkablet skal vaere direkte tilsluttet stikkontakten.
Beskyttelse mod elektriske stgd: klasse II

Holder-indgang

AC-indgangsspaending: 100-240 VAC
AC-indgangsfrekvens: 50/60 Hz
AC-indgangsstrgm: 110 mA - 205 mA

Holder-udgang

9VDC =5 % / 9 W (maks. belastning)

Stremkabel, lzengde

Ca. 2 m (undtagen stiktype M, som er ca. 3 m)

5.3 Dimensioner — Vaegt

Veaegt

Dimensioner (hgjde x bredde x dybde)

Holder ~ 0,45 kg

Ca. 132 mm x 118 mm x 46 mm (uden stangklemme)

Bruttovaegt | ~ 1,0 kg
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5.4 Overensstemmelse med standarder

C € Overholder Beskyttelse mod fugt:
forordning (EU) 2017/745 Holder: IP32 (beskyttet mod
dryppende veaesker)

Sikkerhedskrav til | qyerholder

elektromedicinsk EN/IEC 60601-1

udstyr Defibrilleringssikret type CF

EN/IEC 60601-1-6 y anvendt del
EN/IEC 60601-1-11
[]| Klasse IT-udstyr
EMC Overholder
EN/IEC 60601-1-2
Maerkning Overholder

EN 1041
EN ISO/ISO 15223-1

Bemaerk: Den fulde liste over geeldende standarder er tilgeengelig pd anmodning.
Udstyret er beskyttet mod laekagestrgm og forstyrrer ikke EKG- eller EEG-udstyr.

6 Reng¢rinw desinficering

FORSIGTIG

. Returner enheden til din medicotekniske afdeling, hvis kontamineringen
forbliver synlig pa enheden efter renggring.

] Fglg bedste praksis for desinficering og renggring for at begraense
risikoen for beskadigelse af holderen.

. Holderen er en ikke-steril medicinsk enhed.

6.1 Ikke tilladte renggrings- og desinficeringsmidler

Brug ikke renggrende eller desinficerende stoffer, der indeholder fglgende substanser, da
disse aggressive stoffer kan beskadige plastikdelene af apparatet og medfare, at
apparatet svigter.

] Trichlorethylen

=  Slibende renggringsmidler

6.2 Forholdsregler

Renggr holderen, s& snart den bliver kontamineret med sondeernzering eller leegemidler,
og mindst en gang om ugen. Efter renggring skal holderen tgrre i ca. 5 minutter, inden
den sluttes til lysnettet igen.

Holderen skal ggres ren efter hver patientbrug af en uddannet sygeplejerske eller
sundhedsfaglig person.

6.3 Anbefalede renggrings- og desinficeringsmidler
Didecyldimethylammoniumchlorid (eksempel: Wip’Anios Excel af Anios)

Kontakt den eller de personer, der er ansvarlig for renggring og desinficering af materialer
pd dit hospital for neermere detaljer.
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6.4 Retningslinjer og protokol for renggring og desinficering

INFORMATION
( 1= Laeg ikke holderen i blgd i veesker, og lad ikke vaeske Igbe ind i enhedens
}0 kassette.

. Holderen er modstandsdygtig over for anbefalede renggringsmidler.

6.4.1 Renggringsvejledning

Forudszetninger

=  Strgmkablet er frakoblet.

. Pumpen er frakoblet holderen.

L] Luften skal have stuetemperatur (20 °C til 25 °C).

L] Operatgren skal baere passende beskyttelsesudstyr.

Protokol

1. Anbring holderen pd en rengjort overflade eller et underlag til engangsbrug.

2. Undga at dreje pumpen under renggring for at undgd veeskelaekage i
batteridaekslet.

3. Benyt en brugsklar serviet til at fjerne stgrre snavsede pletter.

4. Tgr omhyggeligt alle udsatte overflader (kassette, stangklemmeskrue,
forbindelsesomrdde, strsmkabel) pa holderen, fra top til bund.

Der anbefales en renggringsproces pa mindst 1 minut (lad overfladerne vaere synligt vade
i 1 minut), indtil alle organiske stoffer er oplgst og fjernet. Vaeske ma ikke lgbe, laekke
eller dryppe ned i holderen. Brug vat til at rense kontaktstifterne.

5. Aftgr grundigt alle blotlagte overflader med en frisk, brugsklar serviet. Der anbefales
en renggringsproces pa mindst 1 minut (lad overfladerne vaere synligt vdde i 1
minut), indtil alle organiske stoffer er oplgst og fjernet.

6. Aftgr stramkablet.

7. Lad enheden tgrre fuldsteendigt ved rumtemperatur.

6.4.2 Desinficeringsinstruktioner

Forudszetninger

] Renggringsprotokollen skal veere gennemfart.

] Strgmkablet er frakoblet.

] Pumpen er frakoblet holderen.

] Luften skal have stuetemperatur (20 °C til 25 °C).

] Operatgren skal baere passende beskyttelsesudstyr.

Protokol

1. Anbring den tidligere rengjorte holder p& en rengjort overflade eller et underlag til
engangsbrug.

2. Drej ikke holderen under desinficering for at undgd veeskelaekage.

3. Benyt en brugsklar serviet til at aftgrre alle blotlagte overflader pa holderen, og sgrg
for at renggre alle revner, spalter og sveert tilgeengelige omréder. Vaeske md ikke
labe, lzekke eller dryppe ned i holderen.

4. Gentag trin 3 med en ny, brugsklar serviet. Sgrg for, at minimumkontakttiden for
hvert trin er 3 minutter for bakteriedraebende aktivitet (overflade er synligt véd i 3
minutter). Overhold den angivne kontakttid fra producentens anbefalinger for den
pdkraevede antimikrobielle aktivitet.

5. Aftgr strgmkablet.
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7 _ Transport-, opbevarings- og genanvendelsesbetingelser

7.1 Opbevarings- og transportbetingelser
Far transport skal du frakoble og fjerne strgmkablet fra holderen.
Kontrollér, at strgmkablet er tilsluttet og fungerer efter transport.

Holderen skal anvendes under specificerede opbevarings- og transportforhold (se
Anvendelsesmiljp) for at sikre, at holderen er i drift, og for at undga fejlfunktion af
holderen.

7.2 Opbevaring
Sarg for, at holderen opbevares pd en hensigtsmaessig made, sd funktionsfejl undgas.
INFORMATION

] Opbevaringsomradet skal vaere rent, organiseret og i overensstemmelse
med opbevaringsbetingelserne, der er naevnt ovenfor.

] Holderen skal h&ndteres med forsigtighed under opbevaring.

Nt )

FORSIGTIG
A Holderen skal renggres og desinficeres inden opbevaring (se Rengaring og
desinficering).

Ga frem som angivet nedenfor ved forberedelse af apparatet til opbevaring:

1.  Afbryd holderens strgmkabel.

2. Fjern pumpen og holderen fra stangen eller skinnerne.

3. Renggr holderen (se Rengaring og desinficering).

4.  Uduvis forsigtighed ved handtering af holderen, og opbevar den i et forskriftsmaessigt
omrade.

7.3 Genanvendelse og bortskaffelse
Enheder med denne maerkat mé ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet.
De skal indsamles separat og bortskaffes iht. gaeldende lokale forskrifter.

]
Kontakt en salgsrepraesentant fra Fresenius Kabi for yderligere information vedrgrende
bestemmelser om affaldsbehandling.

8 Vejledning og producentens EMC-erklaering

FORSIGTIG

] Holderen er beregnet til at bruges sammen med Amika, Amika+-enteral
ernaeringspumpe eller Ambix nova-ambulatorisk infusionspumpe i det
indikerede elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren skal sikre, at
den anvendes i et sddant milje. For oplysninger om
EMC-overensstemmelse henvises til brugsanvisningen til Amika-,
Amika+- eller Ambix nova-pumpe i afsnittet Vejledning og producentens
erklaering om EMC.

] Enheden bgr ikke anvendes i naerheden af andet udstyr. Hvis dette er
ngdvendigt, skal enheden observeres for at sikre, at den fungerer
normalt i den aktuelle konfiguration.

. Leengerevarende eksponering for rgntgen kan beskadige enhedens
elektroniske komponenter. Jf. pumpens brugervejledning vedrgrende
anbefalinger om sikker brug i disse miljger.
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9 Service

9.1 Garanti

9.1.1 Generelle garantibetingelser

Fresenius Kabi garanterer, at holderen er fri for materiale- og produktionsfejl i den periode,
der er fastsat i de accepterede salgsbetingelser, med undtagelse af tilbehgr. Tilbehgr kan
have specifikke garantibetingelser. Kontakt din salgsrepraesentant fra Fresenius Kabi for
yderligere oplysninger.

9.2 Begraenset garanti

Hvis du vil drage fordel af materiale- og produktionsgarantien fra vores salgsrepraesentant

eller autoriserede agent autoriseret af Fresenius Kabi, skal du sgrge for at overholde

falgende betingelser:

=  Fresenius Kabi er ikke ansvarlig for tab eller beskadigelse af enheden under
transport.

. Enheden skal have veaeret anvendt i overensstemmelse med anvisningerne, der er
beskrevet i denne brugervejledning og i andre medfglgende dokumenter.

] Enheden ma ikke veere blevet beskadiget under opbevaring, i forbindelse med

reparation eller udvise tegn pé forkert handtering.

Enheden ma ikke vaere blevet sendret eller repareret af ukvalificeret personale.

Serienummeret ma ikke have vaeret aendret eller slettet.

INFORMATION
E— I tilfelde af manglende overholdelse af disse betingelser vil Fresenius
Kabi foretage en beregning af den ngdvendige reparation, som omfatter
| reservedele og arbejdsign.

] Kontakt din salgsrepraesentant fra Fresenius Kabi, hvis en returnering
og/eller reparation af enheden er ngdvendig.

9.3 Krav til vedligeholdelse

FORSIGTIG
] Det kvalificerede personale skal informeres, hvis udstyret er blevet tabt,
eller nogen som helst anden funktionsfejl opstar. I s4 tilfaelde ma
A apparatet ikke bruges. Kontakt din medikotekniske afdeling eller
Fresenius Kabi.

] Anvend kun reservedele fra Fresenius Kabi, ndr komponenter udskiftes.
- Der skal ikke udfgres vedligeholdelsesarbejde, nér enheden er i brug.

Holderens levetid: 10 &r.
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9.4 Servicepolitik og -regler
Kontakt vores salgsrepraesentant for at fa yderligere oplysninger mht. service og brug af
enheden.

Fresenius Kabi kan tilsende emballage, hvis apparatet skal sendes til service. For at undgd
skader eller risici, som muligvis kan fgre til alvorlig personskade for personalet, skal
enheden renggres og desinficeres, og den skal pakkes i den medfglgende emballage, far
den sendes til Fresenius Kabi.

{—\ INFORMATION

Fresenius Kabi er ikke ansvarlig for tab eller beskadigelse af enheden under
transport. DK

9.5 Underretning om alvorlig haendelse
Enhver alvorlig haendelse, der er forekommet i forbindelse med udstyret, skal indberettes
til producenten og den kompetente myndighed.

Information og kontaktoplysninger:
Fresenius Kabi AG

Else-Kréner-Str. 1

61352 Bad Homburg

GERMANY

Tel.: +49 (0) 6172 / 686-0
http://www.fresenius-kabi.com

10 Bestillingsinformation

FORSIGTIG

" Holderen er kun kompatibel med udvalget af Amika-, Amika+- og Ambix
nova-pumper.

. Brug kun anbefalet tilbehgr fra Fresenius Kabi.
Kontakt vores salgsafdeling, hvis du vil anvende disse pumper, eller hvis du gnsker
yderligere oplysninger.

For yderligere oplysninger om tilbehgr til Amika/Amika+/Ambix nova henvises til
brugsanvisning til Amika-, Amika+- og Ambix nova-pumpe i afsnittet
Bestillingsoplysninger.
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11 Ordliste

Betegnelse Beskrivelse

°C Celciusgrad

CE-maerkning Europaeisk konformitetsmaerke
cm Centimeter

ECG Elektrokardiogram

EEG Elektroencephalogram

EMC Elektromagnetisk kompatibilitet
hPa Hecto Pascal

Hz Hertz

kg Kilogram

m Meter

mA Milliampere

Maks. Maksimum

Min. Minimum

mm Millimeter

MRI Magnetisk resonansbilleddannelse
Vac Vekselstrgmsvolt

Vdc Volt jeevnstrgm

W Watt
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Lokale kontakter for service

Dette dokument kan indeholde ungjagtigheder eller typografiske fejl. £ndringer kan
derfor foretages og medtages i senere udgaver. Grundet udviklingen af standarder,
juridiske tekster og materialer geelder de egenskaber, der er angivet i dette dokuments
tekst og billeder, kun for den medfalgende enhed.

Hel eller delvis gengivelse af dette dokument er kun tilladt med skriftlig tilladelse fra
Fresenius Kabi.

Produceret i Kina
Revisionsdato: Marts 2022

Reference: DD3030006-03 Smart Holder Power IFU_DAN c €
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Descripcion de los simbolos

Simbolo Descripcion

Simbolo Descripcion

Producto sanitario

Identificador tnico del producto

Consultar el Manual de usuario

Indice de proteccién contra
IP32 |objetos extrafios (> 2,5 mm)
y goteo de liquidos

Fabricante

Dispositivo de clase II

Componentes aplicados de tipo
CF a prueba de desfibrilacion

NUmero de serie

Terminal de entrada - conector

Terminal de salida - conector

Corriente alterna (CA)

Corriente continua (CC)

Marcado CE

Parte incluida en un proceso de
reciclaje

Limite de humedad

Fragil, manejar con cuidado

]
{@}
Ndmero de catalogo
G
X
i

Limite de presion atmosférica

n Este lado hacia arriba

Simbolo general de material
reciclable

Peso del sistema médico eléctrico
(kg)

‘T Mantener seco

Limite de temperatura

AP & eal o=

Nombre y direccion del fabricante

'"*'

: (01) 04052682037245
i (21) 12345678

s (11) 200316

(240) CS1000428

(01) GTIN del identificador del producto
(21) Numero de serie del producto
(11) Fecha de fabricacién

(240) Referencia del producto

el Manual de usuario la informacién importante sobre seguridad, como

@ Simbolo de advertencia: Indica la necesidad de que el usuario consulte en

advertencias y precauciones que, por diversas razones, no aparecen en el

propio aparato.

O Simbolo de informacioén: Recomendaciones que seguir.

INFORMACION

= Consulte el apartado de Entorno de utilizacién para obtener mas
s informacién sobre el limite de temperatura, presién y humedad, asi como

0 la altitud.

Jl Este Manual de usuario (MDU) también esta disponible online. Para
obtener mas informacion, consulte el MDU para Amika, Amika+ o Ambix
nova en hittps://key2.fresenius-kabi.com.
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1 Introduccion

Este documento esta destinado a:
Usuarios finales de Amika/Amika+/Ambix nova con Smart Holder Power (Alimentacion de
soporte inteligente).

1.1 Uso

Este Manual de usuario (MDU) se aplica al Smart Holder Power, al que nos referiremos
como soporte. El soporte es compatible con la bomba para alimentacion enteral Amika, la
bomba para alimentacion enteral Amika+ y la bomba de infusion ambulatoria Ambix nova,
a las que nos referiremos como bombas en este MDU.

ATENCION

El usuario debe seguir las instrucciones especificadas en este MDU. Si no se

ES A siguen estas instrucciones podrian producirse dafios en el equipo y lesiones en
los pacientes o en los usuarios. Los textos especificos aparecen destacados a
través de los simbolos descritos en Descripcion de los simbolos.

1.2 Indicacion de uso

Este soporte puede colocarse en cualquier lugar autorizado como portasueros, riel, silla
de ruedas, mesa y superficie plana. Permite la colocacion de la bomba para garantizar la
seguridad de su sujecion.

El soporte esta destinado a proporcionar la potencia operativa y cargar la bateria de la
bomba instalada en él cuando esta conectado a la red eléctrica.

1.2.1 Poblacion usuaria prevista

Este soporte es para uso exclusivo de profesionales sanitarios, pacientes y otros usuarios
relevantes debidamente formados. Pdngase en contacto con su representante comercial
de Fresenius Kabi para obtener la guia de formacion.

1.3 Entorno de utilizacion
Este soporte esta destinado a su uso en hospitales, servicios de enfermeria, hogares,
servicio biomédico y demas areas dedicadas al servicio técnico.

NO UTILIZAR:
] En ambulancias, helicépteros y aviones
] En entornos con aparatos de resonancia magnética (RM)

ATENCION
A El soporte debe usarse bajo las condiciones de funcionamiento,
almacenamiento y transporte especificadas a continuacion.

Funcionamiento AN EE T
transporte
Intervalo de temperatura | De 10 °C a 40 °C De -20 °C a +45 °C
Intervalo de presion De 700 hPa a 1060 hPa | De 500 hPa a 1060 hPa
ttervalodetumedad | 0o 205335 S| D2 10753 30% o
Altitud Méaximo 3000 m -
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2 Descripcion

2.1 Definicion del sistema

Coloque la bomba Amika/Amika+/Ambix nova en el soporte para que forme un sistema
Amika/Amika+/Ambix nova integrado.

2.2 Contenido del embalaje

El embalaje se entrega con los siguientes elementos:
. Smart Holder Power

*=  Cable eléctrico

] Documentos para el usuario

El embalaje se compone de: cartén reciclado
Los simbolos utilizados en el embalaje se describen en Descripcion de los simbolos.

2.3 Descripcion del soporte ES
Leyenda

Asa de la abrazadera

Clavijas de contacto de la bomba
para conexion del soporte
Ranura

Palanca gris de bloqueo
Indicador luminoso de corriente
Abrazadera de la barra

Etiqueta de identificacion del
soporte
Entrada de cable eléctrico

a© 00000 OO

Indicador luminoso de corriente,
en el panel frontal del soporte
Cerca de la entrada del cable
eléctrico

Nota: La ranura puede utilizarse para fijar los cables compatibles con su dimension.
3 Instalacion y extraccion del soporte

ATENCION

A Preste especial atencidn al riesgo de estrangulamiento con cables y equipos,
asi como a los elementos pequefios que pueden tragarse o inhalarse.

>
0
2

3.1 Instalacion

3.1.1 Utilizacion de la abrazadera de la barra

El soporte se puede unir en todas las posiciones, verticalmente y
horizontalmente. Gire la abrazadera de la barra hasta la posicién
adecuada.
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3.1.2 Colocar el soporte sobre un riel, portasueros, cama o silla de ruedas
Asegurese de que el soporte esta colocado de manera que el visualizador esté a la altura
adecuada para garantizar una buena visibilidad y una orientacion en la direccién de la
lectura (las clavijas de contacto estan en la base).

X, Y min. = 10 mm
X, Y max. = 35 mm

@ min. = 8 mm
@ max. = 40 mm

)

Ajuste la abrazadera de la barra firmemente en el portasueros o en el riel para evitar
cualquier movimiento de la bomba.
Asegurese de que la bomba esta bien unida y colocada de manera segura.

3.1.3 Colocar el soporte sobre una mesa /
El soporte puede colocarse sobre una mesa plana «
y horizontal como se indica en la figura. PN &

Aseglrese de que la bomba esta colocada lejos de las esquinas de la mesa para evitar que
se caiga accidentalmente.

3.1.4 Colocacion de la bomba

Deslice la bomba hacia abajo hasta que la
palanca gris de bloqueo se bloquee en la
posicion.

3.1.5 Conexion y desconexion eléctrica
ATENCION

SOLO puede usar el cable eléctrico proporcionado junto con el dispositivo.
El enchufe debera ser accesible en todo momento para poder realizar
la desconexién de la red eléctrica en caso de emergencia.

Asegurese de que el cable eléctrico no esta dafiado.

Para cargar la bateria de la bomba o usar la bomba

enchufada a la red eléctrica:

1. Conecte el cable de alimentacion al soporte.

2. Conecte el enchufe a la toma de corriente.

3. Para desconectar, extraiga el enchufe de la toma
de corriente y el cable del soporte.

El suministro de electricidad se indica mediante una luz verde en el panel frontal del
soporte, asi como en el frontal de la bomba (teclado).

La bomba emite un pitido cuando se desconecta el cable eléctrico.



3.1.6 Adjuntar y extraer la guia rapida
La guia rapida se puede adjuntar y extraer con facilidad del
soporte, tal como indica la figura situada a la derecha.

3.2 Extraccion

3.2.1 Extraer la bomba del soporte i - o
o Apriete la palanca gris de bloqueo. ] f

9 Tire de la bomba hacia arriba.

3.2.2 Extraer el soporte

4  Solucion de problemas

Este apartado ofrece informacion para una primera solucion de problemas del soporte.

INFORMACION

Para mas informacion sobre posibles problemas, consulte el Manual técnico de
la bomba o péngase en contacto con su representante comercial de

Fresenius Kabi.

Descripcion del problema

Accion recomendada

El cable eléctrico no puede ® Compruebe la entrada del cable eléctrico en
conectarse ni extraerse del el soporte.
soporte. ® Compruebe el cable del enchufe.

®  Consulte el manual técnico.

®  Pongase en contacto con su representante

comercial de Fresenius Kabi.

El indicador luminoso de ® Compruebe la instalacion del cable eléctrico.
conexién a la corriente no ® Compruebe el cable eléctrico.
funciona. ®  Consulte el manual técnico.

®  Pongase en contacto con su representante

comercial de Fresenius Kabi.
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El soporte no puede ® Compruebe que el tamafo del punto de

instalarse en una posicion. instalacion se ajusta al de la abrazadera.

® Compruebe el buen funcionamiento de la
abrazadera.

®  Consulte el manual técnico.

® Podngase en contacto con su representante
comercial de Fresenius Kabi.

5 Informacion técnica

5.1 Modo operativo
El soporte es un dispositivo reutilizable.

5.2 Especificaciones del suministro eléctrico
El enchufe debe conectarse directamente a la toma de electricidad.
Proteccion contra descargas eléctricas: clase II

Voltaje de CA de entrada: 100-240 Vca

Entrada del soporte Frecuencia de CA de entrada: 50/60 Hz
Corriente de CA de entrada: 110 mA-205 mA
Salida del soporte 9Vcc + 5 % / 9 W (carga maxima)
Longitud del cable eléctrico ,;pnrqc;x. 2 m (excepto el enchufe tipo M, de aprox.
5.3 Dimensiones — Peso
Peso Dimensiones (altura x anchura x profundidad):
Soporte ~ 0,45 kg Aprox. 132 mm x 118 mm X 46 mm (sin abrazadera)

Peso bruto | ~ 1,0 kg -

5.4 Cumplimiento de las normativas

c € Conforme a Proteccion contra humedad:

Reglamento (UE) 2017/745 | Soporte: IP32 (protegido contra
goteo)

Seguridad de Conforme a

equipos

electromédicos EN/IEC 60601-1 _IIEIF Componentes aplicados
EN/IEC 60601-1-6 de tipo CF a prueba de
EN/IEC 60601-1-11 desfibrilacién

EMC Conforme a
EN/IEC 60601-1-2 ] Equipo de clase II

Etiquetado Conforme a
EN 1041

EN ISO/ISO 15223-1
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Nota: La lista completa de las normas aplicables esta disponible bajo solicitud. El aparato
esta protegido contra fugas de corriente y no afecta a dispositivos ECG o EEG.

6 Limpieza y desinfeccion

ATENCION

. Devuelva el dispositivo a su servicio biomédico en caso de que la
contaminacion siga siendo visible en el aparato tras su limpieza.

L] Siga las mejores practicas de limpieza y desinfeccion para limitar
el riesgo de dafar el soporte.

. El soporte es un dispositivo médico no esterilizado.

6.1 Productos de limpieza o desinfeccion prohibidos

No use agentes de limpieza o desinfeccion que contengan las siguientes sustancias, ya | ES
que estas sustancias podrian dafar las partes plasticas del aparato y provocar un mal
funcionamiento del mismo:

] tricloroetileno

L] detergentes abrasivos

6.2 Precauciones

Limpie el soporte en cuanto se contamine con alimentos o farmacos y, al menos, una vez
por semana. Después de lavarlo, debe dejar secar el soporte durante aproximadamente
5 minutos antes de volver a conectarlo a la corriente.

Un profesional o auxiliar de enfermeria con formacion debe limpiar el soporte después de
cada uso por parte de los pacientes.

6.3 Agentes de limpieza y desinfeccion recomendados
Cloruro de didecildimetilamonio: (ejemplo, Wip'Anios Excel de Anios).

Para mas informacion, pdngase en contacto con el servicio adecuado, responsable de
productos de limpieza y desinfeccion, de su establecimiento.
6.4 Indicaciones y protocolo de limpieza y desinfeccién

INFORMACION

= No sumerja el soporte en ningun liquido y no permita que ningun liquido
penetre el armazon del aparato.

] El soporte es resistente a los agentes de limpieza recomendados.

N

6.4.1 Instrucciones de limpieza

Condiciones previas

] El cable eléctrico debe estar desconectado.

] La bomba debe estar desconectada del soporte.

. El aire estd a temperatura ambiente (de 20 °C a 25 °C).

. El operador utiliza el equipo de proteccion adecuado.

Protocolo

1.  Colocar el soporte sobre una superficie limpia 0 una base desechable.

2. Durante la limpieza, no gire el soporte para evitar que el liquido se introduzca
en el mismo.
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3. Utilice una toallita himeda para eliminar la suciedad mas importante.
4. Pase la toallita por todas las superficies expuestas (armazon, abrazadera, tornillo,
area de conexion, cable eléctrico) del soporte, de arriba a abajo.

Se recomienda que la limpieza dure 1 minuto como minimo (déjelo mojado durante 1
minuto), hasta que se disuelva y desaparezca toda la materia organica. No deje que los
liquidos fluyan, se viertan o goteen dentro de la armazdn del soporte. Utilice un poco de
algoddn para limpiar las clavijas de contacto.

5. Con otra toallita, frote todas las superficies expuestas. Se recomienda que la
limpieza dure 1 minuto como minimo (déjelo mojado durante 1 minuto), hasta que
se disuelva y desaparezca toda la materia organica.

6. Pase la toallita por el cable eléctrico.

7. Deje que el dispositivo se seque completamente a temperatura ambiente.

6.4.2 Instrucciones de desinfeccion
Condiciones previas

] Ya se ha realizado el protocolo de limpieza.

. El cable eléctrico debe estar desconectado.

L] La bomba debe estar desconectada del soporte.

] El aire esta a temperatura ambiente (de 20 °C a 25 °C).
] El operador utiliza el equipo de proteccion adecuado.

Protocolo

1.  Coloque el soporte previamente limpio sobre una superficie limpia o una base
desechable.

2. Durante la desinfeccion, no gire el soporte para evitar que el liquido se introduzca en
el mismo.

3. Utilice una toallita himeda para limpiar todas las superficies expuestas del soporte y
asegurese de cubrir todos los huecos, ranuras y areas de dificil acceso. No deje que
los liquidos fluyan, se viertan o goteen dentro de la armazén del soporte.

4. Con otra toallita, repita el paso 3. Asegurese de que el tiempo de contacto minimo
en cada paso es de 3 minutos para facilitar la accion bactericida (deje la superficie
mojada durante 3 minutos). Respete el tiempo de contacto indicado en las
recomendaciones del fabricante para que se produzca la accién antimicrobiana
necesaria.

5. Pase la toallita por el cable eléctrico.

7 Condiciones de transporte, almacenamiento y reciclaje
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7.1 Condiciones de almacenamiento y transporte

Antes de su transporte, desconecte y extraiga el cable eléctrico del soporte.

Compruebe que el cable esta conectado y operativo tras el transporte.

El soporte debera usarse bajo condiciones especificas de almacenamiento y transporte
(véase Entorno de utilizacion) para garantizar el buen funcionamiento del soporte y evitar
averias.



7.2 Almacenamiento
Asegurese de que el soporte se almacena de manera apropiada para evitar el mal
funcionamiento del mismo.

INFORMACION

] La zona de almacenaje debe estar limpia y organizada y cumplir todas las
condiciones de almacenamiento mencionadas anteriormente.
L] El soporte debe manipularse con cuidado durante el almacenaje.

(=

/
L

ATENCION

El soporte debe limpiarse y desinfectarse antes de ser almacenado (véase
Limpieza y desinfeccion).

Con el fin de preparar el dispositivo antes de almacenarlo, proceda como se indica a
continuacion:

1. Desconecte el cable eléctrico del soporte.

2. Extraiga la bomba y el soporte del portasueros o rieles.

3. Limpie el soporte (véase Limpieza y desinfeccion).

4. Manipule el soporte con cuidado y guardelo en un area que cumpla la normativa.

>

7.3 Reciclaje y eliminacion
Los dispositivos con esta etiqueta no se deben eliminar con los residuos generales.
Se deben recoger separadamente y eliminar de acuerdo con las normas locales.
|
Para mas informacion relacionada con la norma sobre el procesamiento de residuos,
pongase en contacto con su representante local de Fresenius Kabi.

8 Consejos y declaracion del fabricante sobre EMC

ATENCION

] El soporte esta disefiado para el uso conjunto con las bombas de
alimentacién enteral Amika o Amika+ o la bomba de infusién ambulatoria
Ambix nova en el entorno electromagnético especificado. El cliente o el
usuario debera asegurarse de que se usa en dicho entorno. Para mas
informacion sobre compatibilidad electromagnética, consulte el apartado

A Consejos y declaracion del fabricante sobre EMC en el MDU de la bomba
Amika, Amika+ o Ambix nova.

] Este dispositivo no debe usarse cerca de otro equipamiento. Si dicho uso
es necesario, debera observarse el dispositivo para verificar su
funcionamiento normal en la configuracién elegida.

=  La exposicidn prolongada a entornos radiograficos puede dafar los
componentes electronicos del dispositivo. Por favor, consulte las
recomendaciones del MDU sobre el uso seguro en dichos entornos.

9 Servicios

9.1 Garantia

9.1.1 Condiciones generales de garantia
Fresenius Kabi garantiza que el soporte no presenta defectos materiales ni de fabricacion
durante el periodo definido por las condiciones de venta acordadas, salvo en el caso de los
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accesorios. Los accesorios pueden tener condiciones de garantia especificas. Péngase en
contacto con su representante comercial de Fresenius Kabi para mas informacion.

9.2 Garantia limitada

Para beneficiarse de la garantia de los materiales y mano de obra ofrecida por el

representante comercial o agente autorizado por Fresenius Kabi, deberan respetarse las

siguientes condiciones:

] Fresenius Kabi no se hace responsable de la pérdida ni de los dafios del aparato
durante su transporte.

L] El dispositivo debera usarse de acuerdo con las instrucciones descritas en esta guia
de usuario y otros documentos que le acompaiien.

] En el momento de la reparacion, el aparato no debe haber sufrido deterioros debido
al almacenaje, ni mostrar signos de una manipulacién incorrecta.

L] El aparato no debe haber sido adaptado o reparado por personas no cualificadas.

= El nimero de serie del aparato no debe haber sido alterado, cambiado o borrado.

INFORMACION
- En caso de incumplimiento de estas condiciones, Fresenius Kabi
elaborara un presupuesto de reparacion que incluira las piezas y la mano
de obra necesarias.

e

] Cuando sea necesario devolver y/o reparar el dispositivo, pongase en
contacto con el representante comercial de Fresenius Kabi.

9.3 Requisitos de mantenimiento

ATENCION
] Se debe informar al personal cualificado si el dispositivo se ha caido
o si se produce un error de funcionamiento. En estos casos, no debera
A utilizarse el dispositivo. Péngase en contacto con el servicio de
biomedicina o con Fresenius Kabi.

] Al sustituir componentes, use solo repuestos de Fresenius Kabi.

- No debera llevarse a cabo ninguna tarea de mantenimiento con el
aparato encendido.

Ciclo de vida del soporte: 10 afos.

9.4 Politica y normas del servicio técnico

Para mas informacion referente al uso o servicio técnico del dispositivo, pongase

en contacto con nuestro representante comercial.

Si el dispositivo se tiene que enviar al servicio técnico, péngase en contacto con
Fresenius Kabi para recibir el embalaje en sus instalaciones. Para evitar posibles dafios
0 riesgos para el personal, limpie y desinfecte el dispositivo y coléquelo en el embalaje
facilitado antes de mandarlo a Fresenius Kabi.

» | INFORMACION
{0 Fresenius Kabi no se hace responsable de la pérdida ni de los dafios del
= | aparato durante su transporte.
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9.5 Notificacion de incidencia grave

Cualquier incidencia grave que se haya producido con relacion al dispositivo debera
notificarse al fabricante y a la autoridad competente.

Informacion y contacto:

Fresenius Kabi AG

Else-Kréner-Str. 1

61352 Bad Homburg

GERMANY

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

http://www.fresenius-kabi.com

10 Informacion para el pedido

ATENCION ES

] El soporte solamente es compatible con la gama de bombas Amika,
Amika+ y Ambix nova.

L] Utilice Unicamente los accesorios recomendados de Fresenius Kabi.
Para manipular estas bombas o para mas informacion, pongase en contacto con nuestro
Departamento comercial.
Para obtener mas informacion sobre los accesorios Amika/Amika+/Ambix nova, consulte el
apartado Informacion para el pedido en el MDU de la bomba Amika, Amika+ o Ambix nova.

11 Glosario de términos

Término Descripcion

°C Grados Celsius

cm Centimetros

ECG Electrocardiograma

EEG Electroencefalograma

EMC Compatibilidad electromagnética
hPa Hecto Pascal

Hz Hercios

kg Kilogramos

m Metros

mA Miliamperio

Marcado CE Marca de conformidad europea
Max. Maximo

Min. Minimo

mm Milimetros

RM Resonancia magnética

Vca Voltaje de corriente alterna
Vcc Voltaje de corriente continua
W Watio
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Servicios técnicos locales

Este documento puede contener alguna imprecisién o error tipografico. Por tanto, podran
realizarse modificaciones que seran incluidas en ediciones posteriores. Debido a la
evolucion en las normativas, leyes y materiales, las caracteristicas descritas en el texto
y las imagenes de este documento solo son aplicables al dispositivo al que acompafian.

Este documento no debe ser reproducido ni total ni parcialmente sin el consentimiento
escrito de Fresenius Kabi.

Fabricado en China
Fecha de revision: Marzo de 2022

Referencia: DD3030006-03 Smart Holder Power IFU_SPA c €



Symbolien kuvaukset

Symboli Kuvaus Symboli Kuvaus
Laakinnallinen laite Yksiléllinen laitetunniste
Suojausluokka kiinteitd kappaleita
@ Lue kayttéohjeet IP32 (> 2,5 mm) ja tippuvia nesteitd

vastaan

“ Valmistaja Luokan II laite
4@% ng;)%rt'”g'sgr;? kestava tyypin Sarjanumero
Tuotenumero Tuloliitin
(5> |Lahtsliitin Vaihtovirta (AC)
——— |Tasavirta (DC) CE-merkinta
Kierratettdva, ei saa havittaa Kosteusrajoitus

sekajdtteen mukana

Sarkyvaa, kasiteltava varoen

IImanpainerajoitus

Tama puoli yléspain

Kierratettavan materiaalin
yleissymboli

Pidettava kuivana

Séhkoisen ladkintalaitteen paino
(kg)

Lampdtilaraja

AP & aal b g

Tehtaan nimi ja osoite

'"'

" £ (01) 04052682037245
. i (21) 12345678
el (0150800

B L (240) CS1000428

(01) Tuotetunniste GTIN
(21) Tuotteen sarjanumero
(11) Valmistuspaiva

(240) Tuotteen viite

LISATIETOA

|

Varoitusmerkki: Kertoo kayttdjalle, milloin on syyta katsoa tarkeita
varoitustietoja kayttdohjeesta. Naita ovat esimerkiksi varoitukset ja
varotoimenpiteet, joita ei ole ollut eri syisté mahdollista sijoittaa nakyville
suoraan ladkinnalliseen laitteeseen.

Lisdtietojen symboli: Suosituksia on seurattava.

v Lisatietoja lampétila-, paine-, kosteus- ja korkeusrajoituksista on
kayttdymparistéa kasittelevdssa osiossa.

Nama pumpun kayttdohjeet (IFU) ovat saatavana myds internetista. Saat
lisétietoja Amika, Amika+- tai Ambix nova -pumppujen kayttéohjeista
osoitteesta Atips.//key2. fresenius-kabi.com.
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1 Johdanto

Tama dokumentti on tarkoitettu luettavaksi:
Amika- / Amika+- / Ambix nova -pumppujen loppukayttdjat, joilla on kdytdssa Smart
Holder Power (alypidike).

1.1 Soveltamisala
Nama kayttdohjeet koskevat Smart Holder Power -pumpputelineen kayttéa. Pidike on
yhteensopiva enteraalisten Amika- ja Amika+-ravinnonantopumppujen kanssa ja
polikliinisesti kdytettavan Ambix nova -infuusiopumpun kanssa, joita kutsutaan tdssa
kayttdohjeessa pumpuiksi.

VAROITUS

Kayttajan on noudatettava tassa kdyttdohjeessa annettuja ohjeita. Jos ohjeita
A ei noudateta, seurauksena voi olla laitteiston vaurioituminen tai potilaiden tai

kayttajien vammautuminen. Tietyt tekstit on korostettu symboleilla, jotka on

kuvattu kappaleessa Symbolien kuvaukset. FI

1.2 Kayttotarkoitus
Teline voidaan asentaa asianmukaiseen tukeen, kuten tankoon, kaiteeseen, vuoteeseen,
pyoratuoliin, pdytaan tai péydan jalustaan. Sen avulla pumppu voidaan kiinnittda tiukasti.

Kun teline on yhdistetty verkkovirtaan, se toimii telineeseen kiinnitetyn pumpun
virtaldhteena ja lataa pumpun akkua.

1.2.1 Kohdekadyttajaryhmat
Telinettd saavat kayttda vain terveydenhuollon ammattihenkilét, potilaat ja muut
asianomaiset. Pyyda harjoitteluopas paikalliselta Fresenius Kabi -myyntiedustajalta.

1.3 Kayttoymparisto
Teline on tarkoitettu kaytettavaksi sairaaloissa, terveyskeskuksissa, kotona,
ladkintalaitehuollossa tai muissa teknisen huollon paikoissa.

ALA KAYTA
] ambulanssissa, helikopterissa tai lentokoneessa
] magneettikuvausymparistdissa (MRI).

VAROITUS
A Telinettad kuuluu kayttaa vain alla mainituissa kayttd-, varastointi- ja
kuljetusolosuhteissa.

Kaytto Varastointi ja kuljetus
Lampétilan raja-arvot | 1040 °C =20 °C...+45 °C
Paineen raja-arvot 700-1 060 hPa 500-1 060 hPa

Kosteuden raja-arvot 30-85 %, tiivistymaton | 10-90 %, tiivistymatdn

Korkeus

. Alle 3 000 m -
merenpinnasta
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2 Kuvaus

2.1 Jarjestelmdn maaritelma
Muodosta integroitu Amika- / Amika+- / Ambix nova -jarjestelma sijoittamalla Amika- /
Amika+- / Ambix nova -pumppu pidikkeeseen.

2.2 Pakkauksen sisdltd
Telineen toimitukseen sisaltyy:

=  Smart Holder Power -pumpputeline
»=  virtajohto

] kayttajan ohjeet.

Pakkausmateriaali: kierrdtyskartonki.
Pakkauksessa kaytetyt symbolit on kuvattu kappaleessa Symbolien kuvaukset.

2.3 Telineen kuvaus
Selitys

(1) Kiinnittimen kahva

Pumpun ja telineen liitdnnan
kosketusnastat

Ura

Harmaa lukitusvipu
Verkkovirran merkkivalo
Tankokiinnitin

Telineen tunnistekyltit

Virtajohdon tuloaukko

Verkkovirran merkkivalo, telineen
etupaneelissa

R ©O0O0BGOCO

>
0
2

Lahella virtajohdon tuloaukkoa

Huomautus: Uraan voi kiinnittda sen mittojen mukaisia kaapeleita.

3 Telineen asennus ja poisto

VAROITUS
A Kiinnita erityistd huomiota johdoista ja letkuista johtuvaan kuristumisriskiin

ja pikkuosiin, joita voidaan nielld tai hengittaa sisaan.
3.1 Asennus

3.1.1 Tankokiinnittimen kaytto
Pidike voidaan kiinnittda mihin tahansa tankoon pystysuunnassa
tai vaakasuunnassa. Kaanna tankokiinnitin sopivaan asentoon.
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3.1.2 Pidikkeen sijoittaminen kiskoon, tankoon, vuoteeseen tai pyoratuoliin
Aseta pidike sopivalle korkeudelle niin, etta ndyttd ndkyy hyvin ja on luettavissa oikein

pain (kosketusnastat ovat pohjassa).

X, Y vah. = 10 mm
X, Y enint. = 35 mm

@ vah. = 8 mm
@ enint. = 40 mm

Esta pumpun liikkuminen kiinnittdmalla tankokiinnitin tukevasti tankoon tai kiskoon.
Varmista, etta pumppu pysyy tukevasti paikallaan. /

3.1.3 Telineen sijoittaminen poydalle =y
Teline voidaan asettaa tasaiselle vaakasuoralle Q@ *
poydalle kuvan mukaisesti. = S

Aseta teline loitolle pdydan reunoista, jotta se ei padse vahingossa putoamaan poydalta.

3.1.4 Pumpun sijoittaminen

Liu'uta pumppua alaspdin, kunnes harmaa -—
lukitusvipu lukitsee sen paikalleen. '
/]

3.1.5 Virran kytkeminen ja katkaiseminen ll—
VAROITUS e

A Kayta VAIN laitteen mukana toimitettua virtajohtoa. Pistorasiaan on aina

padstava helposti kasiksi, jotta laitteen voi hatatilanteessa irrottaa nopeasti.

Varmista, ettei virtajohto ole vaurioitunut.
Akun lataus ja pumpun kayttéminen verkkovirralla:

1.  Kytke virtajohto pidikkeeseen.

2.  Kytke virtajohto pistorasiaan.

3. Katkaise virta irrottamalla virtajohto
pistorasiasta ja telineesta.

Seka telineen etupe.ieel.ssa ettd pumpun etupaneelissa (nappa|m|sto) palaa vihrea
merkkivalo, kun pumppu saa verkkovirtaa.
Pumppu antaa aanimerkin, kun virtajohto irrotetaan.
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3.1.6 Pikaoppaan kiinnittdminen/irrottaminen
Pikaoppaan voi helposti kiinnittda pumpun telineeseen ja irrottaa
pumpun telineesta oikeanpuoleisen kuvan mukaisesti.

3.2 Irrottaminen

3.2.1 Pumpun poistaminen pumpun telineesta [[ .

» I’
o Paina harmaata lukitusvipua. v ‘ . o ;

e Veda pumppu ylos.

3.2.2 Pumpun telineen irrottaminen

4 Vianetsinta

Tdassa osiossa on tietoa telineen vianetsintaa varten.

——— | LISATIETOA

}0 Jos tarvitset lisdtietoa ongelmista ja vianetsinndstd, katso pumpun tekninen
=¥ ) | kayttoopas tai ota yhteytta Fresenius Kabi -myyntiedustajaasi.

Ongelman kuvaukset

Suositeltavat toimet

Virtajohtoa ei voi ® Tarkista telineen virtajohdon tuloaukko
yhdistaa telineeseen tai ®  Tarkista virtajohdon liitin
irrottaa telineesta ®  Katso ohjeita teknisesta kayttdoppaasta

® Ota yhteys Fresenius Kabi -myyntiedustajaasi
Verkkovirran merkkivalo | ®  Tarkista virtajohdon asennus
ei toimi ® Tarkista virtajohto

® Katso ohjeita teknisestd kdyttboppaasta

® Ota yhteys Fresenius Kabi -myyntiedustajaasi
Telinettd ei voi asentaa ® Tarkista, ettd asennon koko on madaritetyn
oikeaan asentoon tankokiinnittimen raja-arvojen sisalla

® Tarkista, etta tankokiinnitin toimii normaalisti

®  Katso ohjeita teknisesta kayttboppaasta

® Ota yhteys Fresenius Kabi -myyntiedustajaasi
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5 Tekniset tiedot

5.1 Kayttotila

Teline on uudelleenkaytettava laite.

5.2

Virransyoton tekniset tiedot

Virtajohto taytyy kytkea suoraan verkkovirtapistorasiaan.

Suojaus sahkaiskuilta:

luokka II

Telineen tulo

Vaihtovirran tulojannite: 100-240 V
Vaihtovirran tulotaajuus: 50/60 Hz
Vaihtovirran tulovirta: 110-205 mA

Telineen lahto

9VDC 5 % /9 W (enimmdiskuorma)

Virtajohdon pituus

noin 2 m (paitsi pistoketyyppi M noin 3 m)

5.3 Mitat ja paino
Paino Mitat (korkeus x leveys X syvyys)
. Noin 132 mm x 118 mm x 46 mm (ilman
Teline n. 0,45 kg tankokiinnitinta)
Kokonaispaino | n. 1,0 kg -

5.4 Standardienmukaisuus

q

Tayttaa seuraavat
vaatimukset:

Asetus (EU) 2017/745

Laakinnallisten
sahko- ja
elektroniikkalaitteid
en turvallisuus

Tayttaa seuraavat
vaatimukset:

EN/IEC 60601-1
EN/IEC 60601-1-6
EN/IEC 60601-1-11

Sdahkdémagneettinen | Tayttaa seuraavat

yhteensopivuus vaatimukset:
EN/IEC 60601-1-2

Merkinnat Tayttda seuraavat

vaatimukset:
EN 1041
EN ISO/ISO 15223-1

Suojaus kosteudelta:
Teline: IP32 (suojaus tippuvalta
nesteeltad)

Defibrilloinnin kestava
tyypin CF laite potilasosa

Luokan II laite

Huomio: Taydellisen soveltuvien standardien luettelon saa pyynnésta. Tama laite
on suojattu vuotovirralta. Se ei hairitse EKG- eika EEG-laitteita.
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6 Puhdistus ja desinfiointi

VAROITUS
] Palauta laite sairaalan laakintalaitehuoltoon, jos laite ndyttaa likaiselta
puhdistuksen jdlkeen.
] Noudata desinfiointi- ja puhdistuskaytantéja tarkkaan, jotta telineen
vaurioilta valtyttaisiin.
] Teline on epasteriili 1adkinnallinen laite.

6.1 Kielletyt puhdistus- tai desinfiointiaineet

Al3 kéyta puhdistus- tai desinfiointiaineita, jotka sisaltdvit seuraavia ainesosia, silld ne
voivat vahingoittaa laitteen muoviosia ja aiheuttaa toimintahairi6ita:

= trikloorietyleeni

L] hankaavat puhdistusaineet.

6.2 Varotoimenpiteet

Puhdista teline vahintdan kerran viikossa ja heti, jos siihen joutuu letkun sisalta tai
ladkkeita. Anna telineen kuivua puhdistuksen jdlkeen noin 5 minuuttia, ennen kuin
kdynnistat sen tai liitdt sen verkkovirtaan.

Koulutetun sairaanhoitajan tai hoiva-avustajan taytyy puhdistaa teline aina sen jalkeen,
kun sitd on kaytetty potilaalle.

6.3 Suositeltavat puhdistus- ja desinfiointiaineet
Didekyylidimetyyliammoniumkloridi (esim: Anioksen Wip'Anios Excel).
Kysy sairaalan laitehuollosta neuvoa sopivien puhdistus- ja desinfiointiaineiden kaytdsta.

6.4 Puhdistus- ja desinfiointiohjeet ja -menettely

2~ | LISATIETOA
’0 ] Al3 upota telinettd nesteeseen l3ké padsts nesteits laitteen koteloon.
- . Teline kestda suositellut puhdistusaineet.

6.4.1 Puhdistusohjeet

Edellytykset

= Virtajohto on irrotettu.

" Pumppu on irrotettu telineesta.

] IIma on huoneenlampdista (20-25 °C).

. Kayttajalla on asianmukaiset suojaimet.

Menettely

1. Aseta teline puhtaalle pinnalle tai kertakdyttdalustalle.

2. Ala kdanna puhdistuksen aikana telinettd ympdri, jotta nestetts ei padse vuotamaan
sen sisdlle.

3. Poista kayttovalmiilla pyyhkeelld nékyva lika.

4.  Pyyhi huolellisesti kaikki telineen paljaat pinnat (kotelo, tankokiinnittimen ruuvi,
litantdalue, virtajohto) ylhaalta alas.
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Suositellaan vahintdan 1 minuutin kestdvaa puhdistusta (anna telineen olla nékyvasti
marké 1 minuutin), kunnes kaikki orgaaninen aine on liuennut ja poistettu. Ald p&asta
nesteita valumaan, vuotamaan tai tippumaan telineen koteloon. Puhdista kosketusnastat
pumpulitupolla.

5. Pyyhi uudella kayttdvalmiilla pyyhkeelld huolellisesti kaikki paljaat pinnat.
Suositellaan vahintdan 1 minuutin kestdvaa puhdistusta (anna telineen olla
nakyvasti marka 1 minuutin), kunnes kaikki orgaaninen aine on liuennut ja poistettu.

6. Pyyhi virtajohto.

7. Anna laitteen kuivua kokonaan huoneenldmmdssa.

6.4.2 Desinfiointiohjeet

Edellytykset

] Puhdistusmenettely on tehty.

L] Virtajohto on irrotettu.

. Pumppu on irrotettu telineesta.

] IIma on huoneenlampdista (20-25 °C).

. Kayttajalla on asianmukaiset suojaimet.

Menettely

1. Aseta aiemmin puhdistettu teline puhtaalle pinnalle tai kertakaytt6alustalle.

2. Al3 kaanna desinfioinnin aikana telinettd ympéri, jotta nestettd ei padse vuotamaan
sen sisdlle.

3. Pyyhi kdyttdvalmiilla pyyhkeelld kaikki telineen paljaat pinnat ja varmista, etté kaikki
raot, kolot ja vaikeapaasyiset kohdat késitelldan. Ala paastd nesteits valumaan,
vuotamaan tai tippumaan telineen koteloon.

4, Kaytd uutta kayttovalmista pyyhetta ja toista vaihe 3. Varmista, etta kunkin vaiheen
bakterisidinen kontaktiaika on vahintadn 3 minuuttia (pinta pysyy nakyvasti markana
3 minuuttia). Noudata valmistajan suosittelemaa tarvittavan antimikrobivaikutuksen
kontaktiaikaa.

5. Pyyhi virtajohto.

7 Kuljetus-, sdilytys- ja kierratysolosuhteet

7.1 Sailytys- ja kuljetusolosuhteet
Irrota virtajohto pistorasiasta ja telineesta ennen kuljetusta.
Kuljetuksen jalkeen tarkista, ettd virtajohto on yhdistetty ja se toimii.

Varmista telineen suorituskyky ja valta toimintah&iriét kayttamalld pumppua vain alla
mainituissa sdilytys- ja kuljetusolosuhteissa (katso K&yttoymparisto).

7.2 Sailytys
Varmista, etta telinetta sailytetdan asianmukaisesti, jotta siihen ei tule toimintahairi6ita.
LISATIETOA

L] Sailytysalueen taytyy olla puhdas, jérjestyksessa ja edellda mainittujen
sailytysntiolosuhteiden mukainen.

»  Telinettd taytyy kasitelld varoen sailytyksen aikana.
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VAROITUS

Teline pitdad puhdistaa ja desinfioida ennen sdil6dn panemista (katso Puhdistus
Jja desinfiointi).

Valmistele laite ennen varastointia noudattamalla seuraavia ohjeita:

1. Irrota telineen virtajohto.

2. Poista pumppu ja teline tangosta tai kiskoista.

3. Puhdista teline (katso Puhdistus ja desinfiointi).

4. Kasittele telinetta huolellisesti ja pane se sailédn se sopivaan paikkaan.

7.3 Kierrdtys ja havittaminen
Talla merkilld merkittyja laitteita ei saa havittaa yleisjatteen seassa. Ne on keradttdva
Eerikseen ja havitettava paikallisten sdanndsten mukaan.
L ___|
Ota yhteytta paikalliseen Fresenius Kabi -myyntiedustajaan, jos tarvitset
lisatietoja jatehuoltoa koskevista sdannoksista.

8 Ohjeet ja valmistajan ilmoitus: sahkomagneettinen
yhteensopivuus

VAROITUS

L] Pidike on tarkoitettu kdytettavéksi enteraalisten Amika- tai
Amika-+-ruokintapumppujen tai polikliinisesti kdytettdvan Ambix
nova -pumpun kanssa madritetyssa sahkdmagneettisessa ymparistdssa.
Asiakkaan tai kdyttajan on varmistettava, ettd telinettd kaytetaan
maadritetyssa ymparistdssa. Loydat lisdtietoja sahkdmagneettisesta
yhteensopivuudesta Amika-pumpun, Amika+-pumpun tai Ambix nova
A -pumpun kadyttéoppaan kappaleesta Ohjeet ja valmistajan ilmoitus
sahkdmagneettisesta yhteensopivuudesta.
] Pumpputelinetta ei saa liittda muihin laitteisiin. Jos laitteita on
yhdistettavd, on pumpputelineen kayttda tarkkailtava, jotta sen normaali
toiminta voidaan taata my0ds yhteiskaytossa.

" Pitkaaikainen altistuminen réntgenséteille voi vahingoittaa laitteen
elektronisia komponentteja. Tarkista kdyttdoppaan suositukset pumpun
turvalliseen kayttoon téllaisissa ymparistoissa.

9 Huollot

9.1 Takuu

9.1.1 Yleiset takuuehdot

Fresenius Kabi antaa telineelle takuun hyvéksytyissa myyntiehdoissa maaritetyksi ajaksi.
Takuu koskee laitteen materiaaleja ja valmistusta muttei lisdvarusteita. Lisévarusteilla voi
olla erilliset takuuehdot. Pyyda lisétietoja Fresenius Kabin myyntiedustajalta.

9.2 Rajoitettu takuu
Myyntiedustajan tai muun Fresenius Kabin valtuuttaman asiamiehen mydntama
materiaali- ja valmistusvirhetakuu on voimassa vain, jos seuraavia ehtoja noudatetaan:

. Fresenius Kabi ei vastaa kuljetuksen aikana tapahtuvasta laitteen katoamisesta tai
vahingoittumisesta.
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»=  Laitetta on taytynyt kayttda taman kayttdohjeen ja muiden laitteen mukana
toimitettujen asiakirjojen sisaltamien kayttoohjeiden mukaisesti.

] Laite ei ole saanut vioittua sailytyksen tai huollon aikana eika siina saa olla

merkkeja epaasianmukaisesta kasittelysta.

Laitetta ei ole saanut muokata tai korjata epdpateva henkild.

Laitteen sarjanumeroa ei ole saanut muuttaa, vaihtaa tai poistaa.

LISATIETOA
Vo= Jos naita ehtoja ei ole noudatettu, Fresenius Kabi tekee hinta-arvion
{ korjaukseen tarvittavista varaosista ja tyosta.

| . Kun laite on palautettava tai lahetettdva huoltoon, ota yhteys Fresenius
Kabin myyntiedustajaan.

9.3 Huoltovaatimukset

VAROITUS

] Patevadlle henkildstolle taytyy ilmoittaa, jos laite putoaa tai siind esiintyy FI
toimintahairi6itd. Poista tallainen laite kdytdsta. Ota yhteys sairaalan
Iaakintalaitehuoltoon tai Fresenius Kabiin.

= Kayta varaosina vain Fresenius Kabin toimittamia varaosia.
] Al3 huolla laitetta silloin, kun se on kaytdssa.

Telineen sailyvyys: 10 vuotta.

9.4 Huoltokdytdnto ja -saannot
Lisdtietoja laitteen huollosta tai kaytostd saa myyntiedustajalta.

Jos laite taytyy lahettad huollettavaksi, pyyda Fresenius Kabia toimittamaan tarvittavat
pakkausmateriaalit. Valta henkiléstoén kohdistuvat haitat ja riskit puhdistamalla ja
desinfioimalla laite ja pakkaamalla se toimitettuihin pakkausmateriaaleihin ennen tuotteen
lahettdmisté Fresenius Kabille.

" | | LISATIETOA

O Fresenius Kabi ei vastaa kuljetuksen aikana tapahtuvasta laitteen
— | katoamisesta tai vahingoittumisesta.

9.5 Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen
Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on raportoitava valmistajalle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Lisdtietoja ja yhteystiedot:
Fresenius Kabi AG
Else-Kréner-Str. 1

61352 Bad Homburg
GERMANY

Tel.: +49 (0) 6172 / 686-0
http://www.fresenius-kabi.com
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10 Tilaustiedot

VAROITUS
] Pidike on vain Amika-, Amika+- ja Ambix nova -pumppujen kanssa
yhteensopiva.

] Kayta vain Fresenius Kabin suositeltuja lisdvarusteita.
Ota yhteys myyntiosastoomme pumppujen kayttdon tai lisatietoihin liittyvissa asioissa.

Loydat lisatietoja Amika- / Amika+- / Ambix nova -pumppujen lisdvarusteista
Amika-pumpun, Amika+-pumpun tai Ambix nova -pumppujen kayttdohjeiden
kappaleesta Tilaustiedot.

11 Sanasto

Termi Kuvaus

°C Celsiusaste

CE-merkinta Eurooppalainen vaatimustenmukaisuusmerkinta
cm Senttimetri

EKG Elektrokardiogrammi, sydansahkokayra
EEG Elektroenkefalogrammi, aivoséhkokayra
EMC Séhkdmagneettinen yhteensopivuus
hPa Hehtopascal

Hz Hertsi

kg Kilogramma

m Metria

mA Milliampeeri

Enint. Enint&an

vah. Vahintaan

mm Millimetri

MRI Magneettikuvaus

V (AC) Volttia vaihtovirtaa

V (DC) Volttia tasavirtaa

W Watti
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Paikallisen huoltopalvelun yhteystiedot

FI

Tassa asiakirjassa voi olla kirjoitusvirheité tai epatarkkuuksia. Ne korjataan oppaan
seuraavassa versiossa. Koska standardit, lakitekstit ja materiaalit muuttuvat, tdman
oppaan teksti ja kuvat koskevat vain laitetta, jonka mukana opas on toimitettu.

Tata asiakirjaa ei saa kopioida kokonaan tai osittain ilman Fresenius Kabin kirjallista
lupaa.

Valmistettu Kiinassa
Version paivamaara: Maaliskuu 2022

Viittaus: DD3030006-03 Smart Holder Power IFU_FIN c €
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Description des symboles

Symbole Description Symbole Description
Dispositif médical Identifiant unique du dispositif
Indice de protection contre les objets
@ Consulter la notice d'utilisation IP32 |solides étrangers (>2,5 mm) et les
éclaboussures de liquide
“ Fabricant Equipement de classe II

_Ilzll_ Piece appliquée de type CF

o N ey P Numéro de série
résistante a la défibrillation

Numeéro de référence Port de communication d’entrée

Port de communication de sortie Courant alternatif (CA)

|P|

———= |Courant continu (CC) Marquage CE

Piéce intégrée a un processus de

Limite d’humidité
recyclage

Fragile, manipuler avec

précaution Limite de pression atmosphérique

Symbole général pour les matériaux
recyclables

Conserver a I'abri de I'humidité. Poids du systéme électromédical (kg)

- | JEielksiNraoIcl=

g
Y
H Vers le haut
A

Limite de température Nom et adresse du site de production

- (01) Identifiant GTIN du produit

£ (01) 04052682037245 (21) Numéro de série du produit
i (21) 12345678 P
oF (11)200316 (11) Dat,e’de fabrication .
(240) CS1000428 (240) Référence du produit

d'utilisation pour des mises en garde importantes, par exemple des
avertissements et précautions qu'il n‘est pas possible, pour des raisons
pratiques, de présenter sur le dispositif médical lui-méme.

? Symbole de mise en garde : indique que I'utilisateur doit consulter la notice
O Symbole d’information : recommandations a suivre.

INFORMATIONS
S Merci de vous reporter au paragraphe Environnement d'utilisation pour
0 plus dinformations sur les limites de température, de pression,
| d’humidité et d‘altitude.

. La présente notice d'utilisation (NDU) est également disponible en ligne.
Pour plus d'informations, vérifier la notice d'utilisation de Amika, Amika+
ou Ambix https://key2.fresenius-kabi.com.
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1 Introduction

Ce document a été rédigé a l'intention des personnes suivantes :
Utilisateurs finals de Amika / Amika+ / nova Ambix avec Smart Holder Power
(Support intelligent d'alimentation).

1.1 Champ d’application

La présente notice d'utilisation (NDU) s'applique au Smart Holder Power, désigné ci-aprés
le « support ». Le support est compatible avec les pompes de nutrition entérale Amika et
Amika+, la pompe a perfusion ambulatoire nova Ambix, désignées individuellement
comme la « pompe » dans la présente notice d'utilisation.

ATTENTION

L'utilisateur est tenu de respecter les instructions de la présente NDU. Le

A non-respect de ces instructions peut endommager I'équipement et provoquer
des blessures aux patients ou aux utilisateurs. Les textes spécifiques sont mis
en évidence a I'aide des symboles décrits dans Description des symboles.

1.2 Indication d'usage

Le support peut étre placé sur un support d‘ancrage autorisé comme un mat, un rail, un lit,
un fauteuil roulant, une table ou un pied de table. Il permet d'y attacher la pompe de
maniére a garantir le positionnement sécurisé de cette derniére.

1l sert a assurer I'alimentation électrique et a charger la batterie de la pompe qui y est
fixée lorsqu'il est raccordé au secteur.

1.2.1 Utilisateurs concernés

Le support doit étre utilisé exclusivement par des professionnels de santé diiment formés,
des patients et autres utilisateurs concernés. Pour le guide de formation, merci de
contacter votre représentant Fresenius Kabi.

1.3 Environnement d’utilisation
Le support est congu pour une utilisation dans un hépital, un poste de soins infirmiers,
a domicile, a I'atelier biomédical ou dans tout autre lieu de service technique.

NE PAS UTILISER :
= dans une ambulance, un hélicoptére ou un avion
= dans un environnement dImagerie a Résonance Magnétique (IRM)

ATTENTION
A Le support doit étre utilisé dans les conditions opérationnelles, de stockage
et de transport spécifiées ci-dessous.

Fonctionnement Stockage et transport
Plage de températures | 10 °C a 40 °C -20 °C a +45 °C
Plage de pressions 700 hPa a 1 060 hPa 500 hPa a 1 060 hPa
, I 30 % a 85 %, sans 10 % a 90 %, sans
Plage d’humidite condensation condensation
Altitude Moins de 3 000 m -
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2 Description

2.1 Définition du systéme
Placer la pompe Amika+ / nova Ambix sur le support pour former un systéme Amika /
Amika+ / nova Ambix intégré.

2.2 Contenu de I'emballage

Le support est fourni avec les éléments suivants :
] Smart Holder Power

=  Cable d’alimentation

L] Documentation de I'utilisateur

L'emballage est composé de : carton recyclé.

Les symboles utilisés sur I'emballage de la pompe sont décrits dans Description
des symboles.

2.3 Description du support

Légende

Poignée de la noix d’accrochage FR

Broches de contact assurant la
liaison avec le support de pompe
Emplacement

Levier de verrouillage gris

Indicateur d‘alimentation
électrique secteur
Noix d’accrochage

Etiquettes d'identification du
support
Prise du cable d‘alimentation

n © 00 000 OO0

Indicateur d'alimentation
électrique secteur, sur le
panneau avant du support
AC~  Pres de la prise du cable
d’alimentation

Remarque : L'emplacement peut étre utilisé pour fixer les cables compatibles avec
sa dimension.

3 Installation et désinstallation du support

ATTENTION

A Préter une attention particuliere au risque d’étranglement avec les cables
et les tubulures ainsi qu‘avec les petites pieces qui pourraient étre avalées
ou inhalées.

101



FR

3.1 Installation

3.1.1 Utilisation de la noix d’accrochage

Le support peut étre fixé universellement, a la verticale
ou a I'horizontale. Faire pivoter la noix d’accrochage dans
la position correcte.

3.1.2 Positionnement du support sur un rail, un mat, un lit ou un fauteuil
roulant

Controler le positionnement du support de sorte que I'écran soit a une hauteur correcte

permettant une bonne visibilité et orienté dans la direction de lecture (les broches de

contact vers le bas).

X, Y min. = 10 mm
X, Y max. = 35 mm

@ min. = 8 mm
@ max. = 40 mm

Fixer fermement la noix d’accrochage sur le mat ou le rail pour éviter tout mouvement
de la pompe.
Vérifier que la pompe est fixée et positionnée correctement.

3.1.3 Positionnement du support sur une table
Le support peut étre placé sur une table plate et { 7
horizontale comme indiqué dans la figure. S

S’assurer que la pompe est placée loin des bords de la table pour éviter toute
chute accidentelle.

3.1.4 Positionnement de la pompe
Glisser la pompe vers le bas jusqu’a ce que
le levier de verrouillage gris bloque

la pompe.

T

3.1.5 Branchement électrique et désinstallation
ATTENTION

A Utiliser UNIQUEMENT le cable d‘alimentation fourni avec I'appareil. La prise de
courant doit rester accessible en permanence afin de permettre de débrancher
I'alimentation électrique en cas d’urgence.

S’assurer que le cable d'alimentation n’est pas endommagé.
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Pour charger la batterie de la pompe ou pour utiliser la
pompe sur |alimentation secteur :

1. Raccorder le cordon d'alimentation au support.

2. Brancher le cable d'alimentation sur la prise murale.

3. Pour débrancher, extraire le cable d’alimentation de
la prise murale et le retirer du support.

L'alimentation secteur est signalée par un voyant vert sur le panneau avant du support
et sur le panneau avant de la pompe (clavier).
La pompe émet un bip quand le cdble d’alimentation est déconnecté.

3.1.6 Fixer et retirer le Guide de consultation rapide
Le Guide de consultation rapide se fixe et se retire facilement du
support de pompe, comme indiqué dans la figure ci-contre (coté droit).

3.2 Retrait
3.2.1 Retrait de la pompe de son support ﬁ?j -

@ Appuyer surle levier de \ij fo

verrouillage gris.

e Tirer la pompe vers le haut.
3.2.2 Retrait du support de pompe

4 Dépannage

Cette section fournit des informations concernant les premiéres mesures de dépannage
du support.

——~ | INFORMATIONS
{0 Pour de plus amples informations concernant les problémes et le dépannage,
consulter le manuel technique de la pompe ou contacter votre représentant

Fresenius Kabi.
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Descriptions de

Action recommandée

problémes
Impossible de ®  Vérifier la prise d’'entrée du cable d'alimentation
connecter le cable du support
d’alimentation au ®  \Vérifier le connecteur du cable d'alimentation
support ou de I'en ®  Consulter le manuel technique
retirer ®  Contacter votre représentant Fresenius Kabi
L'indicateur ®  \Vérifier l'installation du cable d’alimentation
d’alimentation ®  \Vérifier le cable d'alimentation
électrique secteur ne ®  Consulter le manuel technique
fonctionne pas ®  Contacter votre représentant Fresenius Kabi
Impossible d'installer le | ®  Vérifier que les dimensions du point d'installation prévu
support a la position sont dans la plage définie pour la noix d’accrochage
prévue ®  \Vérifier que la noix d’accrochage fonctionne

normalement
®  Consulter le manuel technique
®  Contacter votre représentant Fresenius Kabi

5 Informations techniques

5.1 Mode de fonctionnement
Le support est un dispositif réutilisable.

5.2 Spécifications de I'alimentation électrique
Le cable d’alimentation doit étre branché directement sur la prise murale.
Protection contre les chocs électriques : classe II

Alimentation
entrante du support

Tension d’entrée CA : 100-240 Vac
Fréquence d’entrée CA : 50/60 Hz
Courant d’entrée CA : 110-205 mA

Sortie du support

9Vdc =5 % / 9 W (charge maximale)

Longueur du cable
d’alimentation

Environ 2 m (a I'exception du bouchon de type M, qui est
d'environ 3 m)

5.3 Dimensions - Poids

Poids

Dimensions (hauteur x largeur x profondeur)

Support ~ 0,45 kg

Env. 132 mm x 118 mm x 46 mm (sans noix
d'accrochage)

Poids brut | ~ 1,0 kg
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5.4 Conformité aux normes

c € Conforme a la Protection contre I'humidité :
réglementation (UE) Support : IP32 (protection contre
2017/745 les éclaboussures)
Sécurité des Conforme a
equipements EN/IEC 60601-1 i iaué
électromédicaux / 9 F Pl,eFe appll‘quee de ty./pe.CF
EN/IEC 60601-1-6 résistante a la défibrillation
EN/IEC 60601-1-11 D ¢ ded I
N uipement de classe
CEM Conforme a quip
EN/IEC 60601-1-2
Etiquetage Conforme a
EN 1041

EN ISO/ISO 15223-1

Note : la liste compléte des normes applicables est disponible sur demande. L'appareil est
protégé contre les courants de fuite et ne perturbe pas les électrocardiogrammes et les
électroencéphalogrammes.

6 Nettoyage et désinfection

ATTENTION
L] Si une contamination reste visible sur le dispositif aprés nettoyage,
retourner le dispositif a votre département biomédical.
A = Suivre les bonnes pratiques de désinfection et de nettoyage afin de
limiter les risques de dégats au support.
=  Le support est un dispositif médical non stérile.

6.1 Agents de nettoyage ou de désinfection interdits

Ne pas utiliser d'agents de nettoyage ou de désinfection contenant les substances
suivantes, car ces agents agressifs peuvent endommager les parties en plastique de
I'appareil et entrainer son dysfonctionnement :

= trichloréthyléne

= détergents abrasifs

6.2 Précautions

Nettoyer le support de pompe dés qu'il est contaminé par un écoulement de la tubulure
ou par les médicaments, et au moins une fois par semaine. Aprées nettoyage, laisser
sécher le support pendant environ 5 minutes avant de la rebrancher sur le secteur.

Le support doit étre nettoyé aprés chaque utilisation sur un patient par du personnel
infirmier ou du personnel infirmier assistant qualifié.

6.3 Produits de nettoyage et agents de désinfection recommandés
Chlorure de didécyldiméthylammonium (par ex. Wip’Anios Excel d’Anios).

Contacter le service approprié, responsable des produits de nettoyage et de désinfection
dans votre établissement pour plus de détails.
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6.4 Directives et protocole de nettoyage et de désinfection

INFORMATIONS

L] Ne pas plonger le support dans des liquides et ne pas laisser des liquides
pénétrer dans le boitier de I'appareil.

L] Le support résiste aux produits de nettoyage recommandés.

e

6.4.1 Instructions de nettoyage
Conditions préalables

*  Le cable d’alimentation est débranché.

=  La pompe est déconnectée du support.

= L'air est a température ambiante (20 a 25 °C).

=  L'opérateur porte un équipement de protection adapté.
Protocole

1. Placer le support sur une surface propre ou une sous-couche jetable.

2. Pendant le nettoyage, ne pas retourner le support afin d'éviter toute infiltration
de liquide.

3.  Utiliser une lingette préte a I'emploi pour éliminer toute salissure importante.

4. Essuyer soigneusement I'ensemble des surfaces exposées (boitier, vis de la noix
d’accrochage, zone de connexion, cdble d’alimentation) du support en procédant
de haut en bas.

Un nettoyage minimum de 1 minute est recommandé (I'humidité doit étre visible pendant
1 minute), jusqu’a ce que la totalité des matiéres organiques aient été dissoutes et
éliminées. Ne pas laisser de liquide couler, fuir ni goutter a I'intérieur du boitier de
I'appareil. Utiliser un coton-tige pour nettoyer les broches de contact.

5. Avec une lingette neuve, essuyer soigneusement toutes les surfaces exposées.
Un nettoyage minimum de 1 minute est recommandé (I'humidité doit étre visible
pendant 1 minute), jusqua ce que la totalité des matiéres organiques aient été
dissoutes et éliminées.

6. Essuyer le cable d’alimentation.

7. Laisser I'appareil sécher complétement a température ambiante.

6.4.2 Instructions de désinfection
Conditions préalables

=  Le protocole de nettoyage a été appliqué.

=  Le cable d'alimentation est débranché.

*  La pompe est déconnectée du support.

*=  L'air est a température ambiante (20 a 25 °C).

=  L'opérateur porte un équipement de protection adapté.
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Protocole

1. Placer le support précédemment nettoyé sur une surface propre ou une
sous-couche jetable.

2. Pendant la désinfection, ne pas retourner le support afin d’éviter toute infiltration
de liquide.

3. Utiliser des lingettes prétes a I'emploi pour essuyer toutes les surfaces exposées

du support, en prenant soin de couvrir toutes les fentes, crevasses et zones
difficiles d'accés. Ne pas laisser de liquide couler, fuir ni goutter a l'intérieur du
boitier de l'appareil.

4. En utilisant une nouvelle lingette préte a I'emploi, répéter I'étape 3. S'assurer que
le temps de contact minimum a chaque étape est de 3 minutes pour I'activité
bactéricide (les surfaces doivent rester visiblement humides pendant 3 minutes).
Respecter le temps de contact indiqué dans les recommandations du fabricant
pour |activité antimicrobienne requise.

5. Essuyer le cable d’alimentation.

7 Conditions de transport, de stockage et de recyclage

7.1 Conditions de stockage et de transport
Avant le transport, débrancher et retirer le cable d’alimentation du support
Vérifier que le cable d’alimentation est connecté et opérationnel aprés le transport.

Le support doit étre utilisé dans les conditions de stockage et de transport spécifiées
ci-dessous (voir Environnement d'utilisation) afin de garantir ses performances et d’éviter
un dysfonctionnement du support.

7.2 Stockage

Vérifier que le support est stocké de maniére appropriée afin d'éviter tout
dysfonctionnement.

| INFORMATIONS
] La zone de stockage doit étre propre, rangée et conforme aux conditions
de stockage mentionnées ci-dessus.

=  Le support doit étre manipulé avec précaution pendant le stockage.

ATTENTION
A Le support doit étre nettoyé et désinfecté avant stockage (voir Nettoyage et
désinfection).
Afin de préparer I'appareil avant le stockage, procéder aux actions suivantes :
1. Déconnecter le cable d’alimentation du support.
2. Retirer la pompe et le support du mat ou des rails.
3. Nettoyer le support (voir Nettoyage et désinfection ).
4. Manipuler le support avec précaution et le stocker dans une zone conforme.
7.3 Recyclage et mise au rebut
Les appareils portant cette étiquette ne doivent pas étre traités comme des déchets
ménagers. IIs doivent étre collectés séparément et éliminés conformément aux
== réglementations locales.

107

FR



FR

Pour des informations sur la réglementation relative au traitement des déchets, contacter
le représentant Fresenius Kabi.

8 Directives et déclaration du fabricant concernant
la CEM

ATTENTION

*  Le support est destiné a étre utilisé avec la pompe de nutrition entérale
Amika ou Amika+ ou la pompe a perfusion ambulatoire nova Ambix dans
I'environnement électromagnétique spécifié. Pour des informations sur la
conformité CEM, voir la NDU de la pompe Amika (réf. 6460) ou la NDU de

la pompe Amika+ (réf. 13788). Pour des informations sur la conformité

A CEM, voir la notice d'utilisation de la pompe Amika celle de la pompe nova

Ambix, la section Directives et déclaration du fabricant concernant la CEM.

*  Ne pas utiliser 'appareil aux c6tés d’autres équipements. Si une utilisation
a proximité d’autres équipements est nécessaire, observer I'appareil afin
d‘assurer son fonctionnement normal dans la configuration d'utilisation.

L] Une exposition prolongée aux rayons X peut endommager les
composants électroniques de I'appareil. Veuillez consulter la NDU de la
pompe pour les recommandations relatives a la sécurité d'utilisation dans
de tels environnements.

9 Services

9.1 Garantie

9.1.1 Conditions générales de garantie

Fresenius Kabi garantit le support contre tout vice de piéces ou de fabrication durant la
période définie par les conditions de ventes, sauf pour les accessoires. Les accessoires
peuvent étre soumis a des conditions de garantie spécifiques. Contacter le représentant
Fresenius Kabi pour plus d’informations.

9.2 Garantie limitée

Pour bénéficier de la garantie pieces et main-d’ceuvre offerte par notre représentant ou

un agent agréé par Fresenius Kabi, il y a lieu de respecter les conditions suivantes :

] Fresenius Kabi décline toute responsabilité en cas de perte ou de dommages du
dispositif durant son transport.

= |'appareil doit avoir été utilisé conformément aux instructions fournies dans le
présent guide d'utilisation et dans les autres documents d’accompagnement.

= |'appareil ne doit pas avoir subi de détériorations liées au stockage, a la
maintenance ou a de mauvaises manipulations.

=  L'appareil ne doit pas avoir été adapté ou réparé par des personnes non qualifiées.

*  Le numéro de série de I'appareil ne doit pas avoir été modifié ou effacé.

INFORMATIONS
vl o= En cas de non-respect de ces conditions, Fresenius Kabi établira un devis
{0 pour la réparation, incluant les pieces et la main-d’ceuvre requises.
/| = Lorsque I'appareil doit étre renvoyé ou réparé, contacter le représentant

Fresenius Kabi.



9.3 Conditions de maintenance

ATTENTION
= Le personnel qualifié doit étre informé en cas de chute de I'appareil ou de
dysfonctionnement. Dans ce cas, I'appareil ne doit pas étre utilisé.
A Contacter le service biomédical ou Fresenius Kabi.

= En cas de remplacement de composants, utiliser uniquement des piéces
de rechange Fresenius Kabi.

= Aucune opération de maintenance ne doit étre effectuée lorsque
I'appareil est en service.

Durée de conservation du support: 10 ans.

9.4 Politique et regles relatives a la maintenance
Pour plus d'informations concernant la maintenance ou I'utilisation de I'appareil, contacter
un représentant.

Si I'appareil doit étre expédié pour maintenance, contacter Fresenius Kabi pour faire
expédier un emballage a I'établissement de soins. Afin d’éviter tout préjudice ou risque

pour le personnel, merci de nettoyer et désinfecter I'appareil et 'emballer dans FR
I'emballage fourni avant de I'expédier a Fresenius Kabi.

|| INFORMATIONS
0‘ Fresenius Kabi décline toute responsabilité en cas de perte ou de dommages
| du dispositif durant son transport.

9.5 Notification d'incident grave
Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre signalé au fabricant
et a l'autorité compétente.

Informations et coordonnées :
Fresenius Kabi AG
Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg
GERMANY

Tel.: +49 (0) 6172 / 686-0
http://www.fresenius-kabi.com

10 Informations sur les commandes

ATTENTION
] Le support est compatible avec la gamme de pompes Amika et Amika+ et
les pompes nova Ambix uniquement.

] Utiliser uniquement les accessoires recommandés de Fresenius Kabi.

Pour des informations concernant I'utilisation avec ces pompes ou pour toute autre
information, contacter notre service Ventes.

Pour plus d'informations sur les accessoires Amika / Amika+ / nova Ambix, se reporter
a la notice d'utilisation de la pompe Amika, de la pompe Amika+ ou de la pompe nova
Ambix, ainsi que la section Informations sur les commandes.
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11 Glossaire

Terme Description

°C Degré Celsius

CEM Compatibilité électromagnétique
cm Centimétre

ECG Electrocardiogramme

EEG Electroencéphalogramme

hPa Hectopascal

Hz Hertz

IRM Imagerie par résonance magnétique
kg Kilogramme

m Metre

mA Milliampere

Marquage CE Marque de Conformité Européenne
Max. Maximum

Min. Minimum

mm Millimétre

Vac Volt de courant alternatif

Vdc Volt de courant continu

W Watt
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Contacts locaux pour les services

Le présent document peut contenir des inexactitudes ou des erreurs typographiques.
Des modifications peuvent étre apportées dans les éditions ultérieures. En raison de
I'évolution des normes, des documents juridiques et du matériel, les caractéristiques
indiquées par le texte et les images de ce document sont applicables uniquement a
I'appareil qu’il accompagne.

La reproduction partielle ou intégrale du présent document est interdite sans
I'autorisation écrite de Fresenius Kabi.

Made in China
Date de révision : Mars 2022

Référence : DD3030006-03 Smart Holder Power IFU_FRA c €
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ZUpBOAO ENICAKAVONG NPOCOXNG: YNOJEIKVUEl TNV avaykn va oUUBOUAEUETal
0 XpNoTNG TIC 0dnYieC XProng Yia ONUAvTIKEG NANPOPOPIEC NOU EPICTOUV TNV

npocooxr, ONwe NPOsIBONOINCEIC Kal TPOPUAGEEIC, 01 0Mnoiec, yia diaPopouc Adyoug,

dev eival duvaTod va gu@avidovTal aTnV idla TNV IaTPIKN CUGKEUN.

NAHPO®OPIEZ

[O} ZUHPBOAO NANPOPOPIMV: ZUCTACEIC MOU NPENEl va Tnpnoouv.

AvaTpéEte atnv evoTtnTa «MepiBarov xprionc» yia npdoBeTeg
NANPOPOPIEC OXETIKA e Ta Opia Bepokpaaiac, nisong kai uypaaiag,

Kabwg kal TO UYOHETPO.

AuTég o1 0dnyieg xpriong diaTiBevTal eniong oTo diadikTuo. Ma neparrepw
NANPOPOPIEG, CUMBOUAEUTEITE TIG 0dNYiEG XPriong Tng avtAiag Amika,
Amika+ ) Ambix nova gTov 10TOTONO Attps.//key2. fresenius-kabi.com.
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1 Eicaywyn

To napdv &yypago ansubuveTar:
>Toug TeAIkoUG XPrOTEG TNG ouakeung Amika/Amika+/Ambix nova pe To Smart Holder
Power (€€unvn Baon Tpogodoaiag).

1.1 nMNedio eppappoyng

O1 napouoeg odnyieg xpriong Ioxuouv yia To Smart Holder Power nou avagépetal wg
«Baon». H Baon sival oupBaTn Ye TNV avTAia evrepIkng aiTiong Amika, TNV avTAia eVTePIKNG
oiTiong Amika+ kal Tnv avtAia €yxuong nepINaTnTIKng Xpnong Ambix nova, ol onoieg
avagpePovTal WG «avTAiEG» aTIG Napouaes odnyieg Xprong.

NMPOZOXH

O xpnoTNnG Npénel va akoAouBei Tig odnyieg nou opilovTal oTIG NApoUoeg

A odnyiec xprione. H un TNpnon Twv odnyiwv auTwv JNopei va npokaAeéoel {nuia
oTov €E0NANIOWO 1| va 0dnNyNoel O€ TPAUHATIOWO TWV AdoBEVDV 1) TWV XPNOTWV.
SUYKEKPIKEVA TUAKATA KEIMEVOU ENICNUAIVOVTAI E XPrON TWV GUHBOAWY Mou
NepIYPAPOVTal OTNV EVOTNTA /TEp1VPaPes oupBoAwv.

1.2 TMpoBAenopevn Xprion

H Baon pnopei va TonoBeTnBel 0g EYKEKPIKEVO YIa QUTOV TOV OKOMO OTAPIYHA, OMNWG OTAT®,
paya, kAivn, avannpiko apagidio, Tpanéd kai Baon Tpanediol. Emirpénel Tnv npoodpTnon
TNG avTAiag pe TETolo TPOMno woTe va diacPaAileTal n TonoBETNON TNG HE ACPAAEIa.

MpoopileTal yia Tnv Tpogodoaia pelpaTog AsiIToupyiag kai Tn eOpTIoN TG pHnaTapiag yia
TNv avTAia nou €ival eykaTteoTnUEVn oTn Bacn, otav n Bacn gival cuvdedepévn TNV
KEVTPIKI TPOPod0aoia peUNATOC.

1.2.1 NMpoBAenopevog NANBUOHOG XPNOTMV

H Baon npénel va xpnoidonolsiTal Ovo anod ekNadEUPEVOUC ENayyeEAATIEG uyeiag,
aoBeveic kal onoiovdnnoTe AAo oXeTikO XprioTn. INa va AGBeTe Tov 0dnyo eknaideuonc,
ENIKOIVWVAOTE JE TOV avTINPOoWNo NWANCEWV TNG Fresenius Kabi.

1.3 NepiBaAAov XpRong
H Baon npoopileTal yia xprion 0€ VOGOKOEIA, VOONAEUTIKOUG 0TABROUC, 0IKOUG Euynpiac,
TUAPATA BIOIATPIKNG kAl ONOIOVONNOTE AANO XWPO OXETICETAI E TEXVIKEG UMNPETIEC,

MH XPHZIMOMNOIEITE:
= 0g aoBevopdpa, ENIKONTEPA KAl AEPOTKAPN
= og nepiBalovta aneikdviong PayvntikoU guvTtoviopou (MRI)

MPOZOXH
A H Bdaon npénel va xpnoidonoleital unod TiG npodiayeypauHEVEG OUVONKEG
A&IToupyiag, anoBrkeuong kal HETAPOPAG NouU avapepovTal NapakaTw.

. AnoOnkeuon Kai
AsiToupyia HETAQOPa
EUpog Bsppokpaaciag 10 °C £m)g 40 °C -20 °C éwg +45 °C
EUpog nigong 700 hPa ¢wg 1060 hPa | 500 hPa £wg 1060 hPa
, , 30% £wg 85%, XwpiG 10% €wg 90%, Xwpig
Eupog uypaaiag oupnUKveON oupnUKVeON
Y@OopEeTpO KaTtw and 3000 m -

114



2 Nepiypagpn

2.1 OpIoHOG TOU OUCTNHATOG
lMa va diapopPwoEeTe £va oAokAnpwpEvo alaTtnua Amika/Amika+/Ambix nova,
TonoBeTraTe TNV avrAia Amika/Amika+/Ambix nova oTn Baon.

2.2 [epIEXOHEVO CUOKEUAQTIAG
H Bdon napéxeral Ye Ta akdouba:

. Smart Holder Power

= KaAwdio Tpogodoaiag

= 'Eyypaga xpnotn

H ouokeuaadia anoTeAeiTal and avakukAWHEVO XaPTOVI.

Ta oupBoAa nou XpnaigonoloUVTal ENAVW OTN GUOKEUAadia TNG avTAiag nepiypagovTal
oTnNV eVOTNTa /7Ep1Ypapec ouuBoAwv.

2.3 Mepiypapn Baong
Ynopvnpa

AaBn oeiykTpa

AKIdEG enagng yia Tn ouvdean
avTAiac-Baong GR
Ynodoxn

Ikp! HOXAOG KAEIDMUATOG
DWTEIVOG OEIKTNG KEVTPIKIG
TpoPodoaiag peUpaTog
ZPIYKTNPAg oTaTo

ETikéTeC TauTOMNOINGNG BACNG
Ynodoyxn kaAwdiou Tpo@odoaiag
DWTEIVOC OEIKTNG KEVTPIKNC
Tpogodoaiac pelaTog, oTovV
MMPOOTIVO Nivaka TNG Baong
AC~  KovTa otnyv unodoxr kaAwdiou
Tpo@odoaoiag

00 600 OO

>nueiwon: H unodoxn Knopei va xpnaoigonoindei yia Trn oTepewon KaAwdiwv nou eival
oupBaTd pe Tig dIaoTACEIG TNG UNOJOXNAG.
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3 Eykaraoraon kai apaipeon Baong

NMPOZOXH

A AwmaTe 101aiTEPN NPOJOXN GToV KivOuvo aTpayyaAiopou and kaAmdia Kai OsT,
Kabwg Kal oTa PIKpd €EAPTAMATA NOU EVEXOUV KiVOUVO KATAMooNG fy EI0NVONG.

3.1 EykaraoTaon

3.1.1 Xpron Tou GPIYKTHpa oTaTe /' (r\
H Baon pnopei va npooaptnBei eAeUBepa, kaTakopuQpa =184 —‘r
r opifovTia. FUPIOTE TOV OPIYKTAPA OTATW OTNV KATAAANAN B£on. \“j

3.1.2 TonoBTnon TnG Baong o€ paya, oTat®, kKAivn i avannpiko apagidio
BeBaiwBeite 0TI n Baon €xel TonoBeTNOEI Pe TPONO TETOIO WOTE N 000vVN va BpioKeTal OTO
kaTaAnho Uyog, diacpahilovTag Tnv anaroUpEVn opaToTnTa Kal TOV 0WOTO
npooavaToAiopd w¢ Npog TNV katelBuvan avayvwonc (ol akideg enagng va BpiokovTal
oTNV KATw NAEUpa).

X, Y eAdy. = 10 mm
X, Y péy. = 35 mm

@ ehay. = 8 mm
@ uéy. = 40 mm

> @IiETe KAAG TOV OQIYKTPA OTAT® ENAVW OTO GTATW R OTN PAYA YIA VA AnopUYETE TUXOV
METakivnon Tng avrtAiag,
BeBaiwBeiTe 0TI N avTAia €xel oTepewBei aTABEPA Kal OTI £xEl TONOBETNOEI e aoPaeia.

3.1.3 TonoBTnon TnG Baong enavm o€ TPANEQ
H Bdaon pnopei va TonoBeTnBei o€ €va eninedo kai % )
opiZovTIO TPanE(, Onwe paiveral oTnv €ikova. NQ@Qy; *

BeBaiwBeiTe 0TI n Baon dev BpioKeTal KOVTA OTIC AKPEC TOU TpANeQoU, yia va anopUYETE
TUxaia nTwon.

>UpeTe TNV avTAid Npog Ta KATW HEXPI

3.1.4 TonoBTnon TG avrAiag i
va KAEIDWOEI 0 YKPI HOXAOG KAEIDWHUATOC. /]
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3.1.5 HAekTpIkn oUVAEON kAl anoocUvdeon

NMPOZOXH

Xpnaiponoigite MONO To kaAwdIo TPOPOSOCIac Nou NAPEXETAI |E TN CUOKEUN.
H npiCa npénel va napapével diapkmg NPocBAaciyn yia va sivar duvaTn n
dlakonn Tng TpoPodoaiag og NEPINTWAON EKTAKTNG AvAyKNG.

BeBaiwBeiTe 0TI To kKAAWDIO TpoPodoaiag dev £xel UNOCTE {NMId.
Ma va QopTioeTe TNV PnaTapia TnG avtAiag rj va XpnolPonoInosTe TV
avTAia Je Tnv KevTpIkn Tpogodoaia peUpaTog:

1. ZuvdioTe To kaAwdIo Tpogodoaiag aTn Baon. 'E
2.  ZuvdéaTe To KAAwdIo TpoPodoaiag aTnv npila
NAekTpIkOU JIKTUOU.
3. Ta anooUvdeon, anoouvdEDTE To KAA®JIO
Tpogodoaiag anod Tnv npida NAeKTpIKoU dIKTUOU Kal
aQalpeaTe To KaAwdIo Tpopodoaoiag anod Tn Baon.

H kevTpikn Tpo@odoaia peUAToC EMCNUAIVETAl ano pia Npdaivn Auxvia gTov unpoaTivo
nivaka Tng Bacng, kabwg kai oTov PnpoaTivo nivaka (MANKTPoAdyIo) Tng avTAiag,

GR

'OTav 1o KaAwdlo TpoPodoaiac anocuvdEETal, akoUYETal £va NXNTIKO onua and tnv
avTAia.

3.1.6 MpoodapTnon kai a@aipeon Tou ypyopou odnyou
O ypryopog 0dnydg NpocapTaTal kai agaipeital eUkoAa and Tn
Baon Tng avtAiag, 6nwe gaiveral oTn deEIa IKOvVa.

3.2 Aqaipeon

3.2.1 A@aipeon ThG avTAiag anod Tn Baon Tng avrAiag
o MéoTe TOV YKPI HOXAO KAEIDWHATOC. ﬁ‘j
e TpaBn&Te Tnv avTAia Npog Ta enavw. 3

3.2.2 A@aipeon TnG Baong Tng avrAiag
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4  AvTIgETONION NPOBANHATWOV

H napoloa evoTnTa Napéxel NANPOPOPIEG yIa TNV EKTEAECT OPICHEVMV NPWOTWV BNUATWV

yla TNV avTIMET®NON NpoBANKATwWY TNG Baonc.

NMAHPO®OPIEZ

QVTIYETQMION TOUC, AVATPEETE OTO TEXVIKO €YXEIPIDIO TN avTAiag

’ﬂ lNa NpooBeTeg NANPOPOPIEG OXETIKA e mBava npoBAfaTa kai Tnv

ENIKOIVWVNOTE KE TOV avTINpoowno NwANoewv Tng Fresenius Kabi.

Mepiypagpn SUVIOTOHEVEG EVEPYEIEG
npoBANHATWV
To kahwdio ®  EAéyEte Tnv unodoxn Tou kaAwdiou Tpopodoaiacg aTn
Tpopodoaiag dev Baon
pnopei va ouvdebei N ®  EAéyETe Tov oUVOEOHO Tou kahwdiou Tpopodoaiag
va anoouvdeBei ano ®  SUPPBOUAEUTEITE TO TEXVIKO EYXEIPIDIO
T Bdaon ®  EnIKoIVWVNOTE WE TOV avTINpOGwo NWANCEWV TNG
Fresenius Kabi
O QWTEIVOG dEIKTNG ®  EA&yETe TNV £yKATAOTAGN TOU KAAwSiou TpoPodoaoiag
KEVTPIKNG Tpopodoaoiac | ®  EAEYETE To KaAwdio TpoPodooiag
pelpaTog dev ®  SUMPBOUAEUTEITE TO TEXVIKO EYXEIpIdIO
A€ITOUpYE ®  EnIKoIVWVNOTE e TOV avTINnpOGwno NWANCEWY TNG
Fresenius Kabi
H Baon dev pnopeiva | ®  BeBaiwBeite 0TI To péyeBog TNG BE0NG EyKaTAoTAONG
€ykaTaoTabei oTn BpiokeTal evTOC TOU KABOPIOUEVOU EUPOUC TOU
0gon TG OQIYKTNPA OTAT®
®  BePaiwbeiTe OTI 0 OPIYKTPAG OTATW AEITOUPYEI
Kavovika
®  SUPBOUAEUTEITE TO TEXVIKO EYXEIPIDIO
®  EniKOIVOVNOTE E TOV avTINnpOowno NWANCEWY TNG

Fresenius Kabi

5 TeXVIKEG NANPOPOPIEC

5.1 Tponog AsiToupyiag

H Baaon eivail pia enavaypnolponoinaiyun oUCKEU.

5.2 Mpodiaypagpig TPoPodooiac peuHATOG
To kaAwdio TpoPodoaiag Npenel va ouvdesTal aneubeiag oTnv npida Tou nAekTpIkoU

dikTUou.

MpooTaagia and nAektponAngia: katnyopia II
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Taon i06dou AC: 100-240 Vac

Eiocodog Baong SuyxvoTnTa €106dou AC: 50/60 Hz
PeUpa e100dou AC: 110 mA-205 mA
'E§0d0G Baong 9 Vdc £ 5%/9W (JEyioTo (opTio)

Mnkog kaAwdiou TpoPpodoaciag

Mepinou 2 m (ekTdC and To BUoPa TUnou M
nou €ival nepinou 3 m)

5.3 Ailaotaosic — Bapog

Bapog AiaoTaoeig ('Ywog x MAarog x Badog)
Béon ~ 0,45 kg I'Iepn'r(?U 132 mm x 118 mm x 46 mm (Xwpig Tov
OQIYKTRPA OTATW)
MszikTo Bapog | ~ 1,0 kg -

5.4 ZuppopPwWON HE NPOTUNA

q

SUMHOPPVETAI JE
Kavovioud (EE) 2017/745

A)?‘Pd)‘s'a , SUMHOPPOVETAl HE
NAeKTpIKOU i
aTpIKOU EN/IEC 60601-1
gEonNiopou EN/IEC 60601-1-6
EN/IEC 60601-1-11
HMZ SUMHOPPQVETAI JE
EN/IEC 60601-1-2
Enmiorjpavon SUMHOPPQVETAI PE

EN 1041
EN ISO/ISO 15223-1

MpooTaacia and Tnv uypaoia:
Baon: IP32 (npooTaaia and
oTahagn)

Eqappolopevo eEGpTnua

4@* TUnou CF pe npooTacia anod

0

anividwon

E€onAiopdcg katnyopiag II

Snueiman: O NARPNG KATGAoyog TwV IoXUOVTWY NpoTUNwV gival SIaBECIPOC KaToMV
aITipaToc. H guokeun npooTateveTal and To peUa diappong Kail OV NPOKAAE
napePBoAEG o auokeuég HKT kar HET.

6 Ka@apiopog kai anoAupavon

AN

NMPOzZOXH
=  EMIOTPEYTE TN OUOKEUN OTO TURAKA BIoiaTpIknG €av eEakoAouBolv va
unapyouv opatoi pUNoI OTN CUOKEUN HETA Tov kaBapiopo.

AKkOAOUBEITE TIC OPBEC NPAKTIKEG anoAUPavong Kal kabapiopou woTe va
neplopioToUv ol kivduvol NpdkAnang {nuidg otn Baon.
=  HBdaon Amika €ival un oTeipa 1aTPIKr CUOKEUN
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6.1 Anayop&gupEVOol NAPAYOVTEG KaBapioHoU 1) anoAupavong

Mn XPNOILOMOIEITE NAPAYOVTEG kaBapiopoU | anoAUKavong Nou MNEPIEXOUV TIG AKOAOUBEC
ouaieg, kKaBwg npokeITal yia eNIBETIKOUC NAPAYOVTEG NOU UNopPoUV va KATaoTPEWOUV Ta
NAQCTIKG PEPN TNG CUOKEUNG Kal va NPoKAAEGOUV DUOAEITOUPYIa TNG CUOKEUNC:

] TPIXAWPOAIBUAEVIO

*  dno&eoTika anoppunavTika

6.2 Mpo@uAa&eig

KaBapileTe T Baon HOAIG AepwBei pe uypd and Tov owArva oiTiong f Kanoio ¢papuako Kai
TouAayIoToV pia gopd Tnv £Bdouada. MeTda Tov kabapiopd, n BAcn NPENEl va OTEYVWOEI
yia 5 AenTd nepinou npiv ouvdebei Eava oTo NAEKTPIKO BiKTUO.

H Bdaon npénel va kabapileTal YeTd anod kabe xpron o€ aoBevr) and ekNaldEUPEVO
voonAeuTn 1 BonBo voonAeuTn.

6.3 ZUVIOTOHEVOI NAPAYOVTEG KABapIoHoU Kal anoAUpavong
XAwpioUxo didekuAodipeBuiappwvio (napdderypa: Wip'Anios Excel Tng Anios).

Ia NePICTOTEPEG NANPOPOPIEC, EMIKOIVWVAOTE PE TO ApUOdIo TUAKA MNou gival unelBuvo
yla Ta npoiovTa kabapiopoU kal anoAUpaveng TnG £yKaTaoTaonc oac.

6.4 00Onyisc kaI NPWTOKOAAO KAOAPICHOU KAl AnOAUHAvong
NMAHPO®OPIEZ

= Mn BuBileTe T BAon o€ uypa Kal PNV aphiveTe uypa va loXwpolVv OTo
nePIBANUA TNG CUOKEUNC,.

= H Bdon eival avBeKTIKf OTOUG GUVICTWHEVOUG NApAyovTeG kabapiopou.

6.4.1 0dnyieg kabapiopou

MpoiinoBéoeig

=  To kaAwdio Tpogodoaiag gival anoouvdedeEVO.

= H avtAia €ival anoouvdedepévn anod Tn Baon.

= O aTpooaipikog aépag exel Beppokpaaia nepiBadAovroc (20 °C ¢wg 25 °C).
= O XeIpIoTAC Popa KaTaMnAa péoa npooTaaciac.

NMpwTokoAAO

1. TonoBestnoTe Tn Baon os kabapry eMIPAveId fj UNOCTPWHA Wiag Xpronge.

2. Kata Tn didpkeia Tou Kabapiopou, pnv avanodoyupileTe TN BAon, WOTE va
ano@euxBsi n sigpor) uypou.

3. XpnolgonoinoTe pavTiAGKI ETOIHO NPOC XPNAON YIa VA ApalpECETE TUXOV EUPAVEIG
punouc,.

4.  KaBapioTe evieAexwq ONeG TIG exTEDEINEVEG EMIPaveles (NepiBAnpa, Bida o@IykTrpa
oTaTw, nepioxn ouvdeang, kKaAwdio TpoPodoaiag) Tng BAGNG, anod To ENAVW £wG TO
KATW PEPOG,

2uvIoTaTal kabapiopog yia TouAaxioTov 1 AenTo (agpnoTe TNV va NApapeivel opaTtda uypn

yia 1 AenTo), pexpl va diaAubei kar va anopakpuvBei OAn n opyavikr UAN. Mnv agriveTe va

TPEYOUV, va diappeouV i va aTalouv uypda aTto nepiBAnua TG Baonc. XpnoidonoinoTe

BapBaki yia va kabapioeTe TIC akideg enagnc.
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5. Mg éva kaivoUplio, €TOIHO yIa Xprion HavTIAAKI, KaBapioTe evOEAEX®G ONEG TIG
EKTEBEIPEVEC ENIPAVEIEC. ZUVIOTATAI KABAPIOHOG Yia TouAAxioTov 1 AenTo (apnoTe
TNV va napapeivel opatda uypn yia 1 Aento), Yéxp! va diaAuBei kal va anopakpuvosi
OAn n opyavikr UAn.

6. ZkounioTe To KAAWDIO TPOPODOTIAG.

7.  AQNOTE T OUOKEUN VA OTEYVAOEI EVTEAWG O Bepokpacia dwaTiou.

6.4.2 O3dnyieg anoAUpavong

MNMpoinoBéosig

= 'Exel ekTeAe0TEI TO NPWTOKOAO Kabapiopou.

=  To kaAwdio TpoPodoaiag €ival anoouvOEdEPEVO.

=  H avTAia sival anoouvdedepévn and Tn Baon.

= O aTHOOPaIPIKOG agpag xel Beppokpaaia nepiBaiiovtog (20 °C €wg 25 °C).

O xelpIoTNG Popa kaTahnAa péoa npooTaaciac.
MpwToKOAAO

1. TonoBetnoTe Tn BAon nou kabapiodTe NPONYOUUEVWC O KaBapr eNIPAvEIa 1)
unooTpWHaA Yiag xprong.

2. Kata Tn didpkeia TnS anoAupavong, Pnv avanodoyupileTe Tn BAacn, WoTE va
ano@euxBsi n gigpor) uypou.

3. XpnoIPonoInaTe €va £TOIKO NPOC XPron HAavTIAGKI Yia va kaBapiosTe OAEG TIG
EKTEDEINEVEG ENIPAVEIEG TNG BACNC PPOVTIZOVTAG va KAAUWETE OAEG TIC PWYMEG,
OXIOMEG Kal DUCTIPOTITEC NEPIOKEG. MNv aPriveTe va TpEXOUV, va dlappeouy 1 va
oralouv uypa oTo nepiBAnua Tng Baonc.

4.  Me €va kavoUplo, ETOIMO yia XPprion HavTIAGkI, EnavaAapeTe Ta BAuaTta YEXp! To
Bnua 3. MNa BakrnpiokTovo dpdaan, BeRaiwbeiTe OTI 0 EAAXIOTOC XPOVOC ENAPIC YIa
KaBe Bripa eival 3 Aentd (n emipdveia napayevel opata uypn yia 3 Aenta). Tnpnote
TOV EVOEDEIYHUEVO XPOVO ENAPNC, CUUPWVA E TIC CUCTACEI TOU KATAOKEUAOT), Yia
TNV anairoUpevn BakTnpiokTdvo dpdan.

5. ZkounioTe TO kaAwJIO TPOPOJOTiaAG.

7 ZuvBnKeG HETAPOPAG, anoBNKEUONG Kal avakKUKA®WONG

7.1 ZuvOnkeg anoBnKeUoNG KAl HETAPOPAag

Mpiv and Tn YeTa®opd, anoouvOESTE kal apalpéaTe To kaAmdIo Tpopodoaiag ano T
Baon.

MeTa TN HeTagopd, BeBalwdeiTe OTI To KAAWDIO TPOPODOTIag €ival GUVOEDEUEVO Kal
AeIToupyei owoTa.

H Bdon npénel va xpnolhonoleiTal uno TiG NpodiayeypauHEVES GUVONKEG anobrikeuonc Kal
METapopdc (deite TNV evoTnTa /TgpifdAlov xpriong), maTe va diacPalioTei 0TI n anodoon
NG Baong givai n BEATIOTN duvaTr kal va anopeuxBei Tuxov ducAsiToupyia TngG.

7.2 Ano6nkeuon

BeBaiwbeiTe 0TI n anoBrikeuon Tng BAcng yiveral Pe Tpono nou dev Ba ennpedoel
duopevwg TN AeIToupyia Tne.

121



NMAHPO®OPIEZ

= O Xwpo¢ anoBrKeuong NpeEnel va sival kabapocg, opyavmuEVOC Kal

| OUHHOPPOUEVOG HE TIC CUVBNKEG anoBrnKeUoNG Nou avapepovTal

ﬁ napanavw.

| = Kartd Tnv anoBrkeuan, o XeIpIoPOG TNG BACNG NPENEN va yiveTal e
npoooxn.

NMPOZOXH

A Mpiv and Tnv anoBrkeuaon, NPENEl va NpayPaTonoleiTal kabapiopog kai
anoAUpavaon Tng Baong (deiTe TNV evoTnTa Kabapiouog kar anoAvuavon).

lMa va NPOETOIYACETE TN GUOKEUN YIa anoBrKeuon, KAvTe Ta €ENG:

1.  AnoouvdéaTe To kahwdio TpoPodoaoiag Tng Bacng.

2.  A@aipéoTe TnVv avTAia kai Tn Bacn and To oTaT® i TIC PAYEC.

3. KaBapioTe Tn Baaon (deite TNV evOTNTA Kabapiopoc kar aroAvyavorn).

4. XeipioTeiTe TN BAON KE NPOCOXN Kal anoBnkelaTe TNV 0 KATAAMNAO XWPO.

7.3 AvakUKA®WON Kai anoppiyn
Aev emiTpEneTal n anoppIYPn CUCKEUWY MOU (PEPOUV QUTAV TNV £TIKETA, Madi pe Ta
E\/ Kolva anoBAnTa. Mpénel va ouMEyovTal EeXwPIoTA Kal va anoppinTovTal cUPPuvVa
mmm |l TOUG TOMIKOUG KAVOVIGUOUG,
lMa nepaITépw NANPOPOPIEC GXETIKA WE TOUG KavoviopoUg ene€epyaaiag anopAiTwy,
ENIKOIVWVAOTE HE TOV avTinpdowno NWANCEWV TnG Fresenius Kabi.

8 0dnyisc ka1 ANAMON KATACOKEUAOTI OXETIKA
HE TV HM2

NMPOZOXH

=  H Bdon npoopileTal yia Xprion e TNV avtAia evTepIkng oiTiong Amika,
Amika+ ) Tnv avtAia €yxuong nepinaTnTIKNG Xpriong Ambix nova oTo
NAEKTpOayvNTIKO NepIBAAov nou kaBopileTal. O ayopadTnic N o
XPNOTNG NpEnel va diacpalioel OTI XPNOIKONOIEITAl O TETOIO NEPIBAAOV.
Ma nAnpoQopieg OXETIKA PE TN CUPPOpPwaon HMZE, avaTpéETe oTny
evoTnNTa «Odnyiec kal SNAWGON KATAOKEUAOTN OXETIKA HE TV HMZ» Twv
odnyiwv xprong Tng avrtiiag Amika, Tng avtAiag Amika+ r Tng avtAiag

A Ambix nova.

=  H ouokeun dev Ba npénel va xpnolgonoleital dinka ae ah\ov EonAiopo.

Eav anaiteital n xprion napakeipevou eE0NAICOU, N GUOKEUN MPENEI va
napakoAouBeiTal yia va enaAnBeuTei n PUCIOAOYIKN AEITOUpyia OTn
dlapdp@wan aTnv onoia Ba xpnoionoindsi.

*  H napaterapévn ékBean og nepIBAAOV akTivwv X UNopei va NpokaAéoel
BAGBN oTa NAEKTPIKN EEAPTAATA TNG CUOKEUNG. EAEYETE TIG GUOTACEIG
TV 0dNYIWV XProNG TNG CUOKEUNG YIa dopaAr] Xprion o€ TETOIO
nepiBaiov.
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9 Ynnpeoigg

9.1 Eyyinon

9.1.1 levikoi 6pol eyyUnong

H Fresenius Kabi eyyuatai 611 n Baon dev Ba napoucidcel npoBAnuata Adyw
EAATTWHATIKOV UNIKQOV 1} KAKOTEXVIAG KaTA TN SIApKEIa Nou opileTal and Touc anodekTolg
OPOUG NMANCNC TNG, £EAQIPOUPEVMV TWV NAPEAKOUEVMV. A Ta NapeAKOPEVA UNopei va
IoxUOUV €18IKoi OpoI gyyunonc. MNa npooBeTEG NANPOPOPIEC, EMIKOIVWVIOTE |E TOV
avTinpdowno NwANoewv Tng Fresenius Kabi.

9.2 epilopiopévn eyyunon

lMa va 1oxUel N gyyunon UAIK®V Kal Epyaciag and Tov avtinpdowno NWANCEWY ) ToV
£EouoiodoTnuEVO avTinpoowno Tng Fresenius Kabi, 8a npénel va ikavonolouvTai ol
aKOAOUBEG OUVONKEG:

= H Fresenius Kabi dev @pel euBUvn yia TuXOV anwAEIa TG CUOKEUNG ) NPOKANGN
{nMIaG o€ auThyv KaTa Tn peTagpopd.

=  Houokeun Ba npénel va éxel xpnaoiponoindsi cUpewva Pe TIG 0dnyieg Tou NapovTog
EYXEIPIDIOU XPrONG Kal TWV GUVOSEUTIKWV EVTUN®V.

*  H ouokeur) dev npénel va €xel unoaTei {KId KaTa Tnv anoBnkeuar TnG N Tn oTIyHn
TNG ENIOKEUNG TNC OUTE va eP@avilel evOEIEEIC akaTAAMNAoOU XelpiopoU,

=  H ouokeun dev NpEnel va €XEl ENICKEUACTEI ) UNOCTEI Tporonoinan ano un GR
€I5IKEUEVO NPOTWIKO.

= O apiBuog oeipdc dev npénel va xel Tpornonoindei, alayBei f apaipedei.

NMAHPO®OPIEZ
| = ZenepinTwon nou dev IkavonoloUvTal ol Napandave OUVBNKEG, N
Fresenius Kabi 8a oag unoBael evOEIKTIKR NPoo(popd yia TNV ENICKEUN
TNG OUOKEUNG Nnou Ba KaAUNTEl TO KOOTOC TwV AvTAANAKTIKWV Kal TNG

€pyaoiac nou anarrouvTal.

=  EdQv anaiTsital ENoTpon) f/Kal ENIOKEUN TNG CUOKEUNC, ENIKOIVWVIAOTE
ME TOV avTINPOowno NwANCewv TG Fresenius Kabi.

9.3 AnNaITROEIG CUVTAPNONG

NMPOzZOXH
=  To MOTONOoINUEVO NPOCWMIKO MPEMEI VA EVIHEPWVETAI OE MEPINTWON
NTWONG TNG OUCKEUNG ] Napouaiag TUXOV SUCASITOUPYIQV. TNV
nepinTwaon autn, dev Ba NPENEl va XpNoIKONOIEITal N GUGKEUN.
EnikoivwvnaoTe Pe To TUNPa Bioiatpikng fi Tn Fresenius Kabi.
= 'OTav avTikaBIoTATE €6APTAKATA TNG CUOKEUNG, XPNOILONOIEITE HOVO
avtalakTika Tng Fresenius Kabi.
= Aev anaiTeital kapia evEPyela GUVTAPNONG OTAV N CUOKEUN
Xpnolponoigitai.

Aiapkeia {wng Baong: 10 mn.
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9.4 TOAITIKN KAl KAVOVEG CEPPIG
lMa nepaITépw NANPOPOPIEG OXETIKA e To GEPRIC 1) TN XPrON TNG OUOKEUNG,
EMIKOIVWVAOTE JE TOV AVTINPOOWNO NWANCEWV TNG ETAIPEIAC PAG.

Eav npénel va oTEIAETE TN GUOKEUN Yia o€pPIG, ansuBuvBeite oTn Fresenius Kabi yia va
anooTalei €101k CUOKEUATia OTIG EYKATAOTACEIG 0ac. Ma TV anopuyn evOEXOUEVWV
TPAUUATICH®Y 1) KIVOUV®V YId TO MPOCWNIKO, anooTeIAETE T GUOKeUn oTn Fresenius Kabi
a@ouU Tnv kaBapioeTe, TNV ANOAUPAVETE KAl T GUOKEUAOETE 0T GUOKEUATia nou odag
Napacy€tnke.

~——— | MAHPO®OPIEZ

' | H Fresenius Kabi dev pépel euBUvn yia TuXOV anAeia TG GUCKEUNG N
npokAnon {NUIAg o auTtnyv katda Tn PeTagopd.

9.5 Koivonoinon cofapou nepIoTATIKOU

KaBs ooBapod nepIOTATIKOG Nou NPOKUNTE! Kal OXETICETAl JE TN OUOKEUN Ba npénel va
avaQEPETal 0TOV KATAOKEUAOTN Kal aTnv appodia apyn.

MANpopopieg kal aToIXEIa ENIKOIVWVIAG:
Fresenius Kabi AG

Else-Kréner-Str. 1

61352 Bad Homburg

GERMANY

Tel.: +49 (0) 6172 / 686-0
http://www.fresenius-kabi.com

10 TMAnpoopiec napayyeAiag

MPOZOXH
= H Bdon cival gupBatn Yovo We Tn ogipd avtAiov Amika, Amika+ kai
Ambix nova.

= XpnOIKOMOIEITE JOVO TA OUVICTWHEVA NAPEAKOMEVA and Tn
Fresenius Kabi.

Ma Tn AsiIToupyia autwv TWV avTAI®V 1} yia onoiadinoTe NePAITEP® NANPoPopida,
EMIKOIVWVNOTE PE TO TUAKA NWANCEWY TNC ETAIPEIAC Pac.

lMa nepIcOOTEPEG NANPOPOPIEG OXETIKA e TA napehkopeva Amika/Amika+/Ambix nova,
avaTpeETe atnv evoTnNTa «MANpoopieg NnapayyeANiag» Twv odnyiwv Xpriong TnG avtiiag
Amika, Amika+ ) Ambix nova.
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11 TAwoodapi opwv

‘Opog Nepiypagn

°C Babpog KeAaiou

cm EkaTooTd

hPa Hecto Pascal

Hz Hertz

kg KIANO

m METpa

mA Milliampere

mm XINlooTa

MRI AngIkOvIon JayvnTikoU GUVTOVIOHOU
Vac Volt evaAaooopevou pelipaTog
Vdc Volt ouvexoUg peupaTog

w Watt

EAay. EAGxI0TO

HEr HAekTpoeykepahoypapnpua

HKI HAekTpokapdioypdpnua

HMZ HAekTpopayvnTIK CUPBATOTNTA
Méy. MéyioTo

>nuavon CE Eupwnaikr) ofiuavon CUPPoppwonc
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Tonikoi unelBuvol eNIKOIVWVIAG yia oEpRIG

AUTO TO €yypa@o PNopei va NePIEXEl AVakpiBEIES 1) Tunoypa@ika Aadn. Q¢ ek TouTou,
EVOEXETAI VA Yivouv aAAayEC, ol onoieg Ba evowpaTwBoUV o€ JEAOVTIKEG EKOOOEIG. AOYW
Twv 0IapKOV AAaYV TwV NPOTUN®Y, TNG VOUOBETIag kal Twv UNK®V, Ta XapakTneIoTIKA
nou unodeikvUovTal OTO KEIPEVO Kal TIC EIKOVEG TOU NApAVTOC eyypagou 1aXUouV HOVO yia
TN GUOKEUN Nou ouvodelouv.

AnayopeUsTal n avanapaywyr Tou NapovTog yypagpou oTo GUVOAO TOU I €V LEPEI XWPIG
TN ypanTr ouykatadeon Tng Fresenius Kabi.

KaTtaokeudleral otny Kiva
Hupepounvia avaBewpnong: Maptiog 2022

ApiBuoc avagopac: DD3030006-03 Smart Holder Power IFU_ELL c €
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Opis simbola

Simbol Opis

Simbol Opis

Medicinski uredaj

Jedinstveni identifikator uredaja

@ Vidjeti upute za uporabu

Indeks zastite od krutih stranih
IP32 |tijela (> 2,5 m) i istjecanja
tekucina

Oprema razreda II

Primijenjeni dio za zastitu od
defibrilacije tip CF

“ Proizvodac
)

Serijski broj

Ulazni prikljucak - konektor

Izlazni prikljucak - konektor

Izmjenicna struja (AC)

Kataloski broj
Cx

——— |Istosmijerna struja (DC)

CE oznaka

recikliranja

Ogranicenje vlaznosti

ﬁ Dijelovi ukljuceni u proces
L |

Lomljivo, rukovati oprezno

Ogranicenje atmosferskog tlaka

TT Ovom stranom prema gore

Op¢i simbol za materijal koji se HR
moZze reciklirati

Tezina medicinskog elektricnog
sustava (kg)

Ogranicenje temperature

T Cuvati na suhom

AP el |d g o

Naziv i adresa proizvodnog pogona

'"*'

: (01) 04052682037245
i (21) 12345678

s (11) 200316

(240) CS1000428

(01) Identifikator proizvoda GTIN
(21) Serijski broj proizvoda

(11) Datum proizvodnje

(240) Reference proizvoda

vaznih informacija u pogledu upozorenja i mjera opreza koje zbog raznih razloga
ne mogu biti navedene na samom medicinskom uredaju.

@ Simbol upozorenja: Oznacava da je potrebno vidjeti upute za uporabu radi

lo Simbol informacija: Preporuke koje treba slijediti.

INFORMACIJE
r v| =  Za dodatne informacije o temperaturi, ogranicenju tlaka i temperature te
'O nadmorskoj visini vidjeti odjeljak Okruzenje uporabe.
¥ | = Ove upute za uporabu dostupne su i na internetu. Za viSe informacija

vidjeti Upute za uporabu za pumpu Amika, Amika+ ili Ambix nova na
https.//key2. fresenius-kabi.com.
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1 Uvod

Ovaj je dokument namijenjen:
krajnjim korisnicima pumpe Amika / Amika+ / Ambix nova sa Smart Holder Power
(Pametni drzac snage).

1.1 Podrucje primjene
Ove upute za uporabu odnose se na Smart Holder Power (drzac). Drzac je kompatibilan s
pumpom za enteralnu prehranu Amika, pumpom za enteralnu prehranu Amika+ i
ambulantnom infuzijskom pumpom Ambix nova, koje se u ovim uputama za upotrebu
nazivaju pumpom.

OPREZ

A Potrebno je slijediti upute navedene u ovim Uputama za uporabu.
Nepostivanje uputa moze dovesti do ostecenja opreme, ozljede pacijenata ili
korisnika. Posebni dijelovi teksta oznacCeni su pomocu simbola opisanih u
odjeljku Opis simbola.

1.2 Namjena
Drza¢ moze biti postavljen na odgovarajuci oslonac kao Sto su stup, ograda, krevet,
invalidska kolica, stol i stolni nosac. Omogucuje sigurno pricvrscivanje pumpe.

Drzac je namijenjen za napajanje i punjenje baterije postavljene pumpe kada je spojen na
elektricnu mrezu.

1.2.1 Predvideni korisnici HR

DrzaC smiju upotrebljavati samo obuceni zdravstveni djelatnici, pacijenti i drugi
odgovarajuci korisnici. Obratite se svojem prodajnom predstavniku tvrtke Fresenius Kabi
za upute o obuci.

1.3 OkruZenje uporabe

Drza¢ je namijenjen uporabi u bolnicama, stacionarima za njegu, domovima,
biomedicinskim uredima i drugim podrucjima koja se odnose na stru¢nu sluzbu.

NE UPOTREBLJAVATTI:
. u kolima hitne pomodi, helikopteru i zrakoplovu
= u podrucjima magnetske rezonance

OPREZ
A Drzac je potrebno upotrebljavati u skladu s uvjetima rada, skladistenja i
prijenosa navedenima u nastavku.

Rad Skladistenje i prijenos
Temperaturni raspon | od 10 °C do 40 °C od - 20 °C do + 45 °C
Tlak od 700 hPa do 1060 hPa | od 500 hPa do 1060 hPa
0, 0, 0, 0,
Viaznost Egn?a%n/;a(cj:gess /o bez Egn%j%n/;aigego /o bez
Nadmorska visina Do 3000 m -

129



HR

2 Opis

2.1 Definicija sustava
Pumpu Amika / Amika+ / Ambix nova postavite na drza¢ za formiranje integriranog
Amika / Amika+ / Ambix nova sustava.

2.2 Sadrzaj pakiranja

Drzac se isporucuje sa sljedec¢im dijelovima:
. Smart Holder Power

] kabelom napajanja

= korisnickom dokumentacijom

AmbalaZa sastavljena od: recikliranog kartona.
Simboli koristeni na pakiranju opisani su u odjeliku Opis simbola.

2.3 Opisdrzaca
Legenda

Rudica za stezanje

Kontaktni zatici za spajanje
pumpe s drzatem
Utor

Siva rucka za blokiranje

Svjetlosni indikator napajanja
elektricne mreze
Stupna stezaljka
Identifikacijska oznake drzaca

Ulaz kabela napajanja
Svjetlosni indikator napajanja
elektritne mreze, na prednjoj
strani drzaca

Pored ulaza kabela napajanja

nOOOG 60600 OO

>
0
2

Napomena: Utor se moZze koristiti za pri¢vrscivanje kabela kompatibilnih s njegovom
dimenzijom.
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3 Postavljanje i uklanjanje drzaca

OPREZ

A Posebnu pozornost obratite na opasnost od gusenja kabelima i kompletima
te na sitne dijelove koji se mogu progutati ili udahnuti.

AN

-rh™
Drza¢ se moZe postaviti univerzalno, okomito \,[]j
i vodoravno. Postavite stupnu stezaljku u odgovarajuci polozaj. T

3.1 Postavljanje
3.1.1 Uporaba stupne stezaljke

3.1.2 Postavljanje drzaca na ogradu, stup, krevet ili invalidska kolica

Drza¢ mora biti postavljen na nacin da se zaslon nalazi na prikladnoj visini kako bi
se osigurali dobra vidljivost i polozaj za Citanje (kontaktni zatici nalaze se na dnu).

X, Y min = 10 mm,
X, Y max = 35 mm

@ min = 8 mm
@ max = 40 mm

HR

Stupnu stezaljku snazno pricvrstite na stup ili ogradu kako biste sprijecili
pomicanje pumpe.
Pobrinite se da je pumpa sigurno pric¢vréc¢ena i ¢vrsto postavljena.

3.1.3 Postavljanje drzaca na stol (

Drzac moze biti postavljen na ravan i vodoravan RN
stol kako je naznaceno na slici.

Drzac mora biti postavljen podalje od rubova stola kako bi se sprijecilo slucajno
padanje sa stola.

3.1.4 Postavljanje pumpe i

Klizno pomaknite pumpu prema dolje dok siva /]
poluga ne zakljuca polozaj.

i

3.1.5 Elektricno spajanje i uklanjanje

OPREZ

Upotrebljavajte SAMO kabel napajanja koji je isporucen s uredajem. Uticnica
mora biti dostupna u svakom trenutku kako bi se uredaj mogao iskljuciti iz
napajanja u slucaju opasnosti.

Kabel napajanja ne smije biti ostecen.
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Kako biste napunili bateriju ili upotrebljavali pumpu
na elektri¢noj mrezi:

1.  Spojite kabel za napajanja na drzac.

2. Umetnite kabel napajanja u uticnicu.

3. Za odspajanje, odspojite kabel napajanja iz uticnice
i uklonite kabel napajanja iz drzaca.

Napajanje elektritne mreze oznaceno je zelenim svjetlom na prednjoj strani drzaca kao
i na prednjoj strani pumpe (tipkovnica).

Pumpa emitira zvucni signal prilikom odspajanja kabela napajanja.
3.1.6 Pric¢vrscivanje i uklanjanje kratkog vodica

Kratki vodi¢ moze se jednostavno pricvrstiti na i ukloniti
s drZaCa pumpe kako je naznaceno na slici desno.

3.2 Uklanjanje ';31
Wy .
3.2.1 Uklanjanje pumpe s drza¢a pumpe I\J g f o

o Gurnite rucku za blokiranje.

Q Povucite pumpu prema gore.

3.2.2 Uklanjanje drzaca pumpe

4  Uklanjanje poteskoca

U ovom odjeljku navedene su informacije za uklanjanje poteskoca u vezi s drzacem.

INFORMACIIJE

Za dodatne informacije o problemima i poteSko¢ama pogledajte tehnicki prirucnik
pumpe ili se obratite svojem prodajnom predstavniku tvrtke Fresenius Kabi.

e

Opis problema Preporucene radnje

Kabel napajanja ne
moZe se spojiti s
drzacem ili ukloniti s
njega

Provjerite ulaz kabela napajanja na drzacu

Provjerite konektor kabela napajanja

Pogledaijte tehnicki priru¢nik

Obratite se prodajnom predstavniku tvrtke Fresenius Kabi
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Svjetlosni indikator ®  Provjerite instalaciju kabela napajanja
napajanja elektricne ®  Provjerite kabel napajanja
mreze ne funkcionira ®  Pogledajte tehnicki prirucnik
®  Obratite se prodajnom predstavniku tvrtke
Fresenius Kabi
Drzac se ne moze ®  Provjerite je li visina polozaja u definiranom rasponu
postaviti u odredeni stupne stezaljke
polozaj ®  Provjerite rad stupne stezaljke
®  Pogledajte tehnicki prirucnik
®  Obratite se prodajnom predstavniku tvrtke
Fresenius Kabi
5 Tehnicki podaci

5.1 Nacinrada
Drzac je uredaj za viSekratnu uporabu.

5.2 Specifikacije napajanja elektricne mreze

Kabel napajanja mora biti izravno spojen na uticnicu elektricne mreze.
Zastita od elektricnog udara: razred II

Ulazna snaga drzaca

Ulazni napon izmjeni¢ne struje: 100-240 Vac
Ulazna frekvencija izmjeniCne struje: 50/60 Hz
Ulazna izmjeni¢na struja: 110 mA-205 mA

Izlazna snaga d

rzaca

9 Vdc £ 5 % / 9 W (maksimalno opterecenje)

Duljina kabela napajanja

Pribl. 2 m (osim utikaca tipa M koji je otprilike 3 m)

5.3 Dimenzije — Tezina

Tezina Dimenzije (visina X Sirina X dubina)
_ o Otpril. 132 mm x 118 mm x 46 mm (bez stupne
Drzac 0,45 kg stezaljke)
Bruto tezina | ~ 1,0 kg -

5.4 Uskladenost sa standardima

c € U skladu s Zastita od vlage:
Uredba (EU) Drzac: IP32 (zastita od istjecanja)
2017/745
Sigurnost U skladu s

elektromedicinske
opreme

EN/IEC 60601-1
EN/IEC 60601-1-6
EN/IEC 60601-1-11

_||§||. Primijenjeni dio za zastitu
od defibrilacije tip CF

Oprema razreda II

O]

Elektromagnetska
kompatibilnost

U skladu s
EN/IEC 60601-1-2
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Oznacivanje U skladu s
EN 1041
EN ISO/ISO 15223-1

Napomena: Konacan popis primjenjivih standarda dostupan je na zahtjev. Uredaj
je zasti¢en od propustanja struje i ne stvara smetnje uredajima za EKG ili EEG.

6 Ciscenje i dezinficiranje

OPREZ
= Ako je nakon ciS¢enja uredaja onecis¢enje i dalje vidljivo, uredaj vratite
odjelu za biomedicinu.
*  Slijedite najbolje prakse dezinficiranja i CiS¢enja kako biste smanijili
opasnost od ostecenja drzaca.
»  DrzacC je nesterilan medicinski uredaj

vav 7

6.1 Zabranjena sredstva za ciscenje i dezinficiranje

Ne upotrebljavajte sredstva za Cis¢enje ili dezinficiranje koja sadrze sljedece tvari jer
agresivna sredstva mogu ostetiti plasticne dijelove uredaja i prouzrociti kvar uredaja:
. trikloretilen

=  abrazivni deterdzenti

6.2 Mjere opreza

Ocistite drza¢ odmah po onecis¢enju hranom ili lijekovima iz sonde te najmanje jedanput
tjedno. Drzac je potrebno nakon cis¢enja ostaviti da se susi otprilike pet minuta prije
ponovnog spajanja na napajanje.

Nakon svake primjene na pacijentu drza¢ mora ocistiti obu¢ena medicinska sestra ili
pomoc¢na medicinska sestra.

6.3 Preporucena sredstva za CiS¢enje i dezinficiranje
Didecildimetilamonijev klorid (na primjer: Wip'Anios Excel tvrtke Anios).
Obratite se odgovarajucoj sluzbi koja je u vasoj ustanovi odgovorna za CiS¢enje
i dezinficiranje proizvoda za viSe detalja.

6.4 Smjernice i postupak ciS¢enja i dezinficiranja
INFORMACIJE

, e Ne uranjajte drzac u tekuéine i nemojte dopustiti ulazak tekuéine
u kuciste uredaja.

= Drzac je otporan na preporucena sredstva za CiS¢enije.

J

6.4.1 Upute za ciscenje

Preduvjet

=  Odspojen je kabel napajanja.

*=  Pumpa je odspojena od drzaca.

= Zrak je sobne temperature (od 20 °C do 25 °C).
. Rukovatelj nosi odgovarajucu zastitnu opremu.
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Postupak

1. Drzac postavite na ociS¢enu povrsinu ili jednokratni podmetac.

2. Nemojte okretati drzac tijekom ciS¢enja kako ne bi doslo do istjecanja tekuéine.

3. Upotrijebite maramice spremne za uporabu kako biste uklonili svu vecu prljavstinu.

4. Temeljito obrisSite sve izlozene povrsine (kuciste, vijak stupne stezaljke, podrucje
spajanja, kabel napajanja) drzaca, od vrha do dna.

Preporuceno je minimalno vrijeme CiS¢enja od jedne minute (ostavite vidljivo mokro jednu
minutu), dok se ne otope i uklone sve organske tvari. Nemojte dopustiti istjecanje,
curenje ili kapanje tekucine na kuciste drzaca. Za cis¢enje kontaktnih zatika upotrijebite
vatu za ciScenje.

5. Temeljito obriSite sve izlozene povrSine uporabom Ciste maramice spremne za
uporabu. Preporuceno je minimalno vrijeme cis¢enja od jedne minute (ostavite
vidljivo mokro jednu minutu), dok se ne otope i uklone sve organske tvari.

6. Obrisite kabel napajanja.

7. Pustite da se uredaj u potpunosti osusi na sobnoj temperaturi.

6.4.2 Upute za dezinficiranje

Preduvjet

= ZavrSen je postupak ciscenja.

QOdspojen je kabel napajanja.

Pumpa je odspojena od drzaca.

Zrak je sobne temperature (od 20 °C do 25 °C).
Rukovatelj nosi odgovarajucu zastitnu opremu.

Postupak HR

1. Prethodno ocisceni drzaC postavite na ocis¢enu povrsinu ili jednokratni podmetac.

2. Nemoijte okretati drzac tijekom dezinficiranja kako ne bi doslo do istjecanja tekucine.

3. Upotrijebite maramice spremne za uporabu kako biste obrisali sve izlozene povrsine
drzaca, pazeci pritom da obuhvatite sve pukotine, procjepe i tesko dostupna mjesta.
Nemojte dopustiti istjecanje, curenje ili kapanje tekuéine na kuciste drzaca.

4. Ponovite 3. korak upotrebom cCiste maramice spremne za uporabu. Minimalno
kontaktno vrijeme za svaki korak iznosi tri minute za baktericidno djelovanje
(povrsina mora ostati vidljivo mokra tri minute). Za potrebno antimikrobno djelovanje
postujte kontaktno vrijeme naznaceno u preporukama proizvodaca.

5. ObriSite kabel napajanija.

7 Uvjeti prijenosa, skladistenja i recikliranja

7.1 Uvjeti skladistenja i prijenosa
Prije prijenosa odspojite i uklonite kabel napajanja iz drzaca.
Provijerite spoj i funkcionalnost kabela napajanja nakon prijenosa.

Drzac je potrebno upotrebljavati u skladu s navedenim uvjetima skladistenja i prijenosa

(vidjeti OkruZenje uporabe) kako bi se osiguralo rad drzaca i izbjeglo njegovu
neispravnost.
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7.2 Cuvanje
Drza¢ mora biti pohranjen na odgovarajuéi nacin kako bi se izbjeglo neispravnost drzaca.

INFORMACIIJE

(i

N )

A

K
1
2
3
4

Podrudje skladistenja mora biti Cisto, organizirano i u skladu s prethodno
navedenim uvjetima skladistenja.

Drzacem je potrebno rukovati oprezno tijekom skladistenja.

OPREZ

DrzaC je prije skladiStenja potrebno ocistiti i dezinficirati (vidjeti odjeljak
Ciscenje i dezinficiranje).

ako biste pripremili uredaj za skladistenje, slijedite upute u nastavku:
. Odspojite kabel napajanja drzaca.

. Uklonite pumpu i drZza€ sa stupa ili ograde.

. Odistite drzac (vidjeti odjeljak Ciscenje i dezinficiranje).

. Oprezno rukujte drzacem i pohranite ga na odgovarajuce mjesto.

7.3 Recikliranje i odlaganje
Uredaji s ovom oznakom ne smiju se odlagati zajedno s mijeSanim komunalnim
otpadom. Potrebno ih je zajedno prikupiti i odloZiti u skladu s lokalnim propisima.

Obratite se lokalnom prodajnom predstavniku tvrtke Fresenius Kabi za viSe informacija
0 propisima u vezi s obradom otpada.

HR 8 Smijernice i deklaracija proizvodaca o
elektromagnetskoj kompatibilnosti

A
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OPREZ

Drzac je namijenjen za upotrebu s pumpom za enteralno hranjenje
Amika, Amika+ ili s ambulantnom infuzijskom pumpom Ambix nova
u naznacenom elektromagnetskom okruzenju. Kupac ili korisnik mora
osigurati da se upotrebljava u takvom okruzenju. Za informacije o
elektromagnetskoj kompatibilnosti vidjeti Upute za upotrebu pumpe
Amika, Amika+ili Ambix nova, odjeljak Smjernice i deklaracija
proizvodaca o elektromagnetskoj kompatibilnosti.

Uredaj se ne smije upotrebljavati u blizini druge opreme. Ako je takva
uporaba nuzna, uredaj je potrebno promatrati kako bi se osigurao
normalan rad u konfiguraciji u kojoj ¢e se upotrebljavati.

Dugotrajno izlaganje okruzenju s rendgenskim zraCenjem moZze oStetiti
elektronicke dijelove uredaja. Za preporuke o sigurnoj uporabi u takvim
okruzenjima pogledajte Upute za uporabu pumpe.



9 Usluge

9.1 Jamstvo
9.1.1 Opdi uvjeti jamstva

Tvrtka Fresenius Kabi jamdci ispravnost drZzaca u pogledu materijala i izrade u razdoblju
odredenom prihvacenim uvjetima prodaje, osim kad je rijeC o dodatnim dijelovima.
Dodatni dijelovi mogu imati posebne uvjete jamstva. Obratite se prodajnom predstavniku
tvrtke Fresenius Kabi za dodatne informacije.

9.2 Ogranic¢eno jamstvo
Kako biste iskoristili jamstvo u pogledu materijala i izrade od strane naSeg prodajnog
predstavnika ili ovlastenog agenta tvrtke Fresenius Kabi, potrebno je postovati sliedece uvijete:

] Tvrtka Fresenius Kabi nije odgovorna za gubitak ili oSte¢enje uredaja tijekom prijenosa.

] Uredaj se mora upotrebljavati u skladu s uputama opisanima u ovim korisnickim
uputama i drugim pripadaju¢im dokumentima;

=  Uredaj se ne smije ostetiti tijekom skladistenja, popravka ili imati vidljive znakove

neispravnog rukovanja;

Neovlasteno osoblje ne smije mijenjati ili popravljati uredaj;

Serijski broj ne smije se mijenjati ili brisati.

INFORMACIJE
——— | = U slucaju nepostivanja ovih uvjeta, tvrtka Fresenius Kabi izradit ce
{ procjenu troskova popravaka koja obuhvaca potrebne dijelove i rad.

] U slucaju povrata ifili popravka uredaja, obratite se prodajnom

predstavniku tvrtke Fresenius Kabi.

9.3 Zahtjevi za odrzavanje

OPREZ
. Strucno osoblje treba obavijestiti ako dode do pada uredaja ili bilo kojih
neispravnosti. Uredaj se u tom slucaju ne smije upotrebljavati. Obratite
A se svojem odjelu za biomedicinu ili tvrtki Fresenius Kabi.

. Prilikom zamjene dijelova upotrebljavajte samo rezervne dijelove tvrtke
Fresenius Kabi.
. Odrzavanje se ne smije obavljati kada je uredaj u uporabi.

Rok trajanja drzaca: 10 godina.

9.4 Politika i pravila usluga
Obratite se nasem prodajnom predstavniku za viSe informacija o servisiranju ili uporabi
uredaja.

Ako je uredaj potrebno slati na servis, obratite se tvrtki Fresenius Kabi za dostavu ambalaze
vaSem objektu. Kako biste izbjegli mogucu ozljedu ili rizike za osoblje, uredaj oCistite i
dezinficirajte te zapakirajte u dostavljenu ambalaZzu prije slanja tvrtki Fresenius Kabi.

» | INFORMACIJE

0 Tvrtka Fresenius Kabi nije odgovorna za gubitak ili ostecenje uredaja tijekom
| =" ] | prijenosa.
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9.5 Obavijest o ozbiljnom incidentu
Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu
i nadleznom tijelu.

Informacije i kontakt podaci:
Fresenius Kabi AG
Else-Kréner-Str. 1

61352 Bad Homburg
GERMANY

Tel.: +49 (0) 6172 / 686-0
http://www.fresenius-kabi.com

10 Informacije o narucivanju

OPREZ
*  Drzac je kompatibilan samo sa asortimanom pumpi Amika, Amika+ i
Ambix nova.

L] Upotrebljavajte samo preporucene dodatne dijelove tvrtke Fresenius Kabi.
Za rukovanje pumpama ili dodatne informacije, obratite se nasem odjelu prodaje.

Za dodatne informacije o dodacima Amika / Amika+ / Ambix nova, pogledajte Upute
za upotrebu pumpe Amika, pumpe Amika+ ili pumpe Ambix nova, odjeljak Informacije
o narucivanju.

11 Rjecnik pojmova

Pojam Opis

°C Celzijev stupanj

CE oznaka europska oznaka sukladnosti
cm centimetri

EKG elektrokardiogram

EEG elektroencefalogram

EMC elektromagnetska kompatibilnost
hPa hekto paskal

Hz herc

kg kilogram

m metri

mA miliamper

Max. maksimalno

Min. minimalno

mm milimetri

MR magnetska rezonanca

Vac volti izmjenicne struje

Vdc volti istosmjerne struje

W vat
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http://www.fresenius-kabi.com/

Kontakt podaci lokalnog servisa

Ovaj dokument moze sadrzavati netocnosti ili tipografske pogreske. Stoga moze doéi do
izmjena koje ¢e biti uvrStene u kasnija izdanja. Zbog evolucije standarda, pravnih
tekstova i materijala, karakteristike navedene u tekstu i slike ovog dokumenta primjenjuju
se samo na uredaj s kojim su isporucene.

Dokument se ne smije u potpunosti niti djelomi¢no reproducirati bez pisanog pristanka
tvrtke Fresenius Kabi.

Proizvedeno u Kini
Datum revizije: ozujak 2022.

Reference: DD3030006-03 Smart Holder Power IFU_HRV c €
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Szimbolumok leirasa

Szimbolum Leiras

Szimbolum Leiras

Orvostechnikai eszkz

Egyedi eszkdzazonositd

@ Olvassa el a hasznalati
Utmutatot

A szilard idegen testekkel
(>2,5 mm) és

1p32 folyadékcseppekkel szembeni

védelem jeltlése

I1. osztalyl eszkoz

“ Gyartd
|§|+ Defibrillaciobiztos, CF tipusu,
beteggel érintkez6 alkatrész

Sorozatszam

Bemeneti terminal — csatlakozd

Kimeneti terminal —
csatlakoz6

Katalégusszam
G

Valtakozd aram (AC)

fp—— Egyenaram (DC)

CE-jelolés

Hulladék-ujrahasznositasi
folyamatba bevont elem

Paratartalomra vonatkozd
korlatozas

Torékeny! Ovatosan
kezelendd!

Légkori nyomasra vonatkozd
korlatozas

Ez a része legyen felfelé!

Ujrahasznosithatd anyag
altalanos szimbdluma

Tartsa szarazon!

Orvosi elektronikai eszkoz
témege (kg)

HOmérsékleti hatarérték

1 3oV NPAOIENE

A gyartd (izem neve és cime

'"*'

¢ (01) 04052682037245
: (21) 12345678

s (11) 200316

(240) CS1000428

(01) Termékazonositd GTIN
(21) Termék gyartasi szama
(11) Gyartasi datum

(240) Termékreferencia
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INFORMACIO

L
[ ]

Vigyazat szimboélum: Azt jelzi, hogy a felhasznaldnak a hasznalati
Utmutatobdl kell tajékozddnia olyan fontos, figyelmeztetésekkel és
ovintézkedésekkel kapcsolatos informacidkrdl, amelyek kiilonb6zd okok miatt
magan az orvostechnikai eszk6zon nem tiintethetok fel.

Informacio szimbolum: Kévetendd javaslatok.

= A hémérsékletre, légnyomasra és paratartalomra vonatkozd
korlatozasokkal, valamint a tengerszint feletti magassaggal kapcsolatos
tovabbi informacidkért olvassa el a ,Felhasznalasi kdrnyezet” fejezetet.
A pumpa hasznalati Gtmutatoi elérhetéek online. Tovabbi informacidért
tekintse meg az Amika, Amika+ vagy az Ambix nova hasznalati
Utmutatojat a kovetkez6 cimen: https.//key2.fresenius-kabi.com.
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1 Bevezeto

A dokumentum a kovetkez6 személyek szamara készlilt:
A Smart Holder Power (intelligens tartdé tapegysége)
Amika/Amika+/Ambix nova végfelhasznaloi.

tartoval felszerelt

1.1 Targyi hataly

A jelen hasznalati Gtmutatd a Smart Holder Power tartdé Utmutatdja, amelyre a
tovabbiakban tartoként hivatkozunk. A tartd kompatibilis az Amika enteralis
taplalopumpaval, az Amika+ enterdlis taplalopumpaval és az Ambix nova ambulans
infuzids pumpaval, amelyekre a jelen hasznalati Utmutatéban pumpa néven hivatkozunk.

VIGYAZAT

A felhasznaldnak be kell tartania a hasznalati Gtmutatd utasitasait. Az
utasitasok be nem tartdsa a berendezés karosodasahoz, illetve a betegek vagy
a felhasznaldk sériiléséhez vezethet. Bizonyos szévegrészek a kévetkezo
fejezetben leirt szimbolumokkal vannak kiemelve: Szimbolumok leirasa.
1.2 Rendeltetésszerii hasznalat
A tartd engedélyezett tartdeszkozokre szerelhetd, példaul radra, sinre, agyra,
kerekesszékre, asztalra és asztali allvanyra. A tartd lehet6vé teszi a pumpa felhelyezését
és biztos rogzitését.

A haldzati tapelldtashoz csatlakoztatva biztositja a felszerelt pumpa tapellatasat és
akkumulatoranak toltését.

1.2.1 Felhasznaldi célpopulacio

A tartot kizardlag képzett egészségligyi szakemberek, betegek és egyéb kapcsolddo
felhasznalok hasznalhatjak. A képzési Utmutato fel6l érdeklGdjon a Fresenius Kabi
kereskedelmi képviseleténél.

1.3 Felhasznalasi kérnyezet
A tarto rendeltetésszeri(ien kdrhazban, beteggondozdban, otthon, orvosbioldgiai irodaban
és a mliszaki szervizben érintett egyéb teriileteken hasznalhaté.

NE HASZNALJA:

=  ment6ben, helikopteren és repiilén

=  magneses rezonancias képalkotd (MRI) készllékek kornyezetében
VIGYAZAT

A tartét az aldbbiakban meghatarozott mikodési, tarolasi és szallitasi
feltételek mellett kell hasznalni.

Uzemi Tarolasi és szallitasi

10 °C és 40 °C kozott

Hoémérsékleti tartomany

—20 °C és +45 °C kozott

Nyomastartomany

700 és 1060 hPa kdzott

500 és 1060 hPa kozott

Paratartalom-tartomany

30% és 85% kozott,
kondenzacid nélkiil

10% és 90% ko6z6tt,
kondenzacié nélkiil

Tengerszint feletti
magassag

3000 m-nél kevesebb
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2 Leiras

2.1 A rendszer meghatarozasa
Az Amika/Amika+/Ambix nova pumpat a tartdra helyezve egységes Amika/Amika+/Ambix
nova rendszert kap.

2.2 A csomag tartalma

A tartdhoz a kovetkezo tartozékokat kapja:
] Smart Holder Power

=  Tapkabel

. Felhasznaldi dokumentumok

A csomagolas Ujrahasznositott kartondobozbdl all.

A csomagolason hasznalt szimbolumok leirasa a Szimbolumok leirdsa cim( részben talalhato.

2.3 A tarté bemutatasa

Jelmagyarazat

Alvanyrogzits fogantytja
ErintkezGk a pumpa és a tarto
kozotti csatlakozashoz

Nyilas

Sziirke rogzitékar

Haldzati fesziiltség jelz6fénye
HU
Tartd azonositd cimkéje

Tapkabelbemenet

Haldzati fesziltség jelz6fénye
a tarto el6lapjan

(3]

(4]

(5]

(6 Allvanyrogzits
(7]

(8]

€

AC~ A tapkabelbemenet mellett

Megjegyzés: A nyilas a méretiiknek megfelel6 kabelek rogzitésére hasznalhato.

3 A tarto fel- és leszerelése

VIGYAZAT

A Legyen fokozott figyelemmel a kabelekkel és szerelékekkel valo fojtas
kockazatdra, valamint a lenyelhetd vagy belélegezhetd kis részekre.
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3.1 Felszerelés

3.1.1 Az allvanyrogzit6é hasznalata
A tartd univerzalisan, fliggGlegesen és vizszintesen
is csatlakoztathato. Forditsa megfelel6 helyzetbe az allvanyrogzitot.

3.1.2 A tarto elhelyezése egy sinen, ridon, agyon vagy kerekesszéken
A tarté elhelyezésekor tgyeljen arra, hogy a kijelz6 megfeleld magassagban, jol lathatd
és olvashato (alld) helyzetben legyen (az érintkezok alul legyenek).

X, Y min = 10 mm
X, Y max = 35 mm

@ min = 8 mm
@ max = 40 mm

A pumpa elmozdulasanak elkertilése érdekében rdgzitse szorosan az allvanyrogzit6t
a rudhoz vagy a sinhez.
Ugyeljen arra, hogy a pumpa szorosan és megfelel6 helyzetben régziiljon.

3.1.3 A tarto asztalon torténo elhelyezése
A tarté elhelyezhet6 egy lapos, vizszintes asztalon /(
az abran bemutatott mddon. S

Ugyeljen arra, hogy a tart6t az asztal széleitdl tavol helyezze el, nehogy valaki véletlentil
leverje az asztalrol.

3.1.4 A pumpa elhelyezése -
Csusztassa a pumpat lefelé, amig a sziirke '
rogzitokar a helyére nem kattan.

el

3.1.5 Aram ala helyezés és aramellatas megsziintetése
VIGYAZAT

A Az eszkoz KIZAROLAG a hozza tartozé héaldzati kabellel hasznalhatd. A haldzati
csatlakozdnak mindig hozzaférhetd helyen kell lennie, hogy vészhelyzet esetén
az dramellatas azonnal megszakithatd legyen.
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EllenGrizze, hogy nem sériilt-e a tapkabel. —
A pumpa akkumulatoranak téltése vagy a pumpa .E
haldzati fesziiltségrol torténé hasznalata:

1. Csatlakoztassa a tapkabelt a tartéhoz.

2. Dugja a tapkabelt a halézati aljzatba.

3. Az dramellatas megsziintetéséhez hiizza ki a tapkat
haldzati aljzatbdl, majd a tartébdl.

A haldzati tapfesziiltséget a tarto el6lapjan és a pumpa el6lapjan (a billenty(izeten)
taldlhaté zold fény jelzi.
A tapkabel kihtizasakor a pumpa sipold hangot hallat.

3.1.6 A rovid itmutato felhelyezése és eltavolitasa
A révid Gtmutato konnyedén felhelyezhetd és eltavolithato
a pumpatartordl a jobb oldali abran Iathaté modon.

3.2 Eltavolitas

3.2.1 A pumpa eltavolitasa a pumpatartorol

0 Nyomja meg a szlirke rogzitokart.
@ Huizza a pumpat felfelé.

3.2.2 A pumpatarto eltavolitasa
HU

4 Hibaelharitas

Ez a rész a tartd hibainak elharitasaval kapcsolatos alapvets informaciokat tartalmazza.

INFORMACIO

A problémakkal és azok elharitasaval kapcsolatos részletes tajékoztatasért
haszndlja a pumpa miszaki kézikonyvét, vagy forduljon a Fresenius Kabi
kereskedelmi képviseletéhez.
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A problémak leirasa

Javasolt intézkedések

A tapkabelt nem lehet

®  Ellendrizze a tapkabelbemenetet a tarton.

bedugni a tartdba ®  Ellendrizze a tapkabel csatlakozojat.
vagy kihizni bel6le. ®  Tekintse meg a miszaki kézikonyvet.
®  Forduljon a Fresenius Kabi kereskedelmi
képviseletéhez.
A haldzati fesziiltség ®  Ellendrizze, hogy megfelelden csatlakoztatta-e a
jelz6fénye nem tapkabelt.

mikodik.

®  Ellendrizze a tapkabelt.

®  Tekintse meg a miiszaki kézikényvet.

®  Forduljon a Fresenius Kabi kereskedelmi
képviseletéhez.

A tartét nem lehet
felszerelni az adott
helyre.

®  Ellendrizze, hogy a felszerelés helyének mérete az
allvanyrogzitonél meghatarozott tartomanyon bellil

van-e.
®  Ellendrizze, hogy az allvanyrogzité megfeleléen
mikodik-e.

® Tekintse meg a miiszaki kézikonyvet.
®  Forduljon a Fresenius Kabi kereskedelmi
képviseletéhez.

HU 5 Miszaki informaciok

5.1 Hasznalat modja
A tarto tobbszor hasznalhatd eszkoz.

5.2 A tapellatas jellemzoi
A tapkabelt kdzvetlendil az elektromos haldzati aljzathoz kell csatlakoztatni.
Elektromos aramutés elleni védelem: II. osztaly

Tart6 bemenete

Valtéarami bemeneti fesziiltség: 100-240 Vac
Valtéarami bemeneti frekvencia: 50/60 Hz
Valtéaramu bemeneti aramerésség: 110 mA — 205 mA

Tarto kimenete

9 Vdc + 5% / 9W (maximalis terhelés)

Tapkabel hossza

kb. 2 m (kivéve az M tipusu dugot, amely kb. 3 m

5.3 Méretek — tomeg

Tomeg Méretek (Magassag % Szélesség X Mélység)
Tarto ~ 0,45 kg | Kb. 132 mm x 118 mm x 46 mm (allvanyrogzit6 nélkil)

Brutt6 tomeg | ~ 1,0 kg -
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5.4 Megfelelés a szabvanyoknak

c € Megfelel a Nedvesség elleni védelem:
2017/745 EU-szabalyozasnak | Tarto: IP32 (folyadékcseppekkel
szemben védett)

Elektromos Megfelel az
orvostechnikai ,
berendezések EN/IEC 60601-1 szabvanynak
biztonsaga EN/IEC 60601-1-6 Defibrillaciébiztos, CF tipusu,
szabvanynak beteggel érintkez6 alkatrész
EN/IEC 60601-1-11 9
szabvanynak
]| 1I. osztaly( eszkéz
EMC Megfelel az
EN/IEC 60601-1-2
szabvanynak
Cimkék Megfelel az

EN 1041 szabvanynak

EN ISO/ISO 15223-1
szabvanynak

Megjegyzés: A vonatkozd szabvanyok teljes felsorolasat kérésre biztositjuk. A késziilék
szivargo aram ellen védett, és nem zavarja az EKG- vagy EEG-késziilékek miikodését.

6 Tisztitas és fertotlenités

HU
VIGYAZAT
*  Vigye vissza az eszkozt az orvosbioldgiai részlegnek, amennyiben
a tisztitds utan lathatd szennyez6dések maradnak rajta.
= Atartd sériilésének elkeriilése érdekében kévesse a fertétlenitésre és
tisztitasra vonatkozo legjobb gyakorlatokat.
= Atartd nem steril orvostechnikai eszkoz.

6.1 Tiltott tisztito- vagy fertétlenit6szerek

Ne haszndlja a kdvetkez6é anyagokat tartalmazo tisztitd- vagy fertétlenitészereket, mivel
ezek az agressziv szerek karosithatjdk az eszkdz miianyag részeit, ami hibas miikédéshez
vezethet:

= trikldretilén

=  koptaté hatasu mosdszerek

6.2 Ovintézkedések

Tisztitsa meg a tartét, amint szondataplalékkal vagy gydgyszerekkel szennyezetté valik,
de legalabb hetente egyszer. Tisztitas utan korllbelll 5 percig hagyja szaradni a tartot,
miel6tt Ujbol csatlakoztatna a haldzati fesziiltséghez.

Egy képzett n6vérnek vagy asszisztensnek meg kell tisztitania a tartét minden egyes
beteghasznalat utan.
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6.3 Ajanlott tisztito- és fertotlenitoszerek
Didecil-dimetil-ammadnium-klorid (példaul: Wip’Anios Excel az Aniostdl).

Bbvebb informacidért vegye fel a kapcsolatot a tisztitasért és a fertétlenitésért felels
osztallyal.

6.4 Tisztitasi és fertotlenitési Gtmutato és protokoll

INFORMACIO
| = Ne meritse folyadékba a tartét, és ne engedje, hogy folyadékok az eszkéz
burkolata ald hatoljanak.
= Atartd az ajanlott tisztitdszereknek ellenall.

\ )

6.4.1 Tisztitasi utasitasok

Elofeltételek

= A tdpkabel ki van hizva.

*= A pumpa nem csatlakozik a tartéhoz.

= Alevegl szoba-hémérsékletli (20-25 °C).

=  Akezel6 megfelel6 védofelszerelést visel.

Protokoll

1.  Helyezze a tartot megtisztitott fellletre vagy egyszer hasznalatos alatétre.

2. Tisztitas kdzben ne forditsa fejjel lefelé a tartot, mert folyadék szivaroghat bele.

3. Azonnal hasznalhato torlékendGvel tavolitsa el a nagyobb szennyezGdéseket.

4. Fentrdl lefelé haladva alaposan torélje le a tartd 6sszes szabad feliiletét (burkolat,
allvanyrogzitd csavar, csatlakozorész, tapkabel).

Ajanlott, hogy a tisztitas legalabb 1 percig tartson (varjon legalabb 1 percig, amig
lathatdan nedvesek a felliletek), hogy az Gsszes szerves anyag felolddodjon és eltavolitasra
keriljon. Ne hagyja, hogy folyadék folyjon, szivarogjon vagy cséppenjen a tarté burkolata
ala. Az érintkezoket vattapamattal tisztitsa meg.

5.  Friss, azonnal hasznalhat6 torlékendSvel alaposan tordlje at a szabad fellleteket.
Ajanlott, hogy a tisztitas legaldbb 1 percig tartson (varjon legalabb 1 percig, amig
lathatdan nedvesek a felliletek), hogy az Gsszes szerves anyag feloldddjon és
eltavolitasra keriljon.

6. Torolje le a tapkabelt.

7. Hagyja a készliléket szobahémérsékleten teljesen megszaradni.

6.4.2 Fertotlenitési utasitasok
El6feltételek

= A tisztitasi eljarast végrehajtottak.

= A tdpkabel ki van hizva.

= A pumpa nem csatlakozik a tartéhoz.

*  Alevegb szoba-hémérséklet(i (20-25 °C).
= A kezel6 megfelel6 védofelszerelést visel.
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Protokoll

1. Helyezze a mar megtisztitott tartot megtisztitott felliletre vagy egyszer hasznalatos
alatétre.

2. Fert6tlenités kdzben ne forditsa fejjel lefelé a tartot, mert folyadék szivaroghat bele.

3. Azonnal hasznalhato torlékendGvel torolje le a tartd Gsszes hozzaférhets felszinét,
Ugyelve arra, hogy az dsszes repedést, hasadékot és nehezen elérhets tertiletet
érintse. Ne hagyja, hogy folyadék folyjon, szivarogjon vagy csOppenjen a tartd
burkolata ala.

4. Friss, azonnal hasznalhatd torlkendbvel ismételje meg a 3. 1épést. A minimalis
kontaktidé mindegyik Iépés esetén 3 perc legyen a baktériumolé hatas kifejtéséhez
(a feliilet maradjon lathatéan nedves legalabb 3 percig). A kivant mikrobaellenes
hatds elérése érdekében tartsa be a gyartd altal javasolt kontaktidot.

5. Torolje le a tapkabelt.

7 Szallitasi, tarolasi és Gjrahasznositasi feltételek

7.1 Tarolasi és szallitasi feltételek
Szallitas elGtt csatlakoztassa le a tapkabelt, és hizza ki a tartobdl.
Szallitds utan ellenérizze, hogy csatlakoztatta-e a tapkabelt, és az miikodik-e.

A megfeleld teljesitmény biztositasa érdekében a tartdt a meghatarozott tarolasi
és szallitasi feltételek mellett kell hasznalni (lasd: Felhasznaldsi kornyezet).

7.2 Tarolas

Ugyeljen arra, hogy a tarté megfelel6 mddon legyen tarolva, hogy elkeriilje a tarto HU
meghibasodasat.
INFORMACIO

( =  Atdrolasi teriiletnek tisztanak, rendezettnek kell lennie, és meg kell
felelnie a fenti tarolasi feltételeknek.

J

= A tartdt dvatosan kell kezelni tarolas kdzben.

VIGYAZAT

A A tartét tarolas el6tt meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell (lasd: Tisztitds és
fertbtlenités).

A késziiléket az aldbbiak szerint készitse eld tarolasra:

1. Hu(zza ki a tapkabelt a tartébdl.

2. Vegye le a pumpat és a tartot a rudrol vagy a sinrdl.

3. Tisztitsa meg a tartdt (lasd: Tisztitds és fertotlenites).

4. Kezelje dvatosan a tartét, és tarolja megfeleld helyen.

7.3 Ujrahasznositas és hulladékkezelés
Az ilyen cimkével megjelolt késziilékeket tilos az altalanos hulladékba helyezni.
Elkilonitve kell 6sszegydijteni, és a helyi szabalyozasoknak megfelelden kell
mmm drtalmatlanitani 6ket.
A hulladékfeldolgozas szabalyozasara vonatkozd bévebb tdjékoztatast a Fresenius Kabi
helyi kereskedelmi képviseletétdl kaphat.
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8 Utmutato és a gyarto elektromagneses
bsszeférhetdségre vonatkozé nyilatkozata

VIGYAZAT

= Atartd rendeltetésszer(ien az Amika, Amika+ enteralis taplalépumpaval
vagy az Ambix nova ambulans inf(ziés pumpaval hasznalhaté a
meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben. A termék vasarldja vagy
hasznaldja koteles biztositani a hasznalatnak megfeleld koriilményeket.
Az EMC-megfelelésrdl bévebben lasd az Amika pumpa hasznalati
Utmutatoéjanak, az Amika+ pumpa hasznalati Utmutatoéjanak vagy az
Ambix nova pumpa hasznalati Utmutatéjanak a gyartd elektromagneses
A OsszeférhetGségre vonatkozd nyilatkozatardl szold részét.

» Az eszkozt nem ajanlott mas eszk6z kézelében hasznalni. Amennyiben ez
mégis indokolt, kérjiik, gy6z6djon meg az eszkdz normal miikodésérdl az
adott hasznalathoz sziikséges beallitasokat alkalmazva.

*  Ha az eszkdz huzamosabb ideig réntgensugarzasnak van kitéve,
elektronikai egységei karosodhatnak. Kérjlk, az ilyen kérnyezetben
torténd biztonsagos hasznalattal kapcsolatos bévebb informaciokért
ellenGrizze a pumpa hasznalati Utmutatojat.

9 Szervizszolgéltatésok

9.1 Jotallas

9.1.1 Altalanos jotallasi feltételek

A Fresenius Kabi szavatolja, hogy a tarté az elfogadott értékesitési feltételekben
meghatarozott ideig mentes marad a gyartasi és anyaghibaktdl. A jotallas nem vonatkozik
a tartozékokra. A tartozékokra egyedi jotallasi feltételek vonatkozhatnak. Tovabbi
informacidkért forduljon a Fresenius Kabi kereskedelmi képviseletéhez.

9.2 Korlatozott jotallas
A Fresenius Kabi kereskedelmi képviseletének vagy meghatalmazott képvisel6jének
gyartasi- és anyaghibakra vonatkozé jétallasanak feltétele, hogy betartsa a kdvetkezOket:

= A Fresenius Kabi nem vallal felel6sséget azért, ha a késziilék szallitds kdzben elvész
vagy megseérdl.

= Akésziiléket a jelen hasznalati Utmutatdban és mas mellékelt dokumentumokban
leirt utasitasoknak megfeleléen kell hasznalnia.

= Akésziilék nem karosodhat a tarolas vagy javitas soran, és nem lehetnek rajta a
nem megfelel6 hasznalat Iathatd jelei.

»  Akésziiléket csak szakképezett személyzet alakithatja at vagy javithatja.

= A sorozatszamot tilos moédositani, megvaltoztatni vagy tordini.
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INFORMACIO

=  Ha ezeket a feltételeket nem tartjak be, a Fresenius Kabi arajanlatot
) készit a késziilék javitasahoz sziikséges alkatrészekre és munkara
vonatkozoan.

=  Haa készlilék visszakiildése és/vagy javitasa sziikségessé valik, forduljon
a Fresenius Kabi ligyfélszolgalatahoz.

- -4

9.3 Karbantartassal kapcsolatos kovetelmények

VIGYAZAT

= A képzett személyzetet tajékoztatni kell arrdl, ha a késziilék leesett vagy
barmilyen meghibasodas tortént. Ebben az esetben tilos hasznalni a
készuléket. Forduljon az orvosbioldgiai osztalyhoz vagy a Fresenius
A Kabihoz.

= Alkatrészcsere esetén kizardlag a Fresenius Kabi vallalat altal biztositott
pétalkatrészeket hasznaljon.

. A késziilék hasznalata kbzben nem szabad karbantartasi munkakat
végezni.

A tarto élettartama: 10 év.

9.4 Szervizelési gyakorlatok és szabalyok
Az eszkoz szervizelésével vagy hasznalataval kapcsolatos bGvebb tajékoztatasért
forduljon a kereskedelmi képviseletlinkhoz.

HU

Amennyiben a késztiléket javitasra kell kiildeni, Iépjen kapcsolatba a Fresenius Kabi
képvisel6jével, hogy kiszallithassuk a létesitményébe a sziikséges csomagoldanyagokat.
A személyzetet ér6 esetleges veszélyek vagy kockazatok elkeriilése érdekében tisztitsa
meg és fertGtlenitse a késziiléket, majd csomagolja be a kapott csomagoléanyagba,
miel6tt elkiildené a Fresenius Kabinak.

| INFORMACIO

} A Fresenius Kabi nem vallal felel6sséget azért, ha a készlilék szallitas kbzben
elvész vagy megsériil.

9.5 Ertesités stilyos balesetrél
Az eszkozzel kapcsolatban tortént minden sulyos balesetet jelenteni kell a gyartonak és
az illetékes hatdsagnak.

Informacio és elérhetdség:
Fresenius Kabi AG
Else-Kréner-Str. 1

61352 Bad Homburg
GERMANY

Tel.: +49 (0) 6172 / 686-0
http://www.fresenius-kabi.com
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10 Megrendelési informaciok

VIGYAZAT

*  Atartd kizarélag az Amika pumpakkal, az Amika+ pumpakkal és az
Ambix nova pumpakkal kompatibilis.

= Kizardlag a Fresenius Kabi altal kindlt tartozékokat hasznalja.

A pumpak hasznalataval kapcsolatos vagy egyéb informaciokért forduljon a kereskedelmi
képviseletiinkhoz.

Az Amika/Amika+/Ambix nova tartozékokkal kapcsolatos tovabbi informaciokért olvassa
el az Amika pumpa hasznalati Utmutatdjanak, az Amika+ pumpa hasznalati
Utmutatdjanak vagy az Ambix nova pumpa hasznalati Utmutatdjanak megrendelési
informacidkrol szolé részét.

11 Széjegyzék

Kifejezés Leiras

°C Celsius-fok

CE-jelolés Eurdpai megfelelGségi jelolés

cm centiméter

EKG Elektrokardiogram

EEG Elektroenkefalogram

EMC Elektromagneses Gsszeférhetfség
hPa hektopascal

Hz hertz

kg kilogramm

m méter

mA milliamper

Max. Maximum

Min. Minimum

mm milliméter

MRI Méagneses rezonancias képalkotas
Vac V valtakozo fesziiltség

Vdc V egyenfesziiltség

W watt
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Helyi szerviz elérhetoségei:

HU

A jelen dokumentum pontatlansagokat és nyomdai hibakat tartalmazhat. Az esetlegesen
szilkséges modositasokat a késdbbi kiadasok tartalmazzak. A szabvanyok, valamint a jogi
szbvegek és anyagok fejlédése miatt a jelen dokumentum szévegeiben és képein szerepld
jellemzOk kizardlag arra a késziilékre vonatkoznak, amelyhez a dokumentumot
mellékelték.

Ez a dokumentum a Fresenius Kabi irasos engedélye nélkiil sem részben, sem egészben
nem sokszorosithato.

Késziilt: Kindban
FelUlvizsgalat datuma: 2022. marcius. c €
Hivatkozas: DD3030006-03 Smart Holder Power IFU_HUN
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Descrizione dei simboli

Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione
. . . Identificatore univoco del
Dispositivo medico dispositivo

Fare riferimento alle Istruzioni per

Indice di protezione da corpi

It IP32 |estranei solidi (> 2,5 mm) e

uso . L
gocciolamento di liquidi

Produttore Apparecchiatura di Classe II

Protezione da corrente di
dispersione; parte applicata di classe
CF, protezione da defibrillatore

Numero seriale del prodotto

Riferimento prodotto/Codice articolo

Terminale ingresso - connettore

Terminale uscita - connettore

Corrente alternata (CA)

Corrente continua (CC)

Marchio CE

Parte inclusa in un processo di
riciclaggio

Limite di umidita

Fragile, maneggiare con cura

Limite di pressione atmosferica

Mantenere questo lato verso |'alto

Simbolo generico per materiale
riciclabile

Mantenere all'asciutto

Peso (kg) del sistema
elettromedicale

Limite di temperatura

Nome e indirizzo dello
stabilimento di produzione

-V _JEEolR A NP OEARE

'"*'

i";'Eh ¢ (01) 04052682037245
FLFTEE (21) 12345678
A : (11) 200316

Rl (240) 051000428

r, A

(01) Identificativo del prodotto GTIN
(21) Numero di serie del prodotto
(11) Data di produzione

(240) Codice prodotto

dispositivo medico stesso.

INFORMAZIONI

altitudine, fare riferimento alla
Le presenti Istruzioni per |'uso

L

Simbolo di attenzione: indica la necessita per 'utente di consultare le
istruzioni per l'uso per importanti informazioni precauzionali quali avvertenze
e precauzioni che non possono, per una serie di ragioni, essere riportate sul

Simbolo di informazione: raccomandazioni da seguire.

§ Per ulteriori informazioni sui limiti di temperatura, pressione, umidita e

sezione “Ambiente di utilizzo”.
(IFU) sono disponibili anche online. Per

ulteriori informazioni, consultare le IFU per Amika, Amika + o Ambix nova
all'indirizzo https://key2.fresenius-kabi.com.
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1 Introduzione

1l presente documento €& destinato a:
Utilizzatori finali di Amika / Amika+ / Ambix nova con Smart Holder Power
(Alimentazione del supporto intelligente).

1.1 Campo d’applicazione

Le presenti Istruzioni per I'uso (IFU) sono applicabili al Smart Holder Power, di seguito
indicato come “Holder”. L'Holder & compatibile con la pompa per nutrizione enterale
Amika, la pompa per nutrizione enterale Amika+ e la pompa per infusione domiciliare
Ambix nova, di seguito “pompa” nelle presenti IFU.

ATTENZIONE

L'utente deve attenersi alle istruzioni qui specificate. La mancata osservanza

A delle presenti potrebbe causare danni all'apparecchiatura e lesioni a pazienti o
operatori. Alcuni testi specifici vengono evidenziati utilizzando i simboli
descritti in Descrizione dei simboli.

1.2 Destinazione d’'uso

L'Holder puo essere posizionato su un sostegno approvato come un’asta, un binario
orizzontale, un letto, una sedia a rotelle, un tavolo e un supporto da tavolo. Consente il
fissaggio della pompa a tale sostegno per garantirne il posizionamento sicuro.

Quando viene collegato alla rete elettrica, ha lo scopo di fornire I'alimentazione elettrica
per il funzionamento e caricare la batteria della pompa installata su di esso.

1.2.1 Utilizzatori destinatari

L'Holder & destinato all'uso esclusivo di professionisti sanitari, pazienti e qualsiasi altro
operatore pertinente debitamente formati. Per un corso di formazione, contattare il
rappresentante commerciale di Fresenius Kabi.

1.3 Ambiente d'uso
L'Holder & destinato all'uso in ospedali, ambulatori, ambienti domiciliari, Ingegnerie
Cliniche e in qualsiasi altra area coinvolta nell’assistenza tecnica.

NON UTILIZZARE:
. in ambulanze, elicotteri e aeromobili
=  in ambienti destinati all'Imaging a Risonanza Magnetica (MRI)

ATTENZIONE
A Utilizzare I'holder alle condizioni di funzionamento, stoccaggio e trasporto
specificate di sequito.

Funzionamento Stoccaggio e trasporto
Da 10 °Ca 40 °C Da -20 °Ca +45 °C

Intervallo di
temperatura

Intervallo di pressione | Da 700 hPa a 1.060 hPa Da 500 hPa a 1.060 hPa

Dal 30% all’'85%, senza Dal 10% all'90%, senza
condensa condensa

Altitudine Al di sotto dei 3.000 m -
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2 Descrizione

2.1 Definizione del sistema
Per avere un sistema Amika / Amika+ / Ambix nova integrato, posizionare la pompa
Amika / Amika+ / Ambix nova sull’'Holder.

2.2 Contenuto della confezione

L'Holder viene consegnato in dotazione con quanto segue:
] Smart Holder Power

= Cavo di alimentazione

. Documentazione utente

La confezione & composta da cartone riciclato.
I simboli utilizzati sulla confezione del sistema sono descritti in Descrizioni dei simboli.

2.3 Descrizione Holder Legenda

Manopola morsetto

Contatti per il collegamento tra
pompa e Holder

Alloggiamento
Leva di blocco grigia

Indicatore luminoso
dell’alimentazione elettrica

Morsetto per asta
Etichetta identificative dell’Holder 1T

00 600 000

Ingresso del cavo di
alimentazione

Indicatore luminoso
dell’alimentazione elettrica, sul
pannello anteriore del supporto

AC~  Vicino all'ingresso del cavo di
alimentazione

Nota: I'alloggiamento pu0 essere utilizzato per fissare i cavi compatibili con le sue
dimensioni.

3 Installazione e rimozione dell’'Holder

ATTENZIONE

A Prestare attenzione al rischio di strangolamento dovuto a cavi e deflussori e
alle parti pil piccole che potrebbero essere ingerite o inalate.
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3.1 Installazione

3.1.1 Utilizzo del morsetto per asta
E possibile fissare 'Holder universalmente in senso verticale
e orizzontale. Ruotare il morsetto per asta nella posizione adeguata.

3.1.2 Posizionamento dell’Holder su binario orizzontale, asta, letto o sedia
a rotelle

Verificare che I'Holder sia posizionato in modo che il display si trovi a un‘altezza tale da

offrire visibilita e orientamento ottimali nella direzione di lettura (i contatti per il

collegamento si trovano nella parte inferiore).

X, Y min = 10 mm
X, Y max = 35 mm

@ min = 8 mm
@ max = 40 mm

Serrare adeguatamente il morsetto sull’asta o sul binario orizzontale per evitare qualsiasi
movimento della pompa.
Verificare che la pompa sia adeguatamente fissata e saldamente posizionata.

3.1.3 Posizionamento dell’Holder su un tavolo
E possibile posizionare I'Holder su una superficie ¢ _
piana e orizzontale, come indicato in figura. NNy =

Verificare che I'Holder si trovi lontano dai bordi
del tavolo per evitarne la caduta accidentale.

3.1.4 Posizionamento della pompa
Fare scorrere la pompa verso il basso fino
all'innesto della leva di blocco grigia.

i

3.1.5 Collegamento elettrico e rimozione

ATTENZIONE

Usare ESCLUSIVAMENTE il cavo fornito con il dispositivo. La presa deve
rimanere sempre accessibile per consentire di scollegare |'alimentazione in
caso di emergenza.

Assicurarsi che il cavo di alimentazione non sia danneggiato.
Per caricare la batteria della pompa o collegare la pompa all’alimentazione elettrica:
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1. Collegare il cavo di alimentazione all'Holder.

Collegare il cavo di alimentazione alla presa di corrente.

3. Per disconnettere, scollegare il cavo di alimentazione dalla
presa di corrente e rimuovere il cavo di alimentazione
dall'Holder.

N

=ills

La presenza di alimentazione elettrica & indicata dalla spia verde sul pannello anteriore

dell’'Holder e sul pannello frontale della pompa (tastiera).

Una volta scollegato il cavo di alimentazione, la pompa emettera un segnale acustico.

3.1.6 Fissaggio e rimozione della Guida rapida
E possibile fissare e rimuovere con facilita una guida rapida
dall’'Holder della pompa, come indicato nella figura a destra.

3.2 Rimozione
3.2.1 Rimozione della pompa dall’Holder
o Premere la leva di blocco grigia. 3
9 Estrarre la pompa verso I'alto.

3.2.2 Rimozione dell’Holder

4 Risoluzione dei problemi

In questa sezione sono riportate informazioni per svolgere una prima risoluzione dei
problemi relativi all'Holder.

INFORMAZIONI

Per ulteriori informazioni su problemi e loro risoluzione, fare riferimento al
Manuale tecnico della pompa o contattare il rappresentante commerciale di
Fresenius Kabi.

Nt )

159

IT



IT

Descrizioni dei
problemi

Azioni consigliate

Impossibile collegare °
o rimuovere il cavo di

alimentazione )
dall’'Holder °
°

Controllare l'ingresso del cavo di alimentazione
sull’'Holder

Controllare il connettore del cavo di alimentazione
Consultare il manuale tecnico

Contattare il rappresentante commerciale di
Fresenius Kabi

L'indicatore luminoso
dell'alimentazione
elettrica non funziona

Controllare l'installazione del cavo di alimentazione
Controllare il cavo di alimentazione

Consultare il manuale tecnico

Contattare il rappresentante commerciale di
Fresenius Kabi

Impossibile posizionare | ®
I'Holder

Verificare che la posizione in cui si vuole installare
I'Holder rientri nelle dimensioni permesse dal morsetto
per asta

Controllare che il morsetto per asta funzioni
normalmente

Consultare il manuale tecnico

Contattare il rappresentante commerciale di

Fresenius Kabi

5 Informazioni tecniche

5.1 Modalita di funzionamento
L'Holder & un dispositivo riutilizzabile.

5.2 Specifiche dell’alimentazione elettrica
Collegare il cavo di alimentazione direttamente a una presa elettrica.
Protezione contro elettrofolgorazione: classe II

Tensione di ingresso CA: 100-240 V CA

Ingresso Holder Frequenza di ingresso CA: 50/60 Hz

Corrente di ingresso CA: 110 mA-205 mA

Uscita Holder 9V CC + 5%/9 W (carico massimo)

Lunghezza del cavo
di alimentazione

Circa 2 m (eccezione: il tipo di spina M & ca. 3 m)

5.3 Dimensioni - Peso

Peso

Dimensioni (altezza x larghezza x profondita)

Holder Circa 0,45 kg

Circa 132 mm x 118 mm x 46 mm (senza morsetto
per asta)

Peso lordo | Circa 1,0 kg
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5.4 Conformita agli standard

( € Conforme a Protezione contro I'umidita:
Regolamento (UE) 2017/745 Holder: IP32 (protezione da
gocciolamento)

Sicurezza delle | conforme a

aIDIE?FECChCII?tUI_Fe EN/IEC 60601-1 _IEII_ P_rotezigne da corrente_di
elettromeadicali EN/IEC 60601-1-6 dispersione; parte applicata
di classe CF protezione da

EN/IEC 60601-1-11 defibrillatore
CEM Conforme a

EN/IEC 60601-1-2 []| Apparecchiatura di Classe II
Etichettatura Conforme a

EN 1041

EN ISO/ISO 15223-1

Nota: I'elenco completo degli standard applicabili € disponibile su richiesta. Il dispositivo &
protetto dalla corrente di dispersione e non interferisce con apparecchi ECG o EEG.

6 Pulizia e disinfezione

ATTENZIONE
L] Nel caso in cui la contaminazione sia ancora visibile sul dispositivo dopo
la pulizia, restituire il dispositivo al reparto di Ingegneria Clinica di
A riferimento.
] Per limitare i rischi di danni all'Holder, attenersi alle migliori pratiche di
disinfezione e pulizia.
" L'Holder & un dispositivo medico non sterile.

6.1 Detergenti e disinfettanti vietati

Non utilizzare detergenti o disinfettanti contenenti le seguenti sostanze poiché potrebbero
danneggiare le parti in plastica del dispositivo causando il conseguente malfunzionamento
dello stesso:

= tricloretilene

=  detergenti abrasivi

6.2 Precauzioni

In caso di contaminazione con farmaci o nutrizione, pulire subito I'Holder e almeno una
volta a settimana. Dopo la pulizia, lasciar asciugare I'Holder per 5 minuti circa prima del
ricollegamento all’alimentazione elettrica.

Dopo ciascun paziente, I'Holder deve essere pulito da personale infermieristico o ausiliario
adeguatamente formato.

6.3 Detergenti e disinfettanti raccomandati

Cloruro di didecildimetilammonio (esempio: Wip'Anios Excel di Anios).

Per ulteriori informazioni, contattare il servizio responsabile dei prodotti di pulizia e
disinfezione della propria struttura.
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6.4 Linee guida e protocollo di pulizia e disinfezione

INFORMAZIONI
] Non immergere I'Holder in liquidi o lasciare penetrare liquidi all'interno
del dispositivo.

\ )

] L'Holder é resistente ai detergenti raccomandati.

6.4.1 Istruzioni per la pulizia
Prerequisiti

] Cavo di alimentazione scollegato.

. Pompa scollegata dall'Holder.

L] Aria a temperatura ambiente (20-25 °C).

] L'operatore deve indossare dispositivi di protezione idonei.
Protocollo

1.  Posizionare I'Holder su una superficie pulita o su un telo monouso.

2. Durante la pulizia, non capovolgere |I'Holder per evitare che penetrino liquidi.

3. Utilizzare un panno per rimuovere la sporcizia principale.

4.  Pulire a fondo tutte le superfici esposte (alloggiamento, vite del morsetto per asta,
area di collegamento, cavo di alimentazione) dell’'Holder, dalla parte superiore a
quella inferiore.

Si consiglia una pulizia di durata minima pari a 1 minuto (lasciare che resti bagnato per
1 minuto), fino al dissolvimento e alla rimozione di tutte le materie organiche. Evitare la
penetrazione o il gocciolamento di liquidi all'interno dell’Holder. Utilizzare batuffoli di
cotone per pulire i contatti di collegamento.

5.  Pulire a fondo tutte le superfici esposte con un panno nuovo. Si consiglia una pulizia
di durata minima pari a 1 minuto (lasciare che resti bagnato per 1 minuto), fino al
dissolvimento e alla rimozione di tutte le materie organiche.

6. Ripulire il cavo di alimentazione.

7.  Far asciugare completamente il dispositivo a temperatura ambiente.

6.4.2 Istruzioni per la disinfezione
Prerequisiti

] E stato eseguito il protocollo di pulizia.

=  Cavo di alimentazione scollegato.

" Pompa scollegata dall'Holder.

] Aria a temperatura ambiente (20-25 °C).

. L'operatore deve indossare dispositivi di protezione idonei.
Protocollo

1. Collocare I'Holder gia pulito su una superficie pulita o su un telo monouso.

2. Durante la disinfezione, non capovolgere I'Holder per evitare che penetrino liquidi.

3.  Utilizzare salviettine pronte per I'uso per pulire tutte le superfici esposte dell’Holder,
senza tralasciare fessure, interstizi e zone difficili da raggiungere. Evitare la
penetrazione o il gocciolamento di liquidi all'interno dell’Holder.
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4,  Utilizzando salviettine pronte per I'uso, ripetere il passaggio 3. Impiegare 3 minuti
per ciascun passaggio al fine di garantire I'attivita battericida (la superficie deve
restare visibilmente bagnata per 3 minuti). Rispettare i tempi di contatto consigliati
dal produttore per Iattivita antimicrobica richiesta.

5. Ripulire il cavo di alimentazione.

7  Condizioni di trasporto, stoccaggio e riciclaggio

7.1 Condizioni di stoccaggio e trasporto
Prima del trasporto, scollegare e rimuovere il cavo di alimentazione dall’Holder.
Dopo il trasporto, controllare che il cavo di alimentazione sia collegato e funzionante.

Per garantirne le prestazioni ed evitare guasti e anomalie, utilizzare I'Holder nelle
condizioni di stoccaggio e trasporto specificate (vedere Ambiente duso).

7.2 Stoccaggio
Onde evitare malfunzionamenti, verificare che I'Holder sia conservato in maniera
adeguata.

INFORMAZIONI
] Il luogo di stoccaggio deve essere pulito, ben organizzato e conforme
alle condizioni di stoccaggio indicate in precedenza.

. J

] Durante lo stoccaggio, maneggiare I’'Holder con cura.

ATTENZIONE
A Pulire e disinfettare I'Holder prima dello stoccaggio (vedere Pulizia e
disinfezione).

Per preparare il dispositivo per lo stoccaggio, procedere come indicato di seguito: T
1. Scollegare il cavo di alimentazione dell'Holder.

2. Rimuovere la pompa e |I'Holder dall’asta o dal binario orizzontale.

3.  Pulire 'Holder (vedere Pulizia e disinfezione).

4.  Maneggiare con cura I'Holder e riporlo in un luogo idoneo.

7.3 Riciclaggio e smaltimento
I dispositivi con questa etichetta non devono essere smaltiti insieme ai rifiuti generici.
Devono essere raccolti separatamente e smaltiti in conformita alle normative locali.
|
Per ulteriori informazioni sulle normative in materia di trattamento rifiuti, contattare il
rappresentante commerciale di Fresenius Kabi di zona.
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8 Raccomandazioni e dichiarazione CEM del produttore

A\

ATTENZIONE

] L'Holder & destinato all’'uso con la pompa per nutrizione enterale Amika
o Amika+ o la pompa per infusione domiciliare Ambix nova nell’ambiente
elettromagnetico specificato. Il cliente o I'utilizzatore devono assicurarsi
che sia utilizzato in tale ambiente. Per informazioni sulla conformita
CEM, fare riferimento alle IFU della pompa Amika, alle IFU della pompa
Amika+ o alle IFU della pompa Ambix nova, sezione Raccomandazioni
e dichiarazione CEM del produttore.

] 1l dispositivo non deve essere usato accanto ad altre apparecchiature.
Se un tale utilizzo & necessario, osservare il dispositivo per verificare che
funzioni come previsto nella configurazione in cui verra utilizzato.

] L'esposizione prolungata a raggi X pud danneggiare i componenti
elettronici del dispositivo. Consultare le IFU della pompa per
raccomandazioni sull’'uso sicuro in tali ambienti.

9 Servizi

9.1 Garanzia

9.1.1 Condizioni generali di garanzia

Fresenius Kabi garantisce che I'Holder ¢ privo di difetti materiali e di produzione per il
periodo definito dalle condizioni di vendita accettate, fatta eccezione per gli accessori. Gli
accessori potrebbero essere coperti da condizioni di garanzia specifiche. Per ulteriori
informazioni, contattare un rappresentante commerciale di Fresenius Kabi.

9.2 Garanzia limitata

Per sfruttare la garanzia sulla manodopera e sui materiali offerta dai nostri rappresentanti
commerciali o dagli agenti autorizzati da Fresenius Kabi, occorre rispettare le seguenti
condizioni:

. Fresenius Kabi non sara responsabile in caso di perdita o danneggiamento del
dispositivo durante il trasporto.

" Utilizzare il dispositivo nel rispetto delle istruzioni riportate nel presente manuale
utente e negli altri documenti associati.

. Il dispositivo non deve aver subito danneggiamenti durante lo stoccaggio, la
riparazione né mostrare segni di utilizzo inadeguato.

] Il dispositivo non deve essere alterato o riparato da personale non qualificato.

] Il numero seriale del prodotto non deve essere alterato, modificato o cancellato.

(i]
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INFORMAZIONI

] In caso di mancato rispetto di queste condizioni, Fresenius Kabi
preparera una stima dei costi della riparazione comprensiva di
manodopera e pezzi di ricambio richiesti.

= Per restituire e/o riparare il dispositivo, contattare un rappresentante
commerciale di Fresenius Kabi.



9.3 Requisiti di manutenzione

ATTENZIONE

. Informare il personale qualificato di eventuali cadute accidentali o
malfunzionamenti del dispositivo. In questo caso, non utilizzare il dispositivo.
Contattare il vostro reparto di Ingegneria Clinica o Fresenius Kabi.

] In caso di sostituzione dei componenti, utilizzare solo ricambi originali
di Fresenius Kabi.

. Durante I'impiego del dispositivo, non svolgere interventi di
manutenzione.

Durata dell'Holder: 10 anni.

9.4 Policy e disposizioni relative alla manutenzione
Per ulteriori informazioni sulla manutenzione o I'utilizzo del dispositivo, contattare il nostro
rappresentante commerciale.

Per inviare il dispositivo al servizio di assistenza tecnica, contattare Fresenius Kabi per la
spedizione della confezione presso la struttura. Per evitare potenziali danni o rischi per il
personale, pulire e disinfettare il dispositivo e imballarlo nella confezione in dotazione
prima di spedirlo a Fresenius Kabi.

1| INFORMAZIONI
’0 Fresenius Kabi non sara responsabile in caso di perdita o danneggiamento del
| dispositivo durante il trasporto.

9.5 Notifica di incidente grave

Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'autorita competente.

Informazioni e contatti:
Fresenius Kabi AG
Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg
GERMANY

Tel.: +49 (0) 6172 / 686-0
http://www.fresenius-kabi.com

10 Informazioni per lI'ordine

ATTENZIONE

] L'Holder & compatibile esclusivamente con la gamma di pompe Amika,
Amika+ e Ambix nova.

] Utilizzare solo accessori raccomandati da Fresenius Kabi.

Per utilizzare queste pompe o qualsiasi altra informazione, contattare il nostro Ufficio
commerciale.

Per ulteriori informazioni sugli accessori Amika / Amika+ / Ambix nova, consultare le IFU
della pompa Amika, le IFU della pompa Amika+ o le IFU della pompa Ambix nova, sezione
Informazioni per gli ordini.
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11 Glossario dei termini

Termine Descrizione

°C Gradi Celsius

CEM Compatibilita elettromagnetica
cm Centimetri

ECG Elettrocardiogramma

EEG Elettroencefalogramma

hPa Ettopascal

Hz Hertz

kg Chilogrammi

m Metri

mA Milliampere

Marchio CE Marchio di conformita europeo
Max. Massimo

Min. Minimo

mm Millimetri

RM Risonanza magnetica

V CA Volt corrente alternata

VvV CC Volt corrente continua

w Watt
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Riferimento locale per il servizio di assistenza tecnica
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1l presente documento pud contenere imprecisioni o errori tipografici. Pertanto, eventuali
modifiche sono possibili e saranno incluse nelle successive revisioni. Alla luce
dell’evoluzione delle norme, dei test normativi e dei materiali, le caratteristiche indicate
nel testo e nelle immagini del presente documento sono valide solo per il dispositivo
incluso.

E vietato riprodurre questo documento in maniera parziale o integrale senza
un‘autorizzazione scritta di Fresenius Kabi.

Prodotto in Cina

Data revisione: marzo 2022 c €
Riferimento: DD3030006-03 Smart Holder Power IFU_ITA
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Beschrijving van de symbolen

Symbool Omschrijving

Symbool Omschrijving

Medisch apparaat

Unieke hulpmiddelidentificatie

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Beschermingsindex vreemde
IP32 |vaste deeltjes (> 2,5 mm) en
druppende vloeistoffen

Fabrikant

Klasse II-apparatuur

Defibrillatiebestendig

type CF

Serienummer

Catalogusnummer

Ingangsaansluiting - contact

Uitgangsaansluiting - contact

Wisselstroom (AC)

4|§|+ toegepast onderdeel van
Ci

——— |Gelijkstroom (DC)

CE-markering

recyclingproces

Beperking luchtvochtigheid

Breekbaar, voorzichtig

E Onderdeel inbegrepen in een
! behandelen

Atmosferische drukbeperking

TT Deze kant boven

Algemeen symbool voor
recyclebaar materiaal

Gewicht medisch-elektrisch
systeem (kg)

‘T‘ Droog bewaren

Temperatuurbereik

- SRR AN A ORE R

Naam en adres van de fabrikant

NL .. ..,_
Pl (01) 04052682037245
i (21) 12345678
s (11) 200316
(240) CS1000428

(01) GTIN-productidentificatie
(21) Productserienummer
(11) Productiedatum

(240) Productreferentie

raadplegen voor belangrijke informatie zoals waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen die, om een verscheidenheid aan redenen, niet op het
medisch apparaat zelf kunnen worden vermeld.

INFORMATIE

? Symbool voor Let op: Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet
0 Symbool voor Informatie: Volg de aanbevelingen.

— | " Raadpleeg de paragraaf Gebruiksomgeving voor aanvullende informatie
0 over temperatuur-, druk- en vochtigheidsbeperkingen en hoogte.
. Deze gebruiksaanwijzing is ook online beschikbaar. Raadpleeg voor meer

informatie de gebruiksaanwijzing voor Amika, Amika+ of Ambix nova op
https.//key2. fresenius-kabi.com.
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1 Inleiding

Dit document is geschreven voor:
Eindgebruikers van Amika/Amika+/Ambix nova met Smart Holder Power
(Smart houdervermogen).

1.1 Toepassingsgebied

Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op de Smart Holder Power, hierna 'houder'
genoemd. De houder is compatibel met de enterale voedingspomp Amika, de enterale
voedingspomp Amika+ en de ambulante infuuspomp Ambix nova. In deze
gebruiksaanwijzing worden deze aangeduid als 'pomp'.

LET OP

De gebruiker moet de instructies in deze gebruiksaanwijzing opvolgen. Als

A deze instructies niet worden opgevolgd, kan dit leiden tot schade aan de
apparatuur en letsel bij patiénten of gebruikers. Specifieke teksten worden
gemarkeerd met de symbolen die worden beschreven in Beschrijving van de
symbolen.

1.2 Bedoeld gebruik
De houder kan op een daarvoor bestemd oppervlak worden bevestigd, zoals een paal, rail,

bed, rolstoel, tafel of tafelstandaard. De pomp kan aan de houder worden bevestigd,
zodat de pomp stevig op zijn plaats komt te zitten.

De houder is bedoeld om de pomp van stroom te voorzien en de batterij van de pomp op
te laden als deze is aangesloten op netvoeding.

1.2.1 Bedoelde gebruikerspopulatie

De houder mag alleen worden gebruikt door daarvoor getraind medisch personeel,
patiénten en andere relevante gebruikers. Neem contact op met uw Fresenius
Kabi-verkoopvertegenwoordiger voor informatie over trainingen.

1.3 Gebruiksomgeving

De houder is bestemd voor gebruik in ziekenhuizen, verpleeghuizen,
verpleegkundigenposten, thuisomgevingen, biomedische centra en alle andere plaatsen
waar technische dienstverlening wordt geboden.

NIET GEBRUIKEN:

] in een ambulance, helikopter of vliegtuig;

= in MRI (Magnetic Resonance Imaging)-omgevingen;
LET OP
De houder moet onder specifieke, hieronder vermelde gebruiks-, opslag- en
transportvoorwaarden worden gebruikt voor een goede werking.

Bedrijfsmodus Opslag en transport
Temperatuurbereik 10 °C tot 40 °C -20 °C tot +45 °C.
Drukbereik 700 hPa tot 1060 hPa 500 hPa tot 1060 hPa
Luchtvochtigheids- 30% tot 85%, geen 10% tot 90%, geen
bereik condensatie condensatie
Hoogte Minder dan 3000 m -
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2  Omschrijving

2.1 Systeemdefinitie

Plaats de Amika/Amika+/Ambix nova pomp op de houder om een geintegreerd
Amika/Amika+/Ambix nova systeem te vormen.

2.2 Verpakkingsinhoud

Bij de houder wordt het volgende geleverd:
] Smart Holder Power

] Stroomkabel

] Gebruikersdocumenten

De verpakking bestaat uit: gerecycleerd karton.

De symbolen die worden gebruikt op de verpakking, worden beschreven in Beschrijving
van de symbolen.

2.3 Beschrijving houder

Legenda

Klemhendel

Contactpinnen voor verbinding
tussen pomp en houder

Sleuf

Grijze vergrendelingshendel
Controlelampje netspanning
Bevestigingsklem
Identificatielabels houder

Ingang stroomkabel

"R OO0COGOOO® OO0

Controlelampje netspanning, aan
de voorkant van de houder

>
0
2

Bij de ingang voor de
stroomkabel

Opmerking: De sleuf kan worden gebruikt om de kabels te bevestigen die compatibel zijn
met de afmetingen ervan.

3 De houder installeren en verwijderen

LET OP

A Schenk met name aandacht aan het risico van verwurging met kabels en sets
en met de kleine onderdelen die kunnen worden ingeslikt of ingeademd.

3.1 Installatie

3.1.1 De bevestigingsklem gebruiken

De houder kan universeel, verticaal en horizontaal worden
bevestigd. Draai de bevestigingsklem in de geschikte positie.
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3.1.2 Bevestig de houder aan een rail, paal, bed of rolstoel
Zorg dat de houder zodanig is geplaatst dat het scherm op de juiste hoogte zit voor goede
zichtbaarheid en wijzend in de leesrichting (de contactpinnen zitten onderaan).

X, Y min = 10 mm
X, Y max = 35 mm

@ min = 8 mm
@ max = 40 mm

Bevestig de klem stevig aan de paal of de rail om elke beweging van de pomp te voorkomen.
Zorg ervoor dat de pomp goed is bevestigd en gepositioneerd. :
3.1.3 De houder op een tafel plaatsen

De houder kan op een vlakke en horizontale y
tafel worden geplaatst, zoals aangegeven in de figuur. S
Zorg ervoor dat de houder uit de buurt van de tafelrand is geplaatst, zodat deze niet per
ongeluk van tafel kan worden geduwd.
3.1.4 De pomp plaatsen

Schuif de pomp omlaag tot de positie

wordt vergrendeld met de grijze

vergrendelingshendel. g__, —
lI Uf;/

3.1.5 Elektrische verbinding en verwuderlng
LET OP
Gebruik ALLEEN de stroomkabel die met dit apparaat is meegeleverd. Het
stopcontact moet te allen tijde bereikbaar zijn, zodat de stroomtoevoer in
noodgevallen kan worden afgesloten.

Controleer of de stroomkabel niet is beschadigd.
Om de batterij op te laden of de pomp te gebruiken op netspanning:

[y

Sluit het netsnoer aan op de houder.

Steek de stroomkabel in het stopcontact.

3. Om het apparaat los te koppelen haalt u de kabel uit
het stopcontact en verwijdert u de kabel uit de houder.

N

De netspanning wordt aangegeven door een groen lampje op het voorpaneel van de
houder en op het voorpaneel van de pomp (toetsenblok).

De pomp geeft een pieptoon wanneer de stroomkabel wordt ontkoppeld.
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3.1.6 Snelgids bevestigen/verwijderen
Er kan eenvoudig een snelgids worden bevestigd aan en verwijderd
van de pomphouder, zoals aangegeven op de illustratie rechts.

3.2 Verwijderen
3.2.1 De pomp uit de pomphouder verwijderen

@ Druk op de grijze vergrendelingshendel. Wl

11
%

\
e Schuif de pomp omhoog. 1 f o

3.2.2 De pomphouder verwijderen

4  Probleemoplossingen

Deze paragraaf bevat informatie over het oplossen van problemen met de houder.

INFORMATIE

{ﬁ Raadpleeg de technische handleiding van de pomp of neem contact op met
uw Fresenius Kabi-verkoopvertegenwoordiger voor extra informatie over
problemen en probleemoplossing.

Nl )

Probleembeschrijving Aanbevolen actie NL
De stroomkabel kan ®  Controleer de ingang voor de stroomkabel op de houder
niet op de houder ®  Controleer de aansluiting van de stroomkabel
worden aangesloten of | ®  Raadpleeg de technische handleiding
worden losgekoppeld ® Neem contact op met uw Fresenius

Kabi-verkoopvertegenwoordiger
Controlelampje ® Controleer de installatie van de stroomkabel
netspanning werkt niet | ®  Controleer de stroomkabel
® Raadpleeg de technische handleiding
® Neem contact op met uw Fresenius
Kabi-verkoopvertegenwoordiger
De houder kan niet ® Controleer of de omvang van de plaats waar u de
worden bevestigd houder wilt bevestigen geschikt is voor de
bevestigingsklem
® Controleer of de bevestigingsklem correct werkt
® Raadpleeg de technische handleiding
® Neem contact op met uw Fresenius
Kabi-verkoopvertegenwoordiger
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5 Technische informatie

5.1 Bedrijfsmodus
De houder is een herbruikbaar apparaat.

5.2 Netspanningsspecificaties

De stroomkabel moet rechtstreeks worden aangesloten op het stopcontact.
Bescherming tegen elektrische schokken: klasse II

Ingang houder

AC-ingangsspanning: 100-240 Vac
AC-ingangsfrequentie: 50/60 Hz
AC-ingangsstroom: 110 mA-205 mA

Uitgang houder

9 Vdc £5% / 9 W (maximale belasting)

Lengte stroomkabel Ca. 2 m (behalve stekkertype M is ca. 3 m)

5.3 Afmetingen — gewicht

Gewicht Afmetingen (Hoogte x breedte x diepte)

Houder

~ Ca. 132 mm x 118 mm x 46 mm (zonder
0,45 kg bevestigingsklem)

Netto gewicht

~ 1,0 kg -

5.4 Naleving van normen

c € Conform Bescherming tegen vocht:
Verordening (EU) 2017/745 Iélr?lggeerll'i IP32 (beschermd tegen

Vleill(igheid v_anh Conform

e romedische | EnyIEC 60601-1 - |
EN/IEC 60601-1-6 I~ Eeﬁbrlllat’!eb%stegm? type CF
EN/IEC 60601-1-11 oegepast onderdee

EMC Conform ] Klasse II-apparatuur
EN/IEC 60601-1-2

Labels Conform
EN 1041
EN ISO/ISO 15223-1

Opmerking: De volledige lijst met toepasselijke normen wordt op verzoek verstrekt. Het
apparaat is beveiligd tegen lekstroom en veroorzaakt geen storingen van ECG- of

EEG-apparaten.

6 Reiniging en desinfectie

LET OP

. Retourneer het apparaat aan uw medische instrumentele dienst als

Volg de algemene richtlijnen voor reiniging en desinfectie om

! er verontreinigingen zichtbaar blijven op het apparaat na reiniging.

beschadiging van de houder te voorkomen.
L] De houder is een niet-steriel medisch apparaat
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6.1 Verboden reinigings- of desinfectiemiddelen

Gebruik geen reinigings- of desinfectiemiddelen die de volgende stoffen bevatten,
aangezien deze agressieve stoffen de kunststof onderdelen van het apparaat kunnen
beschadigen en kunnen resulteren in storingen:

trichloorethyleen
schurende schoonmaakmiddelen

6.2 Voorzorgsmaatregelen

Reinig de houder zodra deze verontreinigd is met sondevoeding of medicatie en ten
minste eenmaal per week. Na het reinigen moet de houder ca. 5 minuten droog blijven
voordat deze weer wordt aangesloten op de netspanning.

De houder moet na elk gebruik worden gereinigd door een opgeleide verpleger of
assistent-verpleger.

6.3 Aanbevolen reinigings- en desinfectiemiddelen
Didecyldimethylammoniumchloride (voorbeeld: Wip’Anios Excel van Anios).

Neem contact op met de desbetreffende dienst die verantwoordelijk is voor reiniging en
desinfectie van producten in uw instelling voor verdere informatie.

6.4 Richtlijnen en protocol voor reiniging en desinfectie

INFORMATIE

]

}ﬁ ] Dompel de houder niet onder in vloeistoffen en let erop dat geen

vloeistoffen de behuizing binnendringen.
L] De houder is geschikt voor reiniging met aanbevolen reinigingsmiddelen.

6.4.1 Reinigingsinstructies
Vereisten

De stroomkabel is losgekoppeld.

De pomp is losgekoppeld van de houder.

De lucht is op kamertemperatuur (20 tot 25 °C).

De gebruiker draagt geschikte beschermingsmiddelen.

Protocol

1.  Plaats de houder op een schoon oppervlak of een ondergrond die kan worden
weggeworpen.

2. Draai de houder tijdens het reinigen niet om, om te voorkomen dat er vloeistof
binnendringt.

3.  Gebruik gebruiksklare doekjes om het ergste vuil te verwijderen.

4. Neem alle blootliggende oppervlakken van de houder grondig af, van onder tot

boven (behuizing, schroef van de bevestigingsklem, aansluitingsgebied,
stroomkabel).

Reiniging van ten minste 1 minuut wordt geadviseerd (laat gedurende 1 minuut zichtbaar
nat) tot alle organische resten zijn opgelost en verwijderd. Voorkom dat er vloeistoffen in
de behuizing van de houder lopen, lekken of druppen. Gebruik wattenstaafjes om de
contactpinnen te reinigen.

5.

No

Gebruik een nieuw gebruiksklaar doekje om alle blootliggende oppervlakken grondig
af te nemen. Reiniging van ten minste 1 minuut wordt geadviseerd (laat gedurende
1 minuut zichtbaar nat) tot alle organische resten zijn opgelost en verwijderd.
Neem de stroomkabel af.

Laat het apparaat volledig drogen bij kamertemperatuur.
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6.4.2 Ontsmettingsinstructies

Vereisten

. Het reinigingsprotocol is uitgevoerd.

. De stroomkabel is losgekoppeld.

] De pomp is losgekoppeld van de houder.

] De lucht is op kamertemperatuur (20 tot 25 °C).

L] De gebruiker draagt geschikte beschermingsmiddelen.

Protocol

1. Plaats de eerder gereinigde houder op een schoon oppervlak of een ondergrond die

kan worden weggeworpen.

Draai de houder tijdens het desinfecteren niet om, om te voorkomen dat er vloeistof

binnendringt.

3. Neem met gebruiksklare reinigingsdoekjes alle blootliggende oppervlakken van de houder
af, met speciale aandacht voor alle openingen, holtes en moeilijk bereikbare gebieden.
Voorkom dat er vloeistoffen in de behuizing van de houder lopen, lekken of druppen.

4,  Gebruik een nieuw gebruiksklaar doekje en herhaal stap 3. Zorg dat de minimum
contactduur voor elke stap 3 minuten is voor bacteriedodende activiteit (het
oppervlak blijft gedurende 3 minuten zichtbaar nat). Respecteer de door de
fabrikant aangegeven contactduur voor de vereiste antimicrobiéle werking.

5. Neem de stroomkabel af.

7 _ Transport, opslag en recyclingvoorwaarden

N

7.1 Opslag- en transportvoorwaarden
Koppel voor transport de stroomkabel los van de houder en verwijder de kabel.
Sluit de stroomkabel terug aan na transport en controleer of de kabel naar behoren werkt.

De houder moet onder specifieke opslag- en transportvoorwaarden worden gebruikt (zie
Gebruiksomgeving) voor correcte werking van de houder en om storingen te voorkomen.

7.2 Opslag

Let erop dat de houder op een juiste wijze wordt opgeslagen om een slechte werking van
de houder te voorkomen.

INFORMATIE

( e De opslagzone moet schoon en geordend zijn en voldoen aan
bovenstaande opslagcondities.

e De houder moet tijdens de opslag met zorg worden behandeld.

LET OP
A De houder moet voor opslag worden gereinigd en gedesinfecteerd (zie
Reiniging en desinfectie).

Als u het apparaat wilt voorbereiden voor opslag, doet u als hieronder aangegeven:
1. Koppel de stroomkabel van de houder los.

2. Verwijder de pomp en houder van de paal of rail.

3. Maak de houder schoon (zie Reiniging en desinfectie).

4. Behandel de houder met zorg en sla deze op in een geschikte omgeving.

7.3 Recycling en afvalverwijdering
Apparaten met dit label mogen niet met het huishoudelijk afval worden afgevoerd.
Ze moeten apart worden ingezameld en afgevoerd in overeenstemming met de
plaatselijke voorschriften.

Neem voor aanvullende informatie over de afvalverwerkingsregels contact op met uw
lokale Fresenius Kabi-verkoopvertegenwoordiger.
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8 Richtlijnen en verklaring van de fabrikant m.b.t. EMC

LET OP

e De houder is bedoeld voor gebruik met de Amika, Amika+ enterale
voedingspomp of Ambix nova ambulante infuuspomp in de
gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker
dient ervoor te zorgen dat de houder in een dergelijke omgeving wordt
gebruikt. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de Amika pomp, de

gebruiksaanwijzing van de Amika+ pomp of de gebruiksaanwijzing van de

A Ambix nova pomp, paragraaf Richtlijnen en verklaring van de fabrikant

m.b.t. EMC, voor meer informatie over EMC-naleving.

e  Gebruik het apparaat niet naast andere apparatuur. Als aangrenzend
gebruik noodzakelijk is, dient u het apparaat te observeren om te
controleren of het normaal functioneert binnen de configuratie waarin het
zal worden gebruikt.

e Langdurige blootstelling aan rontgenomgevingen kan de elektronische
onderdelen van het apparaat beschadigen. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van het apparaat voor aanbevelingen over veilig
gebruik in dergelijke omgevingen.

9 Services

9.1 Garantie

9.1.1 Algemene garantievoorwaarden

Fresenius Kabi garandeert dat de houder vrij is van defecten in materiaal en afwerking
gedurende de periode als gedefinieerd in de geaccepteerde verkoopvoorwaarden, met
uitzondering van de accessoires. Voor accessoires gelden mogelijk specifieke
garantievoorwaarden. Neem contact op met uw Fresenius
Kabi-verkoopvertegenwoordiger voor extra informatie.

9.2 Beperkte garantie

Teneinde te kunnen profiteren van de garantie op materiaal en afwerking die wordt
afgegeven door onze verkoopvertegenwoordiger of een door Fresenius Kabi gemachtigde
agent, moeten de volgende voorwaarden in acht worden genomen:

NL

] Fresenius Kabi is niet aansprakelijk voor verlies van of schade aan het apparaat
tijdens het transport.

] Het apparaat moet gebruikt zijn in overeenstemming met de instructies vervat in
deze handleiding en andere bijbehorende documenten;

] Het apparaat mag niet beschadigd zijn bij de opslag, op het tijdstip van de reparatie,
of tekenen vertonen van onjuiste behandeling;

] Het apparaat mag niet zijn aangepast of gerepareerd door niet gekwalificeerd
personeel;

= Het serienummer mag niet zijn aangepast, gewijzigd of uitgewist.
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INFORMATIE

( V| = Als er niet is voldaan aan deze voorwaarden, zal Fresenius Kabi een
0 schatting maken van de reparatiekosten op basis van onderdelen en
el arbeid.

] Bij teruggave en/of reparatie van het apparaat moet u contact opnemen
met uw Fresenius Kabi-verkoopvertegenwoordiger.

9.3 Onderhoudsvereisten

LET OP

= Het gekwalificeerde personeel moet worden geinformeerd als het
apparaat is gevallen of als er storingen optreden. In dit geval mag het
apparaat niet worden gebruikt. Neem contact op met uw medisch

instrumentele dienst of met Fresenius Kabi.

. Gebruik voor het vervangen van componenten alleen originele Fresenius
Kabi onderdelen.

- Voer geen onderhoud uit als het apparaat wordt gebruikt.

Levensduur houder: 10 jaar.

9.4 Servicebeleid en -regels

Neem contact op met onze verkoopvertegenwoordiger voor meer informatie over service
of gebruik van het apparaat.

Als het apparaat moet worden opgestuurd voor service, neem dan contact op met
Fresenius Kabi om een verpakking naar u op te laten sturen. Reinig en desinfecteer het
apparaat en verpak het in de bijgeleverde verpakking voordat u het apparaat naar
Fresenius Kabi stuurt, om schade aan of risico's voor het personeel te voorkomen.

1| INFORMATIE

{9 Fresenius Kabi is niet aansprakelijk voor verlies van of schade aan het
/| apparaat tijdens het transport.

9.5 Melding van ernstig ongeval
Leder ernstig ongeval dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat dient
aan de fabrikant en de bevoegde instantie te worden gemeld.

Informatie en contactgegevens:
Fresenius Kabi AG
Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg

GERMANY

Tel.: +49 (0) 6172 / 686-0
http://www.fresenius-kabi.com

178


http://www.fresenius-kabi.com/

10 Bestelinformatie

LET OP

A L] De houder is alleen compatibel met de reeks Amika, Amika+ pompen en
Ambix nova pompen.

] Gebruik alleen de aanbevolen accessoires van Fresenius Kabi.

Neem contact op met onze verkoopafdeling voor informatie over gebruik van de pompen
en overige informatie.

Voor meer informatie over accessoires voor Amika/Amika+/Ambix nova verwijzen wij u
naar de gebruiksaanwijzing van de Amika pomp, de gebruiksaanwijzing van de Amika+
pomp of de gebruiksaanwijzing van de Ambix nova pomp, rubriek Bestelinformatie.

11 Verklarende woordenlijst

Term Omschrijving

°C Graden Celsius

CE-markering Europese Conformiteitsmarkering
cm Centimeter

ECG Elektrocardiogram

EEG Elektro-encefalogram

EMC Elektromagnetische compatibiliteit
hPa Hectopascal

Hz Hertz

kg Kilogram

m Meter

mA Milliampére

Max. Maximum

Min. Minimum

mm Millimeter

MRI Magnetische resonantiebeeldvorming
Vac Volt wisselstroom

Vdc Volt gelijkspanning

W Watt
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Lokale contacten voor onderhoud

Dit document kan onnauwkeurigheden en typefouten bevatten. Er kunnen daarom
wijzigingen worden aangebracht die in latere uitgaven worden toegevoegd. Wegens de
evolutie van normen, juridische teksten en materialen zijn de kenmerken die staan
aangegeven in de tekst en afbeeldingen van dit document alleen van toepassing op het
apparaat waarmee het wordt geleverd.

Het huidige document mag noch geheel noch gedeeltelijk worden gereproduceerd zonder
schriftelijke toestemming van Fresenius Kabi.

Made in China
Datum van herziening: Maart 2022

Referentie: DD3030006-03 Smart Holder Power IFU_NLD c €
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Symbolbeskrivelser

Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse
Medisinsk utstyr Unik enhets-ID
Indeks for beskyttelse mot faste
@ Se bruksanvisningen IP32 |fremmedlegemer (> 2,5 mm) og

dryppende vaeske

Produsent

Klasse II-utstyr

Defibrilleringssikker, type CF
pasientnaer del

Serienummer

Katalognummer

Inngangsterminal — kontakt

Utgangsterminal — kontakt

Vekselstrgm (AC)

Likestrgm (DC)

CE-merking

Del som inngdr i en
resirkuleringsprosess

Luftfuktighetsbegrensning

M& hdndteres med forsiktighet

Atmosfeerisk trykkbegrensning

Denne siden opp

Generelt symbol for resirkulerbart
materiale

Oppbevares tgrt.

Vekt av medisinsk elektrisk
system (kg)

Temperaturbegrensning

H P D ale |~ |h e D

Navn og adresse til
produksjonsanlegg

""'

£ (01) 04052682037245
! (21) 12345678

sF: (11) 200316

(240) C51000428

(01) Produkt-ID GTIN
(21) Produktserienummer
(11) Produksjonsdato
(240) Produktreferanse

INFORMASJON

Forsiktig-symbol: Oppgir at brukeren bgr se i bruksanvisningen for viktig
sikkerhetsinformasjon, for eksempel advarsler og forsiktighetsregler, som av
ulike 3rsaker ikke kan angis pa selve det medisinske utstyret.

Informasjonssymbol: Anbefalinger som skal falges.

= Se avsnittet Bruksmiljg for mer informasjon om begrensninger for
temperatur, trykk, luftfuktighet og hgyde.

Denne bruksanvisningen er 0gsa tilgjengelig online. For mer informasjon,
sjekk IFU (bruksanvisningen) for Amika, Amika+ eller Ambix nova pé
https.//key2. fresenius-kabi.com.
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1 Introduksjon

Dette dokumentet er skrevet for:
Sluttbrukere av Amika / Amika+ / Ambix nova med Smart Holder Power
(Smart holder strgm).

1.1 Omfang

Denne bruksanvisningen gjelder for pumpeholder, omtalt som holderen. Holderen er
kompatibel med Amika enteral ernaeringspumpe, Amika+enteral ernaeringspumpe og
Ambix nova ambulerende infusjonspumpe, som refereres til som pumpe i denne IFU-en
(bruksanvisningen).

FORSIKTIG

Brukeren ma fglge instruksjonene som er spesifisert i denne bruksanvisningen.

A Hvis ikke disse instruksjonene fglges, kan det fgre til skader pa utstyret,
pasientene eller brukerne. Spesifikke tekster er markert ved hjelp av
symbolene beskrevet i Symbol descriptions (symbolbeskrivelser).

1.2 Tiltenkt bruk
Holderen kan plasseres p& godkjent stgtte, for eksempel stativ, skinne, seng, rullestol,
bord og bordstativ. Det gjgr det mulig & feste pumpen godt fast pé den.

Den er utformet til 8 forsyne driftsstrem og lade batteriet for pumpen som er montert
pa den, ndr den er koblet til nettstremforsyningen.

1.2.1 Tiltenkte brukere
Holderen mé bare brukes av fagleaert helsepersonell, pasienter eller andre relevante
brukere. Ta kontakt med Fresenius Kabis salgsrepresentant for opplaering.

1.3 Bruksmiljg

Holderen er tiltenkt 3 brukes pa sykehus, klinikker, hjemme, pa biomedisinske kontorer
og alle andre omr&der som er involvert i teknisk service.

MA IKKE BRUKES:
= i ambulanse, helikopter og luftfartgy NO
" i milijger med magnetresonansavbilding (MR)

FORSIKTIG
A Spesifikke forhold gjelder ved bruk, oppbevaring og transport av holderen,
som de som er oppgitt under.

Drift Oppbevaring og transport
Temperaturomrade 10 °C til 40 °C -20 °C til +45 °C
Trykkomrade 700 hPa til 1060 hPa 500 hPa til 1060 hPa
Luftfuktighetsomrade ign"éc;RISSS %, ingen 10 % til 90 %, ingen kondens
Hgyde over havet Lavere enn 3000 m -
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2 Beskrivelse

2.1 Systemdefinisjon
Plasser Amika / Amika+ / Ambix nova pumpen pé holderen for 3 danne et integrert
Amika / Amika+ / Ambix nova system.

2.2 Pakkens innhold
Holderen leveres med det falgende:
] Pumpeholder

. Strgmkabel

] Brukerdokumenter

Emballasjen bestar av: resirkulert papp.

Symboler som er brukt pd emballasjen er beskrevet i Symbol descriptions
(symbolbeskrivelser).

2.3 Beskrivelse av holderen

Forklaring

Klemhdndtak

Kontaktstifter for tilkobling mellom
pumpe og holder

Spor
Grd 18sehendel

Lysindikator for nettstrgm

Stativklemme
Identifikasjonsetiketter pa holder

Strgmkabelinngang

Lysindikator for nettstrgm, pd
holderens frontpanel

aROO0OCOGBOOO® OO

>
(@
2

Neer strgmkabelinngangen

Merk: Sporet kan brukes til & feste kablene som er kompatible med dens dimensjon.

3 Montering og demontering av holderen

FORSIKTIG

A Veer spesielt oppmerksom pd at det kan oppstd kvelningsrisiko med kabler
og sett, og de sma delene som kan svelges eller inhaleres.

3.1 Montering N

3.1.1 Bruk av stativklemme / : ;}‘
Holderen kan festes med universalfeste i vertikal N e . F
og horisontal stilling. Sett stativklemmen i gnsket stilling. \ll /
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3.1.2 Feste holderen til en skinne, stativ, seng eller rullestol
Sjekk at holderen er plassert slik at skjermen er i egnet hgyde for a sikre god sikt
og plassering i leseretningen (kontaktstiftene er nederst).

X, Y min. = 10 mm
X, Y maks. = 35 mm

@ min. = 8 mm
@ maks. = 40 mm

Fest stativklemmen godt pa stativet eller skinnen for & unnga at pumpen beveger seg.
Pése at pumpen er sikkert festet og plassert. "y

3.1.3 Feste holderen p3 et bord { ,
Holderen kan plasseres pé en flat, horisontal NQ@Qy; *
bordflate, som vist i figuren. 2t

Sjekk at holderen er plassert borte fra kantene av bordet for & unnga at den utilsiktet
faller av bordet.

3.1.4 Plassere pumpen
Skyv pumpen ned til den grd
I&sespaken Idses i posisjon.

3.1.5 Elektrisk tilkobling og fjerning
FORSIKTIG

A Bruk KUN strgmkabelen som leveres med enheten. Stremuttaket m3 veere
tilgjengelig til enhver tid for & muliggjgre ngdfrakobling.

Pése at stremkabelen ikke er skadet.
For & lade pumpebatteriet eller bruke pumpen med @
nettstrgmforsyningen:

1.  Koble strgmkabelen til holderen.

2.  Koble strgmkabelen til nettstrgmuttaket.

3. Nar du skal koble fra nettstrgm, kobler du
stremkabelen fra stremuttaket og fjerner =
strgmkabelen fra holderen.

Nettstrgmforsyningen indikeres med en grgnn lampe foran pa holderens frontpanel samt
pa pumpens frontpanel (tastatur).

En pipelyd avgis ndr pumpen er frakoblet strgmkabelen.
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3.1.6 Legge ved og fjerne hurtigveiledningen
En hurtigveiledning kan enkelt legges ved og fjernes fra
pumpeholderen, som indikert pd figuren pd hgyre side.

3.2 Demontere

3.2.1 Demontere pumpen fra pumpeholderen
0 Skyv p& den gra ldsehendelen.

e Trekk pumpen opp.

3.2.2 Demontere pumpeholderen

4 Feils¢king

Dette avsnittet inneholder informasjon om hvordan du utfgrer en fgrste feilsgking
av holderen.

——~ | INFORMASJON
OJ Hvis du gnsker ytterligere informasjon om problemer og feilsgking, se teknisk

h&ndbok for pumpen eller ta kontakt med Fresenius Kabis salgsrepresentant.

Problembeskrivelser Anbefalte handlinger

Strgmkabelen kan
ikke kobles til eller
fjernes fra holderen

Kontroller strgmkabelinngangen pa holderen
Kontroller stremkabelkontakten

Se teknisk handbok

Kontakt Fresenius Kabis salgsrepresentant

Kontroller at stramkabelen er korrekt satt inn
Kontroller strgmkabelen

Se teknisk handbok

Kontakt Fresenius Kabis salgsrepresentant

Lysindikatoren for
nettstrem fungerer
ikke

Holderen kan ikke Kontroller at stgrrelsen for den monterte stillingen er
monteres i gnsket innenfor omrddet til den spesifiserte stativklemmen.

stilling. ®  Kontroller at stativklemmen fungerer normailt.
®  Se teknisk hdndbok
®  Kontakt Fresenius Kabis salgsrepresentant
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5 Teknisk informasjon

5.1 Bruksmodus
Holderen er en gjenbrukbar enhet.

5.2 Spesifikasjoner for stromforsyningen
Strgmkabelen ma kobles direkte til nettstrgmuttaket.
Beskyttelse mot elektrisk stgt: klasse II

Vekselstrgminngangsspenning: 100-240 V AC

:::‘Id:;ers':ﬁekt Vekselstrgminngangsfrekvens: 50/60 Hz
gang Vekselstrgminngangsstrgm: 110 mA - 205 mA

Holderens o .

utgangseffekt 9VDC x5 % /9 W (maks. belastning)

Strgmkabelens lengde

Ca. 2 m (bortsett fra pluggtype M er ca. 3 m)

5.3 Mal - Vekt

Vekt M3l (hgyde x bredde x dybde)
Holder Ca. 0,45 kg | Ca. 132 mm x 118 mm x 46 mm (uten stativklemme)
Bruttovekt | Ca. 1,0 kg -

5.4 Samsvar med standarder

C€

Samsvarer med
Forskrift (EU) 2017/745

Sikkerhet for
elektromedisinsk
utstyr

Samsvarer med
EN/IEC 60601-1
EN/IEC 60601-1-6
EN/IEC 60601-1-11

EMC Samsvarer med
EN/IEC 60601-1-2
Merking Samsvarer med

EN 1041
EN ISO/ISO 15223-1

Beskyttelse mot fukt:
Holder: IP32 (beskyttet mot
drypp)

Defibrilleringssikker,
{P): type cF
pasientnaer del

NO

]| Klasse II-utstyr

Merk: Hele listen med aktuelle standarder fas pé forespgrsel. Enheten er beskyttet mot
lekkasjestrgm og forstyrrer ikke EKG- eller EEG-utstyr.
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6  Rengjgring og desinfisering

FORSIKTIG

] Hvis kontaminering forblir synlig p& enheten etter rengjgring, skal den
@ returneres til din biomedisinske avdeling.

] Falg beste praksis for desinfisering og rengjgring for & begrense risikoen
for skade pa holderen.

] Holderen er en ikke-steril medisinsk enhet.

6.1 Forbudte rengjgrings- eller desinfiseringsmidler

Ikke bruk rengjgrings- eller desinfiseringsmidler som inneholder fglgende stoffer, da disse
slipemidlene kan skade plastdelene av enheten og fare til funksjonssvikt:

] trikloroetylen

. skuremidler

6.2 Forholdsregler

Rengjgr holderen straks den blir kontaminert med materiale fra ernzeringssettet eller
legemidler, og minst én gang i uken. Etter rengjering skal holderen std og terke i ca.
5 minutter fgr den kobles til nettstrgm igjen.

Holderen mé rengjgres etter hver pasient har brukt den, av en fagleert sykepleier eller
assisterende sykepleier.

6.3 Anbefalte rengjorings- og desinfiseringsmidler
Didecyldimethylammoniumklorid (eksempel: Wip’Anios Excel fra Anios)

Ta kontakt med institusjonens serviceavdeling, ansvarlig for rengjgrings- og
desinfiseringsprodukter ved din institusjon for mer informasjon.

6.4 Veiledning og protokoll for rengjgring og desinfisering

INFORMASJON

] Pumpen og pumpeholderen skal ikke senkes i vaeske. Ikke la vaeske
trenge inn i enhetens hus.

" Holderen er resistent mot anbefalte rengjgringsmidler.

6.4.1 Rengjgringsinstruksjoner
Forutsetninger

Strgmkabelen er koblet fra.

Pumpen er koblet fra holderen.

Luften er ved romtemperatur (20 °C til 25 °C).
Operatgren er ifgrt egnet verneutstyr.
Protokoll

1.  Plasser holderen pa en rengjort overflate eller engangsunderlag.

2. Ikke vend holderen under rengjgring, da dette kan fare til at veeske lekker inn.

3. Bruk en engangsserviett for 3 fjerne grov smuss.

4.  Terk grundig av alle synlige overflater (hus, stativklemmeskrue, tilkoblingsomréde,
strgmkabel osv.) pd holderen, ovenfra og ned.
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Minst 1 minutt anbefales (la veere synlig vt i 1 minutt), til alle organiske stoffer er opplgst
og fjernet. Ikke la veeske renne, lekke eller dryppe inn i holderhuset. Bruk bomullspinne til
3 rengjgre kontaktstiftene.

5. Ved 3 bruke en engangsklut, tgrk grundig av alle eksponerte overflater. Minst
1 minutt anbefales (la vaere synlig vat i 1 minutt), til alle organiske stoffer er opplgst
og fijernet.

6. Tark av strgmledningen.

7. Laenheten tgrke helt ved romtemperatur.

6.4.2 Desinfiseringsinstruksjoner
Forutsetninger
=  Rengjgringsprosedyrene har blitt fulgt og utfgrt.

= Strgmkabelen er koblet fra.

] Pumpen er koblet fra holderen.

] Luften er ved romtemperatur (20 °C til 25 °C).
- Operatgren er ifgrt egnet verneutstyr.
Protokoll

1. Plasser den tidligere rengjorte holderen pa en ren overflate eller engangsunderlag.

2. Ikke vend holderen under desinfisering, da dette kan fgre til at vaeske lekker inn.

3. Bruk en engangsserviett til & tarke av alle eksponerte overflater av holderen, og sjekk
at du kommer til alle sprekker, hjgrner og vanskelig tilgjengelige steder. Ikke la
vaeske renne, lekke eller dryppe inn i holderhuset.

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

5. Tgrk av strgmledningen.

7 Forhold til transport, oppbevaring og resirkulering

7.1 Oppbevarings- og transportforhold
Far transport, ma du koble fra og fjerne strgmkabelen fra holderen.
Kontroller at strgmkabelen er tilkoblet og operativ etter transport.

Holderen skal brukes i henhold til spesifiserte regler for oppbevaring og transport
(se Bruksmiljo) for & sikre hgy holderytelse og unngé funksjonssvikt.

7.2 Oppbevaring
Sjekk at holderen oppbevares pa riktig mate for 3 unngd funksjonssvikt av holderen.

INFORMASJON

L] Oppbevaringsstedet ma vaere rent, organisert og i samsvar med
vilk3rene oppgitt over.

*  Holderen ma behandles forsiktig under oppbevaring.
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FORSIKTIG

A Holderen mé& vaere rengjort og desinfisert far oppbevaring (se Rengjaring og
desinfisering).

For 3 klargjgre enheten for lagring, fortsett som anvist under:

1.  Koble fra holderens strgmkabel.

2. Fjern pumpen og holderen fra stativet eller skinnene.

3. Rengjgr holderen (se Rengjaring og desinfisering).

4. Handter holderen med forsiktighet, og oppbevar den pa et egnet omrade.

7.3 Resirkulering og kassering
E: Apparater med denne etiketten m3 ikke kastes sammen med restavfall. De md

samles inn separat og kastes i samsvar med gjeldende forskrifter.
|

For mer informasjon om avfallsbehandlingsforskrifter, ta kontakt med Fresenius Kabi
salgsrepresentant.

8 Retningslinjer og produsenterklaering om
elektromagnetisk kompatibilitet

FORSIKTIG

] Holderen er ment & brukes med Amika, Amika+ enteral ernaeringspumpe
eller Ambix nova ambulerende infusjonspumpe i det spesifiserte
elektromagnetiske miljget. Kunden eller brukeren skal sikre at den
brukes i et slikt miljg. (For informasjon om EMC-samsvar, vennligst se

Amika pump IFU (Bruksanvisning), Amika+ pump IFU (Bruksanvisning)

A eller Ambix nova pump IFU (Bruksanvisning), avsnittet Guidance and

manufacturer’s declaration (Veiledning og produsentens erklzering) om EMC.)

] Enheten skal ikke brukes ved siden av annet utstyr. Hvis slik bruk blir
ngdvendig, skal enheten observeres for & bekrefte normal drift i
konfigurasjonen den skal brukes i.

] Langvarig eksponering for rgntgenmiljger kan skade de elektroniske
komponentene i enheten. Se bruksanvisningen for pumpen for
anbefalinger om sikker bruk i slike miljger.

9 Service

9.1 Garanti

9.1.1 Generelle garantibetingelser

Fresenius Kabi garanterer at denne holderen er fri for defekter i materiale og utfgrelse
under perioden som er definert av de godkjente salgsbetingelsene, bortsett fra for
tilbehgret. Tilbehgr kan ha spesifikke garantibetingelser. Ta kontakt med Fresenius Kabi
salgsrepresentant for ytterligere informasjon.

9.2 Begrenset garanti

For & ha nytte av garantien av materiale og utfgrelse fra var salgsrepresentant eller agent
autorisert av Fresenius Kabi, mé felgende forhold respekteres:

. Fresenius Kabi er ikke ansvarlig for tap eller skade p& apparatet under transport.
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= Apparatet md ha veert brukt i henhold til instruksjonene beskrevet i denne
bruksanvisningen og andre medfglgende dokumenter.

] Apparatet ma ikke ha blitt skadet under oppbevaring, pd tidspunktet for reparasjon
eller vise tegn til feil behandling.

= Apparatet ma ikke ha blitt modifisert eller reparert av ukvalifisert personell.

- Serienummeret kan ikke veert endret, erstattet eller slettet.

INFORMASJON
Ve Uk Hvis ikke disse betingelsene overholdes, vil Fresenius Kabi utarbeide et
OJ estimat for reparasjoner av deler og arbeid som ma til.

S| N&r apparatet ma returneres og/eller repareres, vennligst ta kontakt med

Fresenius Kabis salgsrepresentant.

9.3 Krav til vedlikehold

FORSIKTIG
L] Kvalifisert personell m& informeres hvis apparatet faller i gulvet eller det
oppstar feil. I slike tilfeller ma apparatet ikke brukes. Ta kontakt med din
A biomedisinske avdeling eller Fresenius Kabi.

] Ved utskifte av komponenter, skal du kun bruke Fresenius Kabi
reservedeler.

] Ingen vedlikeholdshandlinger skal utfgres mens enheten er i bruk.

Brukstid for holder: 10 &r.

9.4 Retningslinjer og regler for service
Ytterligere informasjon om service eller bruk av apparatet fér du ved & ta kontakt med
vér salgsrepresentant.

Hvis apparatet ma sendes inn til service, ta kontakt med Fresenius Kabi for & f& emballasje
sendt til sykehuset. For 3 unngd potensielle skader eller risikoer for ansatte, m& du
rengjgre og desinfisere enheten og pakke den inn i den medfglgende pakken fgr du
sender den til Fresenius Kabi.

“«w | | INFORMASION
Ol Fresenius Kabi er ikke ansvarlig for tap eller skade pd apparatet under

transport.

9.5 Melding om alvorlig hendelse
Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i tilknytning til utstyret, skal rapporteres til
produsenten og ansvarlig myndighet.

Informasjon og kontaktinformasjon:
Fresenius Kabi AG

Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg

GERMANY

Tel.: +49 (0) 6172 / 686-0
http://www.fresenius-kabi.com
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10 Bestillingsinformasjon

FORSIKTIG

A ] Holderen er kun kompatibel med utvalget av Amika pumper, Amika+
pumper og Ambix nova pumper.

] Bruk kun anbefalt tilbehgr fra Fresenius Kabi.

Kontakt salgsavdelingen vér hvis du vil bruke disse pumpene eller hvis du gnsker
ytterligere informasjon.

For ytterligere informasjon om Amika / Amika + / Ambix nova tilbehgr, se Amika pumpe IFU,
Amika + pumpe IFU eller Ambix nova pumpe IFU, seksjon Bestillingsinformasjon.

11 Ordliste over begreper

Begrep Beskrivelse

°C Celsius grad

CE-merking Europeisk samsvarsmerke
cm Centimeter

EEG Elektroencefalogram

EKG Elektrokardiogram

EMC Elektromagnetisk kompatibilitet
hPa Hecto Pascal

Hz Hertz

kg Kilogram

m Meter

mA Milliampere

Maks. Maksimum

Min. Minimum

mm Millimeter

MR Magnetresonanstomografi
Vac Vekselstrgm

Vdc Volt likestrgm

W Watt
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Lokale kontakter for service

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
forhdndsgodkjenning fra Fresenius Kabi.

Produsert i Kina
Revisjonsdato: Mars 2022 c E
Referanse: DD3030006-03 Smart Holder Power IFU_NOR
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Opisy symboli

Symbol Opis Symbol Opis
. Niepowtarzalny kod
Wyrob medyczny identyfikacyjny wyrobu

Wskaznik zabezpieczenia przed
IP32 |obcymi ciatami statymi (>2,5 mm)
i kapigcymi cieczami

Nalezy zapoznac sie z instrukcja
obstugi

Producent Sprzet klasy II

Czes¢ aplikacyjna typu CF

odporna na defibrylacje Numer seryjny

Numer katalogowy Terminal wejsciowy — zlgcze

Terminal wyjsciowy — ztgcze
——— |Prad staly (DC)

Prad przemienny (AC)

oE @K O |E

Oznaczenie CE

Czes¢ do recyklingu Ograniczenie wilgotnosci

Urzgdzenie delikatne, przenosic
ostroznie

Ograniczenie cisnienia
atmosferycznego

Ogdlne oznaczenie materiatu
podlegajacego recyklingowi
Waga medycznego systemu
elektrycznego (kg)

Nazwa i adres miejsca
wytwarzania

(01) Globalny Numer Jednostki Handlowej
- GTIN

-  (01) 04052682037245 (21) Numer seryjny

-'ltlbj;'l Eﬂ; ; %83?278 (11) Data produkgji

i (240) CS1000428 (240) Dodatkowa identyfikacja produktu
nadana przez producenta

PL T Symbol ostrzezenia: wskazuje na koniecznos¢ zapoznania sie przez

e (]

—
—

Ta strong do gory

Zakres temperatur

-1 SERSEINARIE =

T Chronic przed wilgocig

uzytkownika z instrukcjag obstugi pod katem waznych informacji ostrzegawczych,
takich jak ostrzezenia i Srodki ostroznosci, ktorych z réznych powodéw nie
mozna umiesci¢ na wyrobie medycznym.

Symbol informacji: zalecenia, ktorych nalezy przestrzegac.

INFORMACIA

= W czeéci Srodowisko uzytkowania zamieszczono dodatkowe informacje
na temat zakreséw temperatury, ci$nienia i wilgotnosci, a takze

{0 wysokosci n.p.m.

L . Niniejsza instrukcja obstugi (IFU) jest takze dostepna na stronie
internetowej. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac sie
z instrukcjg obstugi pompy Amika, Amika+ lub Ambix nova na stronie
internetowej Attps.//key2.fresenius-kabi.com.

|
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1 Wstep

Niniejszy dokument jest przeznaczony dla:
uzytkownikéw koncowych pomp Amika / Amika+ / Ambix nova z urzadzeniem
Smart Holder Power (Zasilanie inteligentnego uchwytu).

1.1 Zakres

Niniejsza instrukcja obstugi odnosi sie do urzadzenia Smart Holder Power, nazywanego
uchwytem. Uchwyt jest kompatybilny z pompa do zywienia dojelitowego Amika, pompg
do zywienia dojelitowego Amika+ oraz ambulatoryjng pompga infuzyjng Ambix nova, ktore
W niniejszej instrukcji obstugi nazywane sg pompami.

OSTRZEZENIE

Uzytkownik musi przestrzegac instrukcji zamieszczonych w niniejszej instrukcji

A obstugi. Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze prowadzi¢ do uszkodzenia
sprzetu, a takze urazu pacjenta lub uzytkownika. Poszczegdine teksty zostaty
oznaczone symbolami objasnionymi w sekcji Opisy symboli.

1.2 Przewidziane zastosowanie
Uchwyt mozna zamontowac na zatwierdzonym wsporniku, takim jak stojak, szyna, t6zko,
wozek inwalidzki, stot i statyw. Uchwyt umozliwia montaz pompy w bezpieczny sposob.

Zadaniem uchwytu jest dostarczanie mocy uzytkowej oraz tadowanie akumulatora
zainstalowanej w nim pompy przy podtgczeniu do zasilania sieciowego.

1.2.1 Docelowa grupa uzytkownikow

Z uchwytu mogg korzystac¢ wytgcznie przeszkoleni pracownicy stuzby zdrowia, pacjenci
oraz wszyscy inni odpowiedni uzytkownicy. Informacje dotyczace szkolen mozna uzyskac
u przedstawiciela firmy Fresenius Kabi.

1.3 Srodowisko uzytkowania

Uchwyt jest przeznaczony do uzytku wewnatrzszpitalnego, na stanowiskach
pielegniarskich, w warunkach domowych, gabinetach biomedycznych oraz w innych
miejscach $wiadczacych ustugi techniczne.

NIE UZYWAC:
= w karetkach, helikopterach i statkach powietrznych;
= w $rodowiskach obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MRI).

OSTRZEZENIE
A Uchwytu nalezy uzywac zgodnie z podanymi ponizej warunkami obstugi,
przechowywania i transportu.

Obstuga Przechowywanie i transport
Zakres temperatury | Od 10 °C do 40 °C 0Od -20 °C do +45 °C
Zakres cisnienia 0d 700 hPa do 1060 hPa | Od 500 hPa do 1060 hPa
Wysokos¢ n.p.m. Ponizej 3000 m -
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2 Opis

2.1 Definicja systemu
Montowanie pompy Amika / Amika+ / Ambix nova na uchwycie w celu utworzenia
zintegrowanego systemu Amika / Amika+ / Ambix nova.

2.2 Zawartos¢ opakowania

Uchwyt jest dostarczany z nastepujgcymi elementami:
] uchwyt Smart Holder Power,

= przewdd zasilajacy,

] dokumentacja dla uzytkownika.

Opakowanie sktada sie z: kartonu podlegajgcemu recyklingowi.
Symbole uzywane na opakowaniu opisano w sekcji Opisy symboli.

2.3 Opis uchwytu
Legenda

Uchwyt zacisku

Styki stuzgce do tgczenia pompy
z uchwytem
Gniazdo

Szara dzwignia blokujaca

Lampka kontrolna zasilania
sieciowego
Zacisk stojaka

Etykiety identyfikacyjne uchwytu

Wejscie przewodu zasilajgcego

n©O0O0 00600 00O

Lampka kontrolna zasilania
sieciowego, na przednim panelu
uchwytu

Obok wejscia przewodu
zasilajgcego

>
0
2

Uwaga: Gniazdo moze stuzy¢ do mocowania przewoddw zgodnych z jego wymiarami.

3 Podiaczanie i odtaczanie uchwytu

OSTRZEZENIE

A Nalezy zwrdci¢ szczegolng uwage na ryzyko uduszenia przewodami
i zestawami oraz matymi czesciami, ktdére moga zostaé potkniete lub

przedostac sie do drég oddechowych.
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3.1 Podiaczanie / Lli\

3.1.1 Uzycie zacisku stojaka N e ‘/—;‘
Uchwyt mozna mocowa¢ uniwersalnie, pionowo \“.,I e
i poziomo. Przekreci¢ zacisk stojaka do odpowiedniej pozycji.

3.1.2 Umieszczanie uchwytu na szynie, stojaku, 16zku lub wézku
inwalidzkim

Upewnic sig, ze uchwyt jest umieszczony na wysokosci zapewniajgcej dobrg widocznosc

wyswietlacza i w pozycji umozliwiajgcej odczyt (styki s u dotu).

X, Y min. = 10 mm
X, Y maks. = 35 mm

@ min. = 8 mm
@ maks. = 40 mm

Mocno skreci¢ zaciski na drazku stojaka lub szynie, aby zapobiec poruszeniu sie pompy.
Upewnic sie, ze pompa jest bezpiecznie i dobrze przymocowana.

3.1.3 Umieszczanie uchwytu na stole
Uchwyt moze by¢ umieszczony na ptaskiej, poziomej -
powierzchni stotu, tak jak pokazano na rysunku. N\ [

Upewnic sie, ze uchwyt nie znajduje sie w poblizu krawedzi stotu, aby uniknac
przypadkowego stracenia.

3.1.4 Umieszczenie pompy )

Przesuwaé pompe w dét do momentu, '

az szara dzwignia blokujgca zablokuje /]

pofozenie. g__, —
T

3.1.5 Podlaczanie i odigczanie elementéwv'elektrycznych

OSTRZEZENIE
Nalezy uzywac¢ WYLACZNIE przewodu zasilajgcego dostarczonego
z urzadzeniem. Dostep do gniazda zasilajgcego musi by¢ utrzymany przez
caty czas, aby umozliwi¢ w nagtej sytuacji odtgczenie od gtdwnego zrddta
zasilania.
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Upewnic sie, ze przewdd zasilajgcy nie jest uszkodzony.
Aby natadowac akumulator pompy lub uzy¢ pompy
podtaczonej do zasilania sieciowego: .E

1.  Podtaczy¢ przewdd zasilajgcy do uchwytu.

2. Podtaczy¢ przewdd zasilajgcy do gniazda zasilania
sieciowego.

3. W celu odtaczenia wyjaé przewdd zasilajacy z gniazda
zasilajgcego oraz wyjac przewdd zasilajacy z uchwytu,

il
Na podtaczenie do zasilania sieciowego wskazuje zielona lampka kontrolna na przednim
panelu uchwytu, a takze na przednim panelu pompy (klawiaturze).

W momencie odtgczenia przewodu zasilajgcego pompa wydaje krotki dzwiek.

3.1.6 Mocowanie i zdejmowanie skroconej instrukcji obstugi
Skrécong instrukcje obstugi mozna tatwo zamocowac do i zdjgc z
uchwytu do pompy, jak pokazano na rysunku po prawej stronie.

3.2 Odiaczanie

3.2.1 Odiaczanie pompy od uchwytu do pompy =
(\ (]

€ Nacisna¢ szara dzwignie blokujaca. \J /) I f o

3

e Przesung¢ pompe do gory.

3.2.2 Odiaczanie uchwytu do pompy

4 Rozwigzywanie problemoéw

Niniejsza cze$¢ zawiera informacje na temat rozwigzywania problemoéw zwigzanych
z uchwytem.

INFORMACIA

Dodatkowe informacje dotyczgce probleméw i ich rozwigzywania mozna
uzyskac, zapoznajac sie z podrecznikiem technicznym pompy lub kontaktujgc
sie z przedstawicielem firmy Fresenius Kabi.
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Opis problemu Zalecane dziatania

Nie mozna podtaczyé
przewodu

Sprawdzi¢ wejscie przewodu zasilajgcego na uchwycie.
Sprawdzi¢ zlgcze przewodu zasilajgcego.

zasilajgcego do Zapoznac sie z podrecznikiem technicznym.

uchwytu lub go Skontaktowac sie z przedstawicielem firmy

odiaczyc Fresenius Kabi.

Lampka kontrolna ®  Sprawdzi¢ podtaczenie przewodu zasilajgcego.
zasilania sieciowego ®  Sprawdzi¢ przewdd zasilajacy.
nie dziata ®  Zapoznac sie z podrecznikiem technicznym.
®  Skontaktowac sie z przedstawicielem firmy
Fresenius Kabi.
Uchwytu nie mozna ®  Sprawdzi¢, czy wymiary miejsca podtgczenia znajdujg

podtaczy¢ w zakresie danego zacisku stojaka.

w odpowiedniej pozycji | ®  Sprawdzi¢, czy zacisk stojaka dziata prawidtowo.

®  Zapoznac sie z podrecznikiem technicznym.

®  Skontaktowac sie z przedstawicielem firmy
Fresenius Kabi.

5 Informacje techniczne

5.1 Tryb dziatlania
Uchwyt jest urzadzeniem wielokrotnego uzytku.

5.2 Specyfikacja zasilania sieciowego
Przewdd zasilajgcy nalezy podfaczy¢ bezposrednio do gniazda zasilajacego.
Ochrona przed porazeniem pradem elektrycznym: klasa II

Napiecie wejsciowe sieci pradu przemiennego:
i - 100-240 V AC
Wejscle\uchwiytu Czestotliwos¢ wejsciowa pradu przemiennego: 50/60 Hz
Natezenie wejsciowe pradu przemiennego: 110-205 mA
Wyjscie uchwytu 9V DC + 5% / 9 W (maksymalne obcigzenie)
Dlugo$¢ przewodu s . .
zasilajacego Ok. 2 m (z wyjatkiem wtyczki typu M wynosi ok. 3 m)

5.3 Wymiary — masa

Masa Wymiary (wys. X szer. x dt.)

Okoto 132 mm x 118 mm x 46 mm (bez zacisku

Uchwyt ok. 0,45 kg stojaka)

Masa brutto | ok. 1,0 kg -
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5.4 Zgodnos¢ z normami

( € Zgodny z Ochrona przed wilgocia:
Rozporzadzeniem (UE) Uchwyt: IP32 (ochrona przed
2017/745 kapaniem cieczy)
Bezpieczenstwo Zgodny z
sprzetu EN/IEC 60601-1 Czes¢ aplikacyj
eS¢ aplikacyjna typu CF
lek 1 F
elektromedycznego | e\ 1ec 60601-1-6 odporna na defibrylacie
EN/IEC 60601-1-11
] Sprzet klasy II
Kompatybilnos¢ Zgodny z
elektromagnetyczna | EN/IEC 60601-1-2
(EMC)
Etykiety Zgodny z
EN 1041

EN ISO/ISO 15223-1

Uwaga: Petna lista stosownych norm jest dostepna na zadanie. Urzadzenie jest chronione
przed pragdem uptywowym i nie zaktoca dziatania urzadzen EKG ani EEG.

6 Czyszczenie i dezynfekcja

OSTRZEZENIE

L] Jezeli po czyszczeniu na urzadzeniu nadal widoczne sg zabrudzenia,
nalezy oddac urzadzenie do dziatu biomedycznego.

L] W celu ograniczenia ryzyka uszkodzenia uchwytu nalezy przestrzegac
najlepszych praktyk w zakresie dezynfekcji i czyszczenia.

] Uchwyt jest niesterylnym wyrobem medycznym.

6.1 Niedozwolone srodki czyszczace i dezynfekujace

Nie wolno uzywac $rodkow czyszczacych ani dezynfekujacych zawierajgcych ponizsze
substancje, poniewaz te agresywne srodki mogg uszkodzi¢ plastikowe czesci urzadzenia
i spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie.

] Trichloroetylen

=  Srodki Scierne

6.2 Srodki ostroznosci

Wyczys$ci¢ uchwyt natychmiast po zanieczyszczeniu zywnoscig z sondy lub lekami oraz co
najmniej raz na tydzien. Po wyczyszczeniu uchwyt nalezy zostawi¢ do wyschniecia przez
okoto 5 minut przed ponownym podtgczeniem do sieci zasilajacej.

Wykwalifikowana pielegniarka / wykwalifikowany pielegniarz lub asystent / asystentka
pielegniarki musi wyczysci¢ uchwyt po uzyciu u kazdego pacjenta.

6.3 Zalecane $rodki czyszczace i dezynfekujace
Chlorek didecylodimetyloamoniowy (na przykfad: Wip'Anios Excel firmy Anios).

Dodatkowych informacji moze udzieli¢ odpowiedni personel odpowiedzialny za produkty
do czyszczenia i dezynfekcji w danej placdwce.
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6.4 Wskazowki i procedura czyszczenia oraz dezynfekcji

INFORMACIA
}0 ] Nie zanurza¢ uchwytu w ptynach ani nie dopusci¢ do przedostania sie
cieczy do obudowy urzadzenia.
»=  Uchwyt jest odporny na dziatanie zalecanych $rodkdw czyszczacych.

6.4.1 Instrukcja czyszczenia
Warunki wstepne

Odtaczono przewdd zasilajacy.

Odtaczono pompe od uchwytu.

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

Schemat postepowania

1.  Umiesci¢ uchwyt na czystej powierzchni lub podkiadce jednorazowego uzytku.

2. Podczas czyszczenia nie obraca¢ uchwytu, aby unikngé przedostania sie ptynu
do wnetrza urzadzenia.

3. Do usuniecia wiekszych zabrudzen stosowac gotowe do uzycia Sciereczki.

4. Doktadnie wytrze¢ wszystkie odstoniete powierzchnie uchwytu (obudowe, Srube
zacisku stojaka, obszar ztgczy, przewdd zasilajacy), od géry do dotu.

Zalecane jest czyszczenie przez co najmniej 1 minute (zostawi¢ widocznie wilgotne przez
1 minute), do chwili rozpuszczenia i usuniecia catego materiatu organicznego. Chronic¢
przed przedostaniem sie cieczy do wnetrza obudowy uchwytu. Styki wyczysci¢ wata.

5.  Swieza, gotowa do uzycia Sciereczka doktadnie wytrze¢ wszystkie odstoniete
powierzchnie. Zalecane jest czyszczenie przez co najmniej 1 minute (zostawi¢
widocznie wilgotne przez 1 minute), do chwili rozpuszczenia i usuniecia catego
materiatu organicznego.

6. Przetrze¢ przewdd zasilajacy.

7.  Pozostawi¢ urzadzenie do catkowitego wyschniecia w temperaturze pokojowe;j.

6.4.2 Instrukcja dezynfekcji
Warunki wstepne

Przeprowadzono czyszczenie zgodnie ze schematem postepowania.
Odtaczono przewdd zasilajacy.

Odtaczono pompe od uchwytu.

W pomieszczeniu panuje temperatura pokojowa (od 20 °C do 25 °C).
Operator uzywa odpowiednich srodkdw ochrony indywidualnej.

Schemat postepowania

1.  Umiesci¢ uprzednio wyczyszczony uchwyt na czystej powierzchni lub podktadce
jednorazowego uzytku.

2. Podczas dezynfekcji nie obraca¢ uchwytu, aby unikna¢ przedostania sie ptynu do
wnetrza urzadzenia.
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3. Gotowymi do uzycia Sciereczkami doktadnie wytrze¢ wszystkie odstoniete
powierzchnie uchwytu, wigcznie ze wszystkimi peknieciami, szczelinami i trudno
dostepnymi miejscami. Chroni¢ przed przedostaniem sie cieczy do wnetrza
obudowy uchwytu.

4. Uzywajac Swiezej, gotowej do uzycia Sciereczki, powtdrzy¢ krok 3. Upewnic sie,
ze minimalny czas kontaktu z substancjg bakteriobdjcza podczas kazdego kroku
wynosi 3 minuty (powierzchnia pozostaje widocznie wilgotna przez 3 minuty).
Przestrzega¢ zalecanego przez producenta czasu kontaktu wymaganego do
dezynfekcji powierzchni.

5. Przetrze¢ przewdd zasilajacy.

7 Warunki przechowywania, transportu i recyklingu

7.1 Warunki przechowywania i transportu
Przed transportem nalezy odtaczy¢ i wyjac przewdd zasilajacy z uchwytu.
Po transporcie skontrolowa¢, czy przewod zasilajacy jest podtaczony i dziata prawidtowo.

W celu zapewnienia prawidtowego dziatania uchwytu oraz unikniecia nieprawidtowego
dziatania uchwytu nalezy uzywac zgodnie z podanymi warunkami przechowywania
i transportu (patrz Srodowisko uzytkowania).

7.2 Przechowywanie
Nalezy sie upewni¢, ze uchwyt jest przechowywany w odpowiedni sposdb, tak aby
uniknac jego nieprawidtowego dziatania.

INFORMACJIA

= Pomieszczenie do przechowywania musi by¢ czyste i uporzadkowane
oraz spetnia¢ powyzsze warunki przechowywania.
=  Podczas przechowywania nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z uchwytem.

e

OSTRZEZENIE
A Przed przechowywaniem uchwyt nalezy wyczyscic i zdezynfekowac (patrz
Czyszczenie i dezynfekcja).
Aby przygotowac urzadzenie do przechowywania, nalezy postepowac zgodnie
Z ponizszymi instrukcjami:
1. Odfaczy¢ przewdd zasilajacy uchwytu.
2. Zdja¢ pompe i uchwyt ze stojaka lub szyn.
3. Wyczysci¢ uchwyt (patrz Czyszczenie i dezynfekcia).
4. Ostroznie obchodzi¢ sie z uchwytem. Przechowywac w odpowiednim miejscu.

7.3 Recykling i utylizacja
= Urzadzen z takim oznaczeniem nie wolno utylizowac ze zwyktymi odpadami.
Nalezy poddac je selektywnej zbidrce odpadéw i zutylizowaé zgodnie z
mmm Miejscowymi przepisami.

Dodatkowych informacji na temat przepisdéw utylizacyjnych moze udzieli¢ lokalny
przedstawiciel firmy Fresenius Kabi.
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8 Wskazowki i deklaracja producenta dotyczace
kompatybilnosci elektromagnetycznej

OSTRZEZENIE

= Uchwyt jest przeznaczony do stosowania z pompg do zywienia
dojelitowego Amika, Amika+ lub ambulatoryjng pompa infuzyjng
Ambix nova w okreslonym Srodowisku elektromagnetycznym. Klient
lub uzytkownik powinni zapewni¢ uzytkowanie w takim Srodowisku.
Informacje na temat zgodnosci elektromagnetycznej znalez¢ mozna
w instrukcji obstugi pompy Amika, instrukcji obstugi pompy Amika+ lub
instrukcji obstugi pompy Ambix nova.

A =  Urzadzenia nie nalezy uzywac obok innych urzadzen. Jesli uzytkowanie

urzadzenia w sasiedztwie innych urzadzen jest konieczne, nalezy

obserwowac urzadzenie w celu zweryfikowania jego prawidtowego
funkcjonowania w takiej konfiguraciji.

=  Diugotrwata ekspozycja na promieniowanie rentgenowskie moze
uszkodzi¢ elektroniczne elementy urzadzenia. Nalezy sprawdzi¢
w instrukcji obstugi pompy zalecenia dotyczace bezpiecznego
uzytkowania w takim érodowisku.

9 Obstuga posprzedazna

9.1 Gwarancja

9.1.1 0Ogodlne warunki gwarancji
Firma Fresenius Kabi gwarantuje, ze uchwyt jest wolny od wad materiatowych
i wykonania w okresie zdefiniowanym w przyjetych warunkach sprzedazy, z wyjatkiem
akcesoridow. Akcesoria mogg podlegac szczegdinym warunkom gwarancji. Aby uzyskaé
dodatkowe informacje, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy
Fresenius Kabi.

9.2 Ograniczona gwarancja

Aby moc korzystaé z gwarancji na materiaty i wykonawstwo oferowanej przez lokalnego,
upowaznionego przedstawiciela lub agenta firmy Fresenius Kabi, nalezy przestrzegac
nastepujgcych warunkow:

] Firma Fresenius Kabi nie ponosi odpowiedzialnosci za utrate ani uszkodzenie
urzadzenia podczas transportu.

. Urzadzenie musi by¢ stosowane zgodnie z zaleceniami zawartymi w tej instrukgji
obstugi i innej dokumentacji towarzyszace;j.

] Urzadzenie nie moze by¢ uszkodzone podczas przechowywania lub w czasie naprawy
ani wykazywac oznak niewlasciwego uzytkowania.

. Urzadzenie nie moze by¢ modyfikowane lub naprawiane przez niewykwalifikowany
personel.

] Numer seryjny nie moze by¢ poprawiony, zmieniony ani wymazany.
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INFORMACIA

—— | = W przypadku nieprzestrzegania tych warunkéw firma Fresenius Kabi
{ﬁ przygotuje oszacowanie kosztdw naprawy obejmujgce wymagane czesci
| i wykonanie.

] W razie koniecznos$ci zwrotu i/lub naprawy urzadzenia nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Fresenius Kabi.

9.3 Wymogi dotyczace konserwacji

OSTRZEZENIE

= W razie upuszczenia urzadzenia lub wystagpienia jakichkolwiek usterek
nalezy poinformowac o tym wykwalifikowany personel. W takim
przypadku urzadzenia nie wolno uzywac. Nalezy skontaktowac sie
z dziatem biomedycznym lub lokalnym przedstawicielem firmy
Fresenius Kabi.

=  Podczas wymiany elementdéw nalezy uzywac¢ wytgcznie czesci
zamiennych firmy Fresenius Kabi.

] Podczas uzytkowania nie nalezy wykonywac zadnych czynnosci
konserwacyjnych.

Cykl zycia uchwytu: 10 lat.

9.4 Polityka i zasady serwisu
W celu uzyskania dalszych informacji na temat serwisu lub uzytkowania nalezy
kontaktowac sie z przedstawicielem.

Jesli urzadzenie musi by¢ wystane do serwisu, nalezy skontaktowac sie z firmg Fresenius
Kabi, aby otrzymac opakowanie wysytkowe. Przed wysytka do firmy Fresenius Kabi
urzadzenie nalezy wyczyscic i zdezynfekowac oraz zapakowac do dostarczonego
opakowania w celu unikniecia potencjalnego urazu lub ryzyka dla personelu.

——~_ | INFORMACIJA

}O Firma Fresenius Kabi nie ponosi odpowiedzialnosci za utrate ani uszkodzenie
L === | urzadzenia podczas transportu.

PL
9.5 Powiadomienie o powaznym incydencie

Kazdy powazny incydent, do ktdrego doszto w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢
producentowi i wtasciwemu organowi.

Informacje i dane kontaktowe:
Fresenius Kabi AG
Else-Kréner-Str. 1

61352 Bad Homburg
GERMANY

Tel.: +49 (0) 6172 / 686-0
http://www.fresenius-kabi.com
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10 Informacje dotyczace zamdwien

OSTRZEZENIE

@ L] Uchwyt jest kompatybilny wylacznie z gamg pomp Amika, Amika+

i Ambix nova.

] Nalezy uzywac wylacznie zalecanych akcesoriow firmy Fresenius Kabi.
W celu uzyskania informacji na temat uzytkowania pomp lub jakichkolwiek dalszych

informacji nalezy kontaktowac sie z dziatem ds. sprzedazy.

Dodatkowe informacje na temat akcesoridow Amika / Amika+ / Ambix nova, patrz
instrukcja obstugi pompy Amika, instrukcja obstugi pompy Amika+ lub instrukcja obstugi

pompy Ambix nova, sekcja Informacje o zamawianiu.

11 Slowniczek

Termin Opis

°C Stopnie Celsjusza
cm Centymetr

EEG Elektroencefalogram
EKG Elektrokardiogram
EMC Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna
hPa Hektopaskal

Hz Herc

kg Kilogram

m Metr

mA Miliamper

Max. Maksimum

Min. Minimum

mm Milimetr

MRI

Obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego

Oznaczenie CE

Europejskie oznaczenie zgodnosci z regulacjami

V AC

Napiecie pradu przemiennego

V DC

Napiecie pradu statego

W

Wat
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Lokalne placowki serwisowe

Powyzsza instrukcja obstugi moze zawiera¢ niescistosci lub btedy typograficzne. Z tego
powodu mogg by¢ wprowadzone modyfikacje, ktére zostang opublikowane w nowszych PL
wersjach. Ze wzgledu na zmiany norm, tekstow prawnych i materiatéw wiasciwosci
wskazane w tekscie i rysunkach niniejszej instrukcji majg zastosowanie jedynie do
urzadzenia, do ktérego jest ona zatgczona.

Niniejszego dokumentu nie wolno kopiowaé, w catosci lub w czesci, bez pisemnej zgody
firmy Fresenius Kabi.

Wyprodukowano w Chinach
Data aktualizacji: Marzec 2022

Pismiennictwo: DD3030006-03 Smart Holder Power IFU_POL c €
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Descricao dos simbolos

Simbolo Descricao

Simbolo Descrigao

Dispositivo médico

Identificacgo Unica do dispositivo

Consultar o Manual de

inc_lice de,p_rotegéo contra
P32 objetos solidos externos

EO[E

InstrugOes (> 2,5 mm) e derrame de
liquidos
Fabricante Equipamento de classe II

4I?'F Peca aplicada do tipo CF a
prova de desfibrilhacao

[SN] |Numero de série

Terminal de entrada — porta

Terminal de saida — porta

Corrente alternada (CA)

Numero de catalogo

——— |Corrente continua (CC)

Marca CE

de reciclagem

Limite de humidade

E Pega incluida num processo
L |

Fragil, manipular com
precaucao

Limite de pressdo atmosférica

TT Este lado para cima

Simbolo geral para material
reciclavel

Peso do sistema médico
elétrico (kg)

T Manter seco

Limite de temperatura

Nome e enderego das instalagdes
de fabrico

AP a0 @ a

'"'

=

CLRY & ¢ (01) 04052682037245
_. tl','l* : (21) 12345678
:E'J;. : (11) 200316
LRl (240) CS1000428

(01) Identificacdo do produto, NUmero
global de item comercial (GTIN)

(21) Ndmero de série do produto

(11) Data de fabrico

(240) Referéncia do produto

Simbolo de adverténcia: Indica a necessidade de o utilizador consultar o

avisos e precaugdes que nao podem, por diversos motivos, ser apresentados no
dispositivo médico propriamente dito.

T manual de instrugdes para obter informagdes preventivas importantes, tal como
lo Simbolo de informagodes: recomendacOes que devem ser seguidas.

INFORMAGOES
| = Consultar na seccdo “Ambiente de utilizacdo” as informagbes
suplementares sobre os limites de temperatura, pressdo e humidade,
bem como a altitude.

L

=  Este Manual de InstrugGes (IFU) da bomba também esta disponivel
online. Para obter mais informagdes, consulte o Manual de Instrugbes
para o dispositivo Amika, Amika+ ou Ambix nova em
https.//key2. fresenius-kabi.com.
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1 Introducao

Este documento foi elaborado para:
Os utilizadores finais da bomba Amika/Amika+/Ambix nova com o suporte Smart Holder
Power (alimentacdo do Smart Holder).

1.1 Ambito

Este Manual de Instrugdes (IFU) aplica-se ao Smart Holder Power, designado “suporte”.
O suporte é compativel com a bomba de alimentacdo entérica Amika, com a bomba de

alimentagdo entérica Amika+ e com a bomba de perfusdo para utilizagdo em regime de
ambulatério Ambix nova, as quais sdo designadas por bomba no presente manual.

ADVERTENCIA

O utilizador tem de seguir as instrucdes especificadas neste IFU. A

A inobservancia destas instrucées podera resultar em danos no equipamento
e lesdes nos doentes ou utilizadores. Os textos especificos sdo assinalados
através dos simbolos descritos em Descri¢do dos simbolos.

1.2 Uso a que se destina

O suporte pode ser posicionado num componente autorizado como um suporte vertical,
calha, cama, cadeira de rodas, mesa e suporte de mesa. Tal permite a fixacdo da bomba
ao respetivo suporte, garantindo sua posicdo correta.

O suporte destina-se a fornecer a poténcia de funcionamento e a carregar a bateria
da bomba instalada no mesmo quando ligada a uma fonte de energia elétrica.

1.2.1 Populagao de utilizadores-alvo

O suporte s6 pode ser utilizado por profissionais de salide qualificados, doentes e
quaisquer outros utilizadores relevantes. Para saber mais sobre as possibilidades de
formacdo, contacte o representante de vendas da Fresenius Kabi.

1.3 Ambiente de utilizacdo
O suporte destina-se a ser utilizado em hospitais, postos de enfermagem, domicilios,
centros de biomedicina e outras areas relacionadas com assisténcia técnica.

NAO USAR:
=  em ambulancias, helicopteros e aeronaves
= em ambientes de Imagiologia por Ressonancia Magnética (IRM)

ADVERTENCIA

PT . - . ~
O suporte deve ser utilizado nas condigdes especificas de operagao,
armazenamento e transporte enumeradas abaixo.

~ Armazenamento

RESE e transporte
Interv. temperatura 10 °Ca 40 °C -20 °C a +45 °C
Intervalos de pressao | 700 hPa a 1.060 hPa 500 hPa a 1.060 hPa

. 30% a 85%, sem 10% a 90%, sem

Interv. humidade ~ ~

condensacao condensacao
Altitude Menos de 3.000 m -
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2 Descricao

2.1 Definigao do sistema
Coloque a bomba Amika/Amika+/Ambix nova no suporte para formar um sistema
Amika/Amika+/Ambix nova integrado.

2.2 Conteudo da embalagem

A embalagem é fornecida com o seguinte:
. Smart Holder Power

=  Cabo de alimentacao

] Documentos para o utilizador

A embalagem consiste em: cartdo reciclado.

Os simbolos utilizados no acondicionamento da bomba estdo descritos em
Descrigdo dos simbolos.

2.3 Descricao do suporte Legenda

Pega do clamp

Pinos de contacto para a ligagao
entre a bomba e o suporte

Ranhura

Alavanca de bloqueio cinzenta

Luz indicadora de ligagdo a
corrente

Clamp do suporte vertical
Rétulos de identificagdo do
suporte

Entrada do cabo de alimentacao
Luz indicadora da corrente no
painel frontal do suporte

Junto a entrada do cabo de alim

h OO0 0060006

>
0
2

Obs.: A ranhura pode ser utilizada para fixar os cabos compativeis com a sua dimensao. PT

3 Instalacao e remocao do suporte

ADVERTENCIA

A Prestar particular atengdo ao risco de estrangulamento com cabos e sistemas
e as pecas pequenas que podem ser engolidas ou inaladas.

3.1 Instalacdo

3.1.1 Utilizar o clamp do suporte vertical /l[\
O suporte pode ser fixo universalmente, na vertical e na horizontal. ot o
Rodar o clamp do suporte vertical para a posicao adequada. | /
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3.1.2 Posicionamento do suporte numa calha, suporte vertical, cama ou
cadeira de rodas

Certificar-se de que o suporte esta posicionado de forma a que o ecra fique a uma altura

adequada para assegurar boa visibilidade e orientacao na diregao da leitura (os pinos de

contacto ficam em baixo).

X, Y min. = 10 mm
X, Y max. = 35 mm

@ min. = 8 mm
@ max. = 40 mm

Fixar firmemente o clamp no suporte vertical ou na calha para evitar movimentos
da bomba.
Certificar-se de que a bomba esta devidamente fixa e posicionada.

3.1.3 Posicionamento do suporte numa mesa
O suporte pode ser colocado numa mesa plana e
horizontal conforme indicado na figura.

Certificar-se de que o suporte esta posicionado longe dos rebordos da mesa para evitar
que seja acidentalmente derrubado.

3.1.4 Posicionamento da bomba —
Deslizar a bomba para baixo até a alavanca '
cinzenta ficar bloqueada em posicao. J]

3.1.5 Ligacao elétrica e remogao
ADVERTENCIA

Utilizar APENAS o cabo de alimentagao fornecido com o dispositivo. A tomada
elétrica tem de permanecer sempre acessivel para permitir a desconexado da
corrente elétrica de emergéncia.

Certificar-se de que o cabo de alimentacao ndo esta
danificado.

Para carregar a bateria da bomba ou utilizar a bomba
ligada a corrente elétrica:

1.  Ligar o cabo de alimentacdo ao suporte.

2. Ligar o cabo de alimentagdo a tomada elétrica.

3. Para desligar, retire o cabo de alimentacdo da
tomada elétrica e do suporte.




A fonte de energia elétrica é indicada por uma luz verde no painel frontal do suporte, bem
como no painel frontal da bomba (teclado).

A bomba emite um sinal sonoro quando o cabo de alimentacao é desconectado.

3.1.6 Anexar e remover o Guia de consulta rapida
E possivel anexar e remover facilmente um guia de consulta
rapida ao suporte da bomba, conforme ilustrado na figura a direita.

3.2 Remogao

—_

3.2.1 Remover a bomba do suporte da bomba l?ﬂ - o
0 Pressionar a alavanca de bloqueio ! ‘: f

cinzenta.

@ Puxar a bomba para cima.

3.2.2 Remover o suporte da bomba

4 Resolucao de problemas

Esta seccdo fornece informacGes quanto as primeiras acGes recomendadas para
a resolucdo de problemas do suporte.

Informagoes

Para obter informacdes adicionais sobre os problemas e as acoes
recomendadas para a resolugdo, consultar o Manual Técnico da bomba
ou contactar o representante de vendas da Fresenius Kabi.
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Descrigao do Acoes recomendadas
problema
Ndo € possivel ® Verificar a entrada do cabo de alimentacdao no suporte
ligar ou remover ®  Verificar o conector do cabo de alimentagao
o cabo de ®  Consultar o manual técnico
alimentagdo do ®  Contactar o representante de vendas da Fresenius Kabi
suporte
Aluz indicadorade | ® Verificar a conexao do cabo de alimentagdo
ligacao a corrente ®  Verificar cabo de alimentacao
nao funciona ®  Consultar o manual técnico
® Contactar o representante de vendas da Fresenius Kabi
O suporte nao fica ® Verificar se o tamanho da posicao instalada esta no
instalado na posicao intervalo definido para o clamp do suporte vertical
®  Verificar que o clamp do suporte vertical esta a funcionar
normalmente
®  Consultar o manual técnico
® Contactar o representante de vendas da Fresenius Kabi

5 Informacao técnica

5.1 Modo operacional
O suporte é um dispositivo reutilizavel.

5.2 Especificacoes da fonte de energia elétrica
O cabo de alimentacdo deve estar diretamente ligado a tomada elétrica.
Protegdo contra choques elétricos: equipamento de classe II

Entrada do suporte

Tensdo de entrada CA: 100-240 Vac
Frequéncia de entrada CA: 50/60 Hz
Corrente de entrada CA: 110 mA - 205 mA

Saida do suporte

9 Vcc + 5%/9 W (carga maxima)

Comp. cabo alim.

Aprox. 2 m (exceto a ficha tipo M que é de
aproximadamente 3 m)

5.3 Dimensoes — Peso

Peso

Dimensoes (Altura x Largura x Profundidade)

Suporte ~ 0,45 kg

Aprox. 132 mm x 118 mm X 46 mm (sem clamp do
suporte vertical)

Peso bruto | ~ 1,0 kg
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5.4 Conformidade com as normas

c € Em conformidade com Protecdo contra a humidade:
a Regulamento (UE) Suporte: IP32 (protegao contra
2017/745 a queda de gotas)
Seguranca de Em conformidade com a
ﬁ?;é';i?i?g;sicos Norma EN/IEC 60601-1 ; Peca aplicada do tipo CF
Norma EN/IEC 60601-1-6 a prova de desfibrilhacdo
Norma EN/IEC 60601-1-11
- ]| Equipamento de classe II
CEM Em conformidade com a
Norma EN/IEC 60601-1-2
Rotulagem Em conformidade com a

Norma EN 1041/EN
ISO/ISO 15223-1

Observacao: a lista completa de normas aplicaveis esta disponivel a pedido. O dispositivo
esta protegido contra fugas de corrente e ndo interfere com dispositivos de ECG ou EEG.

6 Limpeza e desinfegao

ADVERTENCIA
] Devolver o dispositivo ao departamento de biomedicina, caso a
contaminagdo no dispositivo permanega visivel apés limpeza.
A ] Devem ser seguidas as melhores praticas em termos de limpeza
e desinfecdo para limitar os riscos de danos no suporte.
] O suporte é um dispositivo médico ndo-esterilizado.

6.1 Agentes de limpeza ou desinfecao proibidos

Nao utilizar agentes de limpeza ou desinfecdo que contenham as seguintes substancias,
pois estes agentes agressivos podem danificar as partes em plastico do dispositivo e
provocar avarias:

= tricloroetileno

=  detergentes abrasivos

6.2 Precaucgoes

Limpar o suporte logo que fique contaminado com alimentacdo da sonda ou farmacos,
e pelo menos uma vez por semana. Apos a limpeza, o suporte deve ser deixado a secar
durante cerca de 5 minutos antes de ser iniciado ou novamente ligado a rede elétrica.

PT

Apds cada utilizacdo por um doente, o suporte deve ser limpo por um enfermeiro ou
enfermeiro assistente com formagao adequada.

6.3 Agentes de limpeza e desinfecao recomendados

Cloreto de didecildimetilamonio (exemplo: Wip'Anios Excel da Anios).

Para mais detalhes, contactar os servicos de limpeza e desinfecdo de produtos da
instituicdo em questdo.
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6.4 Diretrizes e protocolo de limpeza e desinfecao

) Informagoes
O ] Nao mergulhar o suporte em liquidos, nem permitir a entrada de liquidos
na caixa do dispositivo.
L] O suporte € resistente aos agentes de limpeza recomendados.

6.4.1 Instrugoes de limpeza
Pré-requisitos

] O cabo de alimentagdo esta desligado.

L] A bomba esta desligada do suporte.

= O ar esta a temperatura ambiente (20 a 25 °C).

] O operador utiliza equipamento de protecdo adequado.
Protocolo

1.  Colocar o suporte numa superficie limpa ou base descartavel.

2 Na limpeza ndo virar o suporte ao contrario para evitar que entre liquido.

3. Utilizar uma toalhita pronta-a-usar para retirar a maior sujidade.

4. Limpar bem todas as superficies expostas (caixa, parafuso do clamp do suporte
vertical, area de ligagGes, cabo de alimentagdo, etc.) do suporte, de cima a baixo.

Recomenda-se uma limpeza minima de 1 minuto (deixando estar visivelmente hdmido
durante 1 minuto), até dissolver e retirar toda a matéria organica. Nao deixar liquidos
escorrer, cair ou pingar para a caixa do suporte. Utilizar algoddo para limpar os pinos

de contacto.

5. Com uma toalhita pronta-a-usar nova, limpar bem todas as superficies expostas.
Recomenda-se uma limpeza minima de 1 minuto (deixando estar visivelmente
himido durante 1 minuto), até dissolver e retirar toda a matéria organica.

6. Limpar o cabo de alimentacao.

7. Deixar o dispositivo secar completamente a temperatura ambiente.

6.4.2 Instrucdes de desinfecao
Pré-requisitos

] Foi executado o protocolo de limpeza.

= O cabo de alimentagdo esta desligado.

] A bomba esta desligada do suporte.

= O ar esta a temperatura ambiente (20 a 25 °C).

] O operador utiliza equipamento de protecdo adequado.

Protocolo

1.  Colocar o suporte previamente limpo numa superficie limpa ou base descartavel.

2. Durante a desinfecdo, ndo virar o suporte ao contrario para evitar que entre liquido.

3. Utilizar uma toalhita pronta-a-usar para limpar todas as superficies expostas do
suporte, certificando-se de que sdo cobertas todas as fissuras, sulcos e areas de
dificil acesso. N&o deixar liquidos escorrer, cair ou pingar para a caixa do suporte.
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4.  Utilizando uma toalhita pronta-a-usar nova, repetir os 3 passos. Assegurar o tempo
de contacto minimo de 3 minutos em cada passo para atividade bactericida (a
superficie deve ficar visivelmente himida durante 3 minutos). Respeitar o tempo de
contacto indicado pelas recomendacdes do fabricante para a atividade
antimicrobiana necessaria.

Limpar o cabo de alimentagdo.

7 Condicoes de transporte, armazenamento
e reciclagem

7.1 Condicoes de armazenamento e transporte

Antes do transporte, o cabo de alimentagao tem de ser desconectado e removido
do suporte.

Verificar que o cabo de alimentacdo esta ligado e operacional apds o transporte.

O suporte deve ser utilizado nas condigGes especificas de armazenamento e transporte
(consultar o topico Ambiente de utilizacdo) para assegurar o seu desempenho e evitar um
mau funcionamento.

7.2 Armazenamento
Certificar-se de que o suporte é armazenado de forma adequada para evitar o mau
funcionamento do suporte.

Informagoes
- A area de armazenamento deve estar limpa, organizada e em
conformidade com as condicdes de armazenamento referidas
anteriormente.
] O suporte deve ser manuseado cuidadosamente durante o
armazenamento.

ADVERTENCIA

A O suporte tem de ser limpo e desinfetado antes do armazenamento (consultar
0 tdpico Limpeza e desinfe¢o).

Para preparar o dispositivo antes de o0 armazenar, proceder da forma especificada abaixo:

1. Desligar o cabo de alimentagao do suporte.

2.  Remover a bomba e o respetivo suporte do suporte vertical ou das calhas.

3. Limpar o suporte (consultar o tépico Limpeza e desinfecdo).

4. Manusear o suporte com cuidado e guarda-lo numa area nas condi¢bes devidas.

7.3 Reciclagem e eliminagao
Os dispositivos com este rétulo ndo podem ser eliminados em conjunto com o lixo
comum. Devem ser recolhidos em separado e eliminados de acordo com os

== regulamentos locais.

Para mais informagOes relativamente aos regulamentos de processamento de residuos,
contactar o representante de vendas local da Fresenius Kabi.
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8 Diretivas e declaracao do fabricante sobre CEM

A

ADVERTENCIA

O suporte destina-se a ser utilizado com a bomba de alimentagdo
entérica Amika/Amika+ ou com a bomba de perfusdo para utilizagdo em
regime de ambulatério Ambix nova no ambiente eletromagnético
especificado. O cliente ou o utilizador deve assegurar que é utilizado
nesse ambiente. Para obter mais informacdes sobre a conformidade com
CEM, consultar a seccao “Diretivas e declaracao do fabricante sobre
CEM” no Manual de Instrucoes da bomba Amika, Amika+ ou Ambix nova.
O dispositivo ndo deve ser usado proximo de outros equipamentos. Se o
uso adjacente for necessario, o dispositivo deve ser observado para
verificar se funciona normalmente na configuracdo na qual sera usado.
A exposicao prolongada a ambientes de raios-X pode danificar os
componentes eletrénicos do dispositivo. Verifique o IFU da bomba para
recomendacoes de uso seguro nesses ambientes.

9 Servicos

9.1 Garantia

9.1.1 Condigdes gerais de garantia

A Fresenius Kabi garante que o suporte é isento de defeitos de material e mao-de-obra
durante o periodo definido pelas condicdes de venda aceites, com excegdo dos acessorios.
Os acessorios poderdo ser objeto de condicGes especificas de garantia. Contactar o
representante de vendas da Fresenius Kabi para receber informagao adicional.

9.2 Garantia limitada
Para se beneficiar da garantia de materiais e mao-de-obra do representante de vendas
ou agente autorizado pela Fresenius Kabi, devem ser respeitadas as seguintes condigdes:

] A Fresenius Kabi ndo se responsabiliza por perdas ou danos no dispositivo durante
o transporte.

] O dispositivo deve ter sido utilizado de acordo com as instrucdes descritas neste
manual do utilizador e outros documentos anexos;

] O dispositivo ndo pode ter sido danificado quando armazenado, no momento de
execucao de reparos, nem demonstrar sinais de manuseio indevido;

] O dispositivo ndo pode ter sido alterado nem reparado por pessoas nao qualificadas;

] O numero de série ndo pode ter sido alterado, movido ou apagado.

(i
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Caso estas condigdes ndo tenham sido respeitadas, a Fresenius Kabi
elaborara um orcamento de reparacdo incluindo as pegas e a
mao-de-obra necessarias.

Em caso de necessidade de devolugdo e/ou reparagao do dispositivo,
deve-se contactar o representante de vendas da Fresenius Kabi.



9.3 Requisitos de manutencao

ADVERTENCIA

] O pessoal qualificado deve ser informado no caso de queda ou avaria do
dispositivo. Neste caso, o dispositivo ndo deve ser utilizado. Contactar o
@ departamento de biomedicina ou a Fresenius Kabi.

= Durante a substituicdo de componentes, utilizar somente pegas
sobresselentes Fresenius Kabi.

=  N3ao se deve realizar qualquer agdao de manutengao enquanto o
dispositivo estiver a ser utilizado.

Ciclo de vida do Suporte: 10 anos.

9.4 Politica e regras da assisténcia
Para mais informagGes a respeito de assisténcia técnica ou utilizagdo do dispositivo,
contactar o representante de vendas.

Se for necessario enviar o dispositivo para assisténcia técnica, contactar a Fresenius Kabi
para que esta envie material de embalagem para as instalagdes do utilizador. Para evitar
potenciais danos ou riscos para a saude do pessoal, deve-se limpar e desinfetar o
dispositivo e embalar o mesmo no acondicionamento fornecido e enviar para a

Fresenius Kabi.

{ 1| Informagoes

A Fresenius Kabi ndo se responsabiliza por perdas ou danos no dispositivo
| durante o transporte.
9.5 Notificacdo de incidentes graves
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente.

Informagdes e contactos:
Fresenius Kabi AG
Else-Kréner-Str. 1

61352 Bad Homburg
GERMANY

Tel.: +49 (0) 6172 / 686-0
http://www.fresenius-kabi.com
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10 Informacoes relativas a encomendas

ADVERTENCIA
L] O suporte apenas é compativel com a gama de bombas Amika, Amika+ e
Ambix nova.

] Utilizar apenas os acessorios recomendados pela Fresenius Kabi.

Para obter informagdes sobre o funcionamento das bombas ou quaisquer outras
informac0es adicionais, contactar o departamento de vendas.

Para mais informagGes relativamente aos acessorios da bomba Amika/Amika+/Ambix
nova, consultar a seccao “Informag0es relativas a encomendas” do Manual de InstrugGes
da bomba Amika, Amika+ ou Ambix nova.

11 Glossario

Termo Descricao

°C Graus Celsius

CEM Compatibilidade eletromagnética
cm Centimetros

ECG Eletrocardiograma

EEG Eletroencefalograma

hPa Hectopascal

Hz Hertz

IRM Imagiologia por Ressonancia Magnética
kg Quilograma

m Metros

mA Miliampere

Marca CE Marca de conformidade europeia
Max. Méximo

Min. Minimo

mm Milimetros

Vca Volts de corrente alternada

Vcc Volts de corrente continua

W Watt
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Contactos locais para assisténcia técnica

E possivel que este documento contenha incorregGes ou erros tipograficos. Assim,

poderdo ser efetuadas modificacdes e ser incluidas em edicdes posteriores. Devido a
evolucdo de normas e de textos legais e materiais, as caracteristicas indicadas no texto PT
e nas imagens deste documento sdo aplicaveis apenas ao dispositivo incluido.

Este documento ndo pode ser reproduzido no todo ou em parte sem a autorizagao por
escrito da Fresenius Kabi.

Fabricado na China
Data de revisdo: margo de 2022
Referéncia: DD3030006-03 Smart Holder Power IFU_POR c €
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Descrierile simbolurilor

Simbol Descriere Simbol Descriere
) . . Cod unic de identificare a
Dispozitiv medical dispozitivului
. . Indice privind protectia impotriva
@ Egﬁ::rtat' instructiunile de IP32 |obiectelor straine solide

(>2,5 mm) si a picurdrii de lichide

Echipament din clasa a II-a

Componenta aplicata tip ,,CF”
b |cu protectie impotriva
defibrildrii

u Producator
)

Numar de serie

Borna de intrare - conector

Borna de iesire - conector

Curent alternativ (CA)

Cod produs
>

———= |Curent continuu (CC)

Marcaj CE

Componenta inclusa intr-un
proces de reciclare

Limita de umiditate

Fragil, a se manevra cu
atentie

Limita de presiune atmosferica

in sus

Simbol general pentru materiale
reciclabile

A se pastra uscat

Greutatea sistemului electric
medical (kg)

z
’
n A se mentine cu aceasta parte
T

Limitd de temperatura

AP &ele|all oY @

Numele si adresa unitatii
producdtoare

'"*'

(01) Numar GTIN de identificare a produsului

£ (01) 04052682037245 (21) Numarul de serie al produsului
i (21) 12345678 i ~atia
3F (11) 200316 (11) Data fabricatiei

(240) CS1000428 (240) Referinta produsului

Simbol de precautie: indica faptul ca utilizatorul trebuie sa consulte instructiunile
de utilizare, pentru a afla informatiile importante de atentionare, cum ar fi
avertizarile si precautiile care nu pot fi prezentate pe dispozitivul medical
propriu-zis, din diferite motive.

0 Simbol de informare: recomandari care trebuie respectate.

INFORMATII

. Pentru informatii suplimentare privind limitele de temperatura,
de presiune, de umiditate si de altitudine, consultati sectiunea

»Mediu de utilizare”.
| = Aceste Instructiuni de utilizare (IFU) sunt disponibile si online. Pentru mai

multe informatii, consultati Instructiunile de utilizare a pompei Amika,
Amika+ sau Ambix nova de pe site-ul Attps.//key2.fresenius-kabi.com.
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1 Introducere

Acest document este destinat:
Utilizatorilor finali de pompe Amika / Amika+ / Ambix nova cu Smart Holder Power
(alimentare suport inteligent).

1.1 Sfera de aplicare

Aceste Instructiuni de utilizare (IFU) se aplica dispozitivului Smart Holder Power, denumit
in continuare ,suport”. Suportul este compatibil cu pompele de nutritie enterald Amika si
Amika+ si cu pompa de perfuzie de uz ambulator Ambix nova, denumite in continuare
~pompa” in aceste Instructiuni de utilizare.

ATENTIE

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

1.2 Utilizarea recomandata

Suportul poate fi amplasat pe un postament autorizat, cum ar fi un stativ, o sing, un pat,
un carucior rulant, 0 masa si un cadru de masa. Acest suport permite atasarea pompei,
pentru a asigura fixarea sigura a acesteia.

Suportul este conceput pentru a alimenta cu energia electrica necesara functionarii si
pentru a incarca acumulatorul pompei montate pe suport, atunci cand este conectat la
sursa principald de alimentare cu energie electrica.

1.2.1 Grupul de utilizatori vizat

Suportul trebuie utilizat numai de profesionisti din domeniul sanatatii, de pacienti si de alti
utilizatori relevanti instruiti. Pentru ghidul de instruire, luati legatura cu reprezentantul de
vanzari Fresenius Kabi.

1.3 Mediul de utilizare
Suportul este destinat utilizarii in spitale, in camera de garda a asistentilor medicali, la
domiciliu, in laboratorul biomedical si in alte zone implicate in activitatile de service tehnic.

NU UTILIZATI:
=  Tn ambulante, elicoptere si aeronave;
=  Tn medii de imagistica prin rezonanta magnetica (IRM).

! ATENTIE

Suportul trebuie utilizat in conditiile specificate de operare, de depozitare si de
transport, enuntate mai jos.

Operare Depozitare si transport
Interval de o Ay ° 90 o Ay o
temperaturs de la 10 °C pana la 40 °C de la -20 °C pana la +45 °C
Interval de de la 700 hPa pana la de la 500 hPa péana la
presiune 1 060 hPa 1 060 hPa
Interval de de la 30 % pana la 85 %, | dela 10 % pana la 90 %, fara
umiditate fard condensare condensare
Altitudine Sub 3 000 m -
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2 Descriere

2.1 Definirea sistemului
Asezati pompa Amika / Amika+ / Ambix nova pe suport, pentru a forma un sistem
integrat Amika / Amika+ / Ambix nova.

2.2 Continutul ambalajului

Suportul este livrat cu urmatoarele elemente:
] Smart Holder Power,

= cablu de alimentare,

] documentele utilizatorului.

Ambalajul este fabricat din: carton reciclat.
Simbolurile utilizate pe ambalaj sunt descrise la Descrierile simbolurilor.

2.3 Descrierea suportului
Legenda

Maner de strangere

Pini de contact pentru conectarea
pompei la suport
Fanta

Maner gri de blocare

Indicator luminos de alimentare
cu energie electrica
Clema de prindere pe stativ

Port de intrare cablu de
alimentare

Indicator luminos de alimentare
cu energie electrica de pe panoul
frontal al suportului

Langad portul de intrare al cablului
de alimentare

ha ©00O0 600 OO

>
(@
2

Nota: Fanta poate fi folosita pentru a fixa cablurile compatibile cu dimensiunea sa.
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3 Montarea si demontarea suportului

ATENTIE

A Acordati atentie speciala riscului de strangulare cu cabluri si seturi si pieselor
de mici dimensiuni care pot fi ingerate sau inhalate.

3.1 Montare

3.1.1 Utilizarea clemei de prindere pe stativ o™
Suportul poate fi montat universal, vertical \.L j
sau orizontal. Rotiti clema de prindere pe stativ in pozitia potrivita. |

3.1.2 Pozitionarea suportului pe o sina, un stativ, un pat sau

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

X, Y min. = 10 mm
X, Y max. = 35 mm

@ min. = 8 mm
@ max. = 40 mm

Fixati bine clema de prindere pe stativ sau pe sind, pentru a evita o eventuald deplasare a
pompei.
Asigurati-va ca pompa este fixata si pozitionata sigur.

3.1.3 Pozitionarea suportului pe o masa )
Suportul poate fi amplasat pe o0 masa orizontala plana, M, (.
dupa cum este indicat in figura aldturata.

Asigurati-va cd suportul este pozitionat departe de marginile mesei, pentru a evita ca
acesta sa fie impins accidental de pe masa.

3.1.4 Pozitionarea pompei
Glisati pompa in jos pana cand manerul
gri de blocare fixeazd pozitia.

226



3.1.5 Conectarea si deconectarea de la sursa de alimentare
cu energie electrica

ATENTIE

Utilizati NUMAI cablul de alimentare livrat impreuna cu dispozitivul. Priza de
alimentare trebuie sa ramana in permanentd accesibild pentru a permite
deconectarea de la sursa de alimentare cu energie electrica in caz de urgenta.

Cablul de alimentare nu trebuie sa prezinte deteriorari.

Pentru a incarca acumulatorul pompei sau pentru a utiliza
pompa conectatd la reteaua de alimentare cu energie —
electrica: E

1.  Conectati cablul de alimentare la suport.

2. Conectati cablul de alimentare la priza retelei de
alimentare cu energie electrica.

3. Pentru deconectare, scoateti cablul de alimentare din
priza de alimentare cu energie electrica si din suport.

Alimentarea cu ene: gie ciectrica de la retea este indicatd de o lumina verde pe panoul
frontal al suportului, precum si pe panoul frontal al pompei (tastatura).

Pompa emite un semnal sonor scurt atunci cand cablul de alimentare este deconectat.

3.1.6 Atasarea/Indepértarea Ghidului Rapid
Un ghid rapid poate fi atasat si indepartat cu usurintd
de pe suportul pentru pompa, dupa cum este indicat
in imaginea din partea dreapta.

3.2 iIndepirtare
3.2.1 Indepartarea pompei de pe suport

0 Apdsati manerul gri de blocare.

@ Trageti pompa in sus.
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4 Depanare

Aceastd sectiune furnizeaza infrrmatii privind modul in care sa efectuati prima
depanare a suportului.

INFORMATII

Pentru informatii suplimentare despre probleme si depanare, consultati
Manualul tehnic al pompei sau luati legatura cu reprezentantul de vanzari
Fresenius Kabi.

Descrierea Actiuni recomandate
problemei

Cablul de alimentare | ®  Verificati portul de intrare al cablului de alimentare
nu poate fi conectat de pe suport.
sau deconectatdela | ®  Verificati conectorul cablului de alimentare.

suport. ®  Consultati manualul tehnic.
®  Luati legdtura cu reprezentantul de vanzari
Fresenius Kabi.
Indicatorul luminos ®  Verificati montarea cablului de alimentare.
de alimentare cu ® Verificati cablul de alimentare.
energie electricd nu ®  Consultati manualul tehnic.
functioneaza. ®  Luati legdtura cu reprezentantul de vanzari
Fresenius Kabi.
Suportul nu poate fi ®  Verificati dacd dimensiunea pozitiei instalate se
montat in pozitie. incadreaza in aria definitd a clemei de prindere pe stativ.
®  Verificati daca clema de prindere pe stativ functioneaza

normal.

®  Consultati manualul tehnic.

®  Luati legdtura cu reprezentantul de vanzari
Fresenius Kabi.

5 Informatii tehnice

5.1 Mod de operare
Suportul este un dispozitiv reutilizabil.

5.2 Specificatii privind alimentarea cu energie electrica

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

Protectie impotriva electrocutdrilor: clasa a II-a
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Tensiune c.a. la intrare: 100-240 V c.a.

glln;i':ftrra Frecventa c.a. la intrare: 50/60 Hz

P Curent alternativ la intrare: 110 mA - 205 mA
Capaatatt_ea 9Vc.c. £5 %/9 W (sarcind maxima)
suportului:

Lungimea cablului
de alimentare

Aprox. 2 m (cu exceptia mufei de tip M care are aprox. 3 m)

5.3 Dimensiuni - Greutate

Greutate | Dimensiuni (Indltime x Litime x Adancime)

Suport

Aproximativ 132 mm x 118 mm x 46 mm (fara

~0,45 kg clema de prindere pe stativ)

Greutate bruta

~1kg -

5.4 Conformitate cu standarde

c € Conform cu Protectie impotriva umezelii:
Regulament (UE) Suport: IP32 (protectie impotriva picurarii
2017/745 de lichide)
Siguranta Conform cu

echipamentelor EN/IEC 60601-1

electro-medicale

Componentd aplicatd tip ,CF” cu

EN/IEC 60601-1-6 protectie impotriva defibrildrii
EN/IEC 60601-1-11

CEM Conform cu
EN/IEC 60601-1-2

[]| Echipament din clasa a II-a

Etichetare Conform cu
EN 1041
EN ISO/ISO 15223-1

Notd: Lista completd a standardelor aplicabile este disponibila la cerere. Dispozitivul este
protejat impotriva pierderilor de curent electric si nu perturba dispozitivele ECG sau EEG.

6 Curatarea si dezinfectarea

ATENTIE

. Returnati dispozitivul departamentului biomedical in cazul in care
contaminarea este inca vizibila pe dispozitiv dupa curatare.

A . Respectati cele mai bune practici de dezinfectare si curdtare, pentru a

limita riscurile de deteriorare a suportului.
»  Suportul este un dispozitiv medical nesteril.
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6.1 Agenti de curatare sau dezinfectare interzisi

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

] tricloretilena,

] detergenti abrazivi.

6.2 Masuri de precautie

Curatati suportul de indata ce acesta este contaminat cu produse pentru nutritie sau
medicamente provenite din sonda si cel putin o datd pe saptamana. Dupa curatare,
suportul trebuie |dsat sa se usuce aproximativ 5 minute fnainte de a fi reconectat la
reteaua de alimentare cu energie electrica.

Suportul trebuie curatat de un asistent medical sau de un infirmier instruit dupa utilizarea
de cdtre fiecare pacient.

6.3 Agenti de curatare si dezinfectare recomandati

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

Pentru mai multe detalii, luati legdtura cu serviciul adecvat, responsabil de curdtarea si
dezinfectarea produselor, din cadrul institutiei dumneavoastra.

6.4 Recomandari si protocol de curatare si dezinfectare

INFORMATII
| | Nu scufundati suportul in lichide si nu permiteti patrunderea lichidelor in
carcasa dispozitivului.
= Suportul este rezistent la agentii de curdtare recomandati.

\ )

6.4.1 Instructiuni de curatare

Conditii prealabile

. Cablul de alimentare este deconectat.

] Pompa este deconectata de la suport.

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

] Operatorul poartd echipament de protectie adecvat.

Protocol

1.  Asezati suportul pe o suprafatd curatatd sau pe un substrat de unica folosint3.

2. In timpul curétrii, nu intoarceti suportul, pentru a evita scurgerea de lichid in
interior.

3.  Folositi un servetel gata de utilizare pentru a indeparta orice murdarie vizibila.

4,  Stergeti minutios toate suprafetele expuse ale suportului (carcasa, surubul clemei de
prindere pe stativ, zona de conectare, cablul de alimentare etc.), din partea de sus
spre partea de jos.

Se recomanda o curatare de cel putin 1 minut (lasati sa ramana vizibil ud timp de

1 minut), pana cand orice materie organica este dizolvata si indepartatd. Nu lasati
lichidele sa curga, sa se scurga sau sa picure in carcasa suportului. Utilizati vata din
bumbac pentru a curata pinii de contact.
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5. Cu ajutorul unui servetel gata de utilizare, stergeti minutios toate suprafetele expuse.
Se recomanda o curatare de cel putin 1 minut (I3sati sa ramana vizibil ud timp de 1
minut), pana cand orice materie organica este dizolvata si indepartata.

6. Stergeti cablul de alimentare.

7. Lasati dispozitivul sa se usuce complet la temperatura camerei.

6.4.2 Instructiuni de dezinfectare

Conditii prealabile

] Protocolul de curdtare a fost aplicat.

. Cablul de alimentare este deconectat.

L] Pompa este deconectata de la suport.

L] Aerul este la temperatura camerei (intre 20 si 25 °C).
] Operatorul poarta echipament de protectie adecvat.

Protocol

1.  Asezati suportul curatat anterior pe o suprafata curatata sau pe un substrat de unica
folosinta.

2. In timpul dezinfectdrii, nu intoarceti suportul, pentru a evita scurgerea de lichid in
interior.

3. Folositi un servetel gata de utilizare pentru a sterge toate suprafetele expuse ale
suportului, avand grijd sd acoperiti toate crapaturile, fisurile si zonele greu accesibile.
Nu l3sati lichidele sa curgd, sd se scurgd sau sa picure in carcasa suportului.

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

5. Stergeti cablul de alimentare.

7 Conditii de transport, de depozitare si de reciclare

7.1 Conditii de depozitare si de transport
Inainte de transport, deconectati si demontati cablul de alimentare de pe suport.
Verificati daca ati conectat cablul de alimentare si daca este functional dupa transport.

Suportul trebuie utilizat in conditiile specificate de depozitare si de transport (consultati
Mediul de utilizare), pentru a asigura functionarea acestuia si pentru a evita defectarea
suportului. RO

7.2 Depozitare
Asigurati-va cd suportul este depozitat in mod corespunzator, pentru a evita functionarea
defectuoasd a acestuia.
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| INFORMATII

=  Zona de depozitare trebuie sa fie curatd, organizatd si conforma cu
conditiile de depozitare mentionate mai sus.

)

] Suportul trebuie manevrat cu grija in momentul depozitarii.

ATENTIE

A Suportul trebuie curdtat si dezinfectat inainte de depozitare (consultati
Curatarea si dezinfectarea).

Pentru a pregati dispozitivul inainte de depozitare, procedati conform specificatiilor

de mai jos:

1. Deconectati cablul de alimentare de la suport.

2. Demontati pompa si suportul de pe stativ sau de pe sina.

3. Curatati suportul (consultati Curatarea si dezinfectarea).

4. Manevrati suportul cu grija si depozitati-I intr-un loc adecvat.

7.3 Reciclare si eliminare
Dispozitivele cu aceasta etichetd nu trebuie eliminate impreuna cu deseurile
obisnuite. Acestea trebuie colectate separat si eliminate in conformitate cu
mmm reglementdrile locale.
Pentru informatii suplimentare despre reglementarile privind procesarea deseurilor, luati
legatura cu reprezentantul de vanzari local al Fresenius Kabi.

8 Recomandari si declaratia producatorului cu
privire la CEM

ATENTIE

= Suportul este destinat utilizarii cu pompele de nutritie enterala Amika si
Amika+ sau cu pompa de perfuzie de uz ambulator Ambix nova in mediul
electromagnetic specificat. Clientul sau utilizatorul trebuie sa se asigure ca
dispozitivul este utilizat intr-un astfel de mediu. Pentru informatii privind
conformitatea cu privire la CEM, consultati Instructiunile de utilizare a
pompei Amika, Amika+ sau Ambix nova, sectiunea ,,Recomandari si
declaratia producatorului cu privire la CEM”.

= Dispozitivul nu trebuie utilizat in vecinatatea altor echipamente. Dacd este
necesara utilizarea in vecinatatea altor echipamente, dispozitivul trebuie
tinut sub observatie pentru a verifica functionarea normala a acestuia in
configuratia in care va fi utilizat.

= Expunerea prelungitd la medii cu raze X poate deteriora componentele
electronice ale dispozitivului. Consultati instructiunile de utilizare a pompei
pentru recomandari privind siguranta utilizarii in astfel de medii.
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9 Servicii

9.1 Garantie

9.1.1 Conditii generale de garantie

Fresenius Kabi garanteaza ca suportul nu prezintd defecte de materiale si manopera pe
perioada definita de termenii si conditiile de vanzare acceptate, cu exceptia accesoriilor.
Accesoriile pot avea conditii specifice de garantie. Pentru informatii suplimentare, luati
legatura cu reprezentantul de vanzari Fresenius Kabi.

9.2 Garantie limitata

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

L] Fresenius Kabi nu este raspunzatoare de pierderea sau deteriorarea dispozitivului in
timpul transportului;

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

= dispozitivul trebuie s3 nu fi fost deteriorat in timpul depozitarii sau in timpul repararii
sau sa prezinte semne de manevrare necorespunzatoare;

] dispozitivul trebuie sa nu fi fost modificat sau reparat de catre personal necalificat;

. numarul de serie nu trebuie sa fi fost modificat, schimbat sau sters.

INFORMATII
L] in cazul nerespectdrii acestor conditii, Fresenius Kabi va pregdti un cost
( | estimativ al reparatiilor care acopera componentele si manopera
necesare.

] Cand este necesara returnarea si/sau repararea dispozitivului, luati
legdtura cu reprezentantul de vanzari al Fresenius Kabi.

9.3 Cerinte privind intretinerea

ATENTIE

- Personalul calificat trebuie informat in cazul in care dispozitivul este
scapat pe jos sau in cazul oricarei functiondri necorespunzatoare. In
acest caz, dispozitivul nu trebuie utilizat. Contactati departamentul
dumneavoastrd biomedical sau Fresenius Kabi.

] Pentru inlocuirea componentelor, utilizati numai piese de schimb
Fresenius Kabi.

] Nu se va efectua nicio activitate de intretinere in timp ce dispozitivul este 'RO
in functiune.

Durata de viata a suportului: 10 ani.
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9.4 Politica si reguli privind service-ul
Pentru informatii suplimentare cu privire la service-ul pentru dispozitiv sau la utilizarea
acestuia, luati legdtura cu reprezentantul nostru de vanzari.

Daca dispozitivul trebuie trimis la service, contactati Fresenius Kabi, pentru a va trimite
ambalajul in locul unde va aflati. Pentru a evita eventualele pericole sau riscuri pentru
personal, curatati si dezinfectati dispozitivul si ambalati-l in ambalajul furnizat, inainte de
a-1 trimite la Fresenius Kabi.

—— | INFORMATII

’O Fresenius Kabi nu este rdaspunzatoare de pierderea sau deteriorarea
= | dispozitivului in timpul transportului.

9.5 Notificari privind incidentele grave

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

Informatii si date de contact:
Fresenius Kabi AG
Else-Kréner-Str. 1

61352 Bad Homburg
GERMANY

Tel.: +49 (0) 6172 / 686-0
http://www.fresenius-kabi.com

10 Informatii privind comenzile

ATENTIE
] Suportul este compatibil numai cu gamele de pompe Amika, Amika+ si
Ambix nova.

] Utilizati numai cu accesoriile recomandate de la Fresenius Kabi.

Pentru operarea cu aceste pompe sau pentru informatii suplimentare, contactati
departamentul nostru de vanzari.

Pentru mai multe informatii despre accesoriile Amika / Amika+ / Ambix nova, consultati
Instructiunile de utilizare a pompei Amika IFU, Amika+ sau Ambix nova, sectiunea
Informatii despre comanda.
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11 Glosar de termeni

Termen Descriere

°C Grad Celsius

CEM Compatibilitate electromagnetica
cm Centimetri

ECG Electrocardiograma

EEG Electroencefalograma

hPa Hectopascal

Hz Hertz

IRM Imagisticd prin rezonantd magnetic
kg Kilogram

m Metri

mA Miliamper

Marcaj CE Marcaj european de conformitate
Max. Maxim

Min. Minim

mm Milimetri

V c.a. Volti curent alternativ

Vc.c. Volti curent continuu

w Watt
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Contacte locale pentru service

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

Acest document nu poate fi reprodus in intregime sau in parte, fard consimtamantul scris
din partea Fresenius Kabi.

Fabricat in China
Data revizuirii: Martie 2022 c €
Referinta: DD3030006-03 Smart Holder Power IFU_RON
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OnucaHua CMMBOJIOB

CumBoOn OnucaHue CvmBon OnucaHue
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Ob6wenpuHsToe o6o3Ha4veHne
nepepabaTbiBaeMOro Matepuana

Bec MeAMLMHCKON 3neKTpUYecKomn

XpaHuTb B CyXOM MecTe CHCTEMB, KT

HaseaHue n agpec
3aBOAa-U3roToBUTENS

-1\ S RORR A

h= ¢
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i
H SToW CTOpOHON BBEPX
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TemnepaTypHbIv Npeaen

P (01) Fno6anbHbIM Homep ToBapa (GTIN)
c: (01) 04052682037245 (21) CepwitHbI HOMep M3aenus

I Eﬂ; 12342678 (11) JaTa nsroToBneHus

: (240) CS1000428 (240) Homep usgenust no katanory

06paTUTLCA K PYKOBOACTBY MO 3KCM/yaTalmmu Ans NosydeHus BaXHOM
npegocTeperatolleit MHGOpMaLIMK, TakoN Kak NpeayrnpexaeHns U Mepbl
NPEAOCTOPOXHOCTYM, KOTOPbIE MO pasHbIM NPUUYMHAM HE MOTYT 6bITb

! CumBon BHUMAHME. YkasbiBaeT Ha TO, YTO Nosib30BaTeNb AO/KEH
npeacTaBfeHbl Ha CaMOM MEeAULIMHCKOM YCTPOMNCTBE.

CumBon nHcpopmaumnm. PekomeHgaumm, KOTOpbIM HEO6X0AMMO CneaoBaTh.

g

NMHOOPMALINA

*  JIonofHWATENbHYIO MHOPMaLMIO O AOMYCTUMON TeMNepaType,
aTMocepHOM AABMIEHUM, BNAXKHOCTU U BbICOTE HaJ YPOBHEM MOpS CM.
B pasgene «YCnoBusi UCMOMb30BaHUS».

[aHHoe PykoBOACTBO MO 3KCrlyaTaummn Takxke AOCTYNHO B UHTepHeTe.
[JononHutenbHyo MHGOPMaUMIO CM. B pyKOBOACTBE MO

akcnnyaTauumn Amika, Amika+ nnm Ambix nova no agpecy

https.//key2. fresenius-kabi.com.

————
[ ]

|
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1 BBegeHue

Llenesas ayanTopua AaHHOro AOKYMEHTa — KOHEYHblE NoJib3oBaTeNn

Amika/Amika+/Ambix nova c gepxatenem Smart Holder Power (yHMBepcasnbHbIM

[epxaTeneM C NUTaHueMm).

1.1 O6nacTtb NpUMEHeHunA

[laHHOe pyKOBOACTBO MO 3KCMyaTauun npeaHasHadeHo ans Smart Holder Power,
Ha3blBaeMoro gepxxaTtesneM. [lepxkatesle COBMECTUM C HAaCOCOM ANs1 SHTepPanbHOro
nuTaHmsa Amika, HacoCoM Ans aHTepanbHOro NuTaHusa Amika+ 1 Hacocom ans

ambynaTopHoro BeeaeHust Ambix nova, KOTopble B JaHHOM pPyKOBOACTBE MO
3KCNyaTaumm HasblBaloTCS HACOCOM.

BHUMAHME!

Monb3oBaTenb AOMKEH crnegosaTh MHCTPYKUUAM, NnpuBeaeHHbIM B JaHHOM

PYKOBOACTBE MO 3KCnyaTauum. HecobntoaeHve AaHHbIX MHCTPYKLMIA MOXKET
NpYBECTU K NOBPEXAEHWI0 060pyA0BaHNS UMW NPUYMHEHUIO Bpeaa 340POBbI0

naumneHToB Uin rnonb3oBaTenein. CneumanbHble YKa3aHus BblAeNEHbI
C NOMOLLbO CMMBOJI0OB, OMUCAHHbLIX B pa3aene Onvicaunsi CMBOJIOB.

1.2 HasHaueHue

[Jepxatefib MOXHO YCTaHOBWUTbL Ha OMOpe YTBEPXAEHHOro TUNA, TaKoM Kak CTOMKa,

penbCca, KpoBaTb, UHBANMAHAs KOJSICKA, CTOM M HACTOJbHbIN WTATUB. K HEMY MOXHO
HaZleXXHO NPUKPEnUTb Hacoc.

OH npegHa3HayveH Ansg nogayn pa6oqero NUTAHUA U 3apsaaKn aKKyMynaTopa

YCTaHOB/IEHHOIO Ha HEM HacCoCa, Kora OH NoAKMYeH K 31EKTPOCETU.

1.2.1 LleneBble KaTeropum nosb3oBaTesnen
Mcnonb3oBaTb gepxaTesib MOryT TONbKO 06y4YeHHble MeauumMHCckne paboTHUKK,
naumeHTbl 1 nobble Apyrne COOTBETCTBYIOLWME Nonb3oBaTenn. YTobbl nonyunTb

PYKOBOACTBO Mo 06y4eHuio, 06paTUTECh K BalleMy TOProBOMy NpeACTaBUTENO KOMMAHWUK

Fresenius Kabi.

1.3 Ycnosus skcrniyataumm
Ll,epx(aTenb npeaHasHaveH Ans ncnosb30BaHUA BHYTPU 60ﬂbHVILI,bI, MocCTa MG,CI,VIL[VIHCKOVI

CECTpbl, AOMa, UHXXEHEPHO-CEPBUCHO CIyX6bl U NIO6LIX APYrMX 30H, CBSI3aHHbIX C

TEXHUYECKNM O6CJ'IY)KVIBaHVIEM .

3AMPELLAETCA NCNOJIb30BATb:
" B KapeTe CKOpOI MOMOLLY, BEPTONETE 1 CaMosieTe;

" B MOMELIEHMAX A NPOBEAEHNS MarHUTHO-Pe30HaHCHOM ToMorpadun (MPT).

BHUMAHME!
A JKcnyaTauus, XpaHeHne n TPaHCNOPTUPOBKA AePXXATENs AO/MKHbI

OCYLLIECTBATLCS C COBMOAEHNEM NEPEUNCTIEHHBIX HUXKE YCIIOBWIA.

Pa6oTta c Hacocom

XpaHeHue n
TPaHCNOPTUPOBKa

[Avana3oH TeMneparyp

Ot 10 go 40°C

Ot -20 go +45°C
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Ananas3oH aaBnexHus

Ot 700 go 1060 rfMa

OT1 500 go 1060 rfa

AnanasoH B/Ia)KHOCTH

Ot 30 oo 85%, 6e3
KOHAEHCaLUnn

Ot 10 0o 90%, 6e3
KOHAEHCaLUnn

BbicoTa Hap ypoOBHEM
Mopsi

He 6onee 3000 M

2 OnucaHue

2.1 OnpepeneHune CUCTEMbI
[epxatenb C pacnosioXXeHHbIM Ha HeM HacocoM Amika/Amika+/Ambix nova obpasytoT
WHTErpupoBaHHyto cuctemy Amika/Amika+/Ambix nova.

2.2 Copep)XMMoe yrnakoBKMU
I,C',‘.:.‘D)KaTEJ'II:: MOCTaBNAETCA B Cﬂe,EI,YIOLLl,eI7I KOMnMnneKTauun:

] Smart Holder Power;
L] kabenb NuTaHus;

. AOOKYMEHTaUMA nonb3oBaTend.

MaTepuran ynakoBku: nepepaboTaHHbIi KapToH.

CvMBOIbI Ha yNakoBKe onucaHbl B OrivcaHmn CUMBOJIOB.

2.3 OnucaHue pepxatens

RU

0603HaueHunn

a © © 6 600 0O

Pyuka dmkcaTopa

KOHTaKTHble WTbIpY ANS COeANHEHUS
Hacoca v aepxarens
Cnot

Cepas cuKcupyrolLias 3aLienka

CBEeTOBOW MHAMKATOP CETEBOrO
NUTaHUS

dukcaTop Ans 3aKpeneHns Ha
CTOIKe

NaeHTudUKaLMOHHas 3TUKETKA
nepxarens

BxoaHoit pa3beM ansa kabens
nUTaHUS

CBETOBOW MHAMKATOP NUTAHUS OT
CeTW, Ha NepeaHei naHenu
aepxartens

PsinoM € BXOAHbIM Pa3beMOM NS
kabens NuTaHns

MpvMeyaHue. CNoT MOXXHO MCMOMb30BaThb ANs MKcaumm Kabenen, COBMECTVMBIX C €ro

pasmepamMm.
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3 YcTaHOBKa M CHSITME AepkaTens

BHUMAHME!

O6paTnTe 0coboe BHMMAHUE Ha PUCK yayLIEHUs KabeneM unm cucteMom, a
TaKkXKe Ha Hannume MeskuX AeTanel, KoTopble MOryT 6bITb MPOr/IOYEHbI UK
MOryT Nonactb B AbIXaTesIbHbIE MYTHU.

3.1 YcraHoBKka

3.1.1 Mcnonb3oBaHue pukcaTopa ANA 3aKpensieHUs Ha CToiike /(r'—\y
[lepxxaTtesib MOXXHO 3aKpenATb Kak BEPTUKAJILHO, = ‘,,-";
TaK M ropu3oHTanbHo. MNoBepHuTe duKcaTop ANs 3aKpenneHns \Jl‘j
Ha CTOWKe B NOAXOASLLEe MONOXEHMe, T

3.1.2 PasmMelleHMe AepxKaTens Ha pesibce, CTOKe, KpoBaTu unmn
MHBAJIMAHOMN KONSICKe

PacrnonoxxeHue fepxarens A40MKHO 0becrneynBaTh pasMeLLeHWe Aucniest Ha YA06HOM

Ans 063opa BbICOTE U B NPpaBUIbHOM ANs YTeHMs MHOpPMaLMK Ha aucniee Hacoca

OpueHTauMn (KOHTAKTHbIE LUTbIPUHAX0AATCS CHU3Y).

MwH. pa3mep no ocsm X v
Y =10 MM
Makc. pa3mep no ocam X u
Y =35mMMm

MuH. @ = 8 MM
Makc. @ = 40 mm

Bo n3bexaHue cMelleHns Hacoca HeobxoaMMo Kpenko 3aTarneaTtb ukcaTop Ans
3aKperieHns Ha CTolike Ha CTOVKe Wnu pesbCe.

Hacoc pgomkeH 6biTb HaAEXHO 3aKpernieH 1 NPOYHO YAEPXXMBATLCS B HY>XXHOM
NOMOXEHWM. Ay

3.1.3 Pa3MelyeHue aepxaresis Ha cTone {
[epxaTtenb MOXHO MOMECTUTb Ha POBHYIO FOPU30HTasNbHYO (L e
NMOBEPXHOCTb CTONA, KaK MOKa3aHO Ha PUCYHKE CrnpaBa.

YTo6bl AepxKaTenb CyyaiiHo He ynas, yAOCTOBEPLTECh B TOM, YTO OH PacrooXeH
Ha [1I0CTaTOYHOM PACcCTOSIHUM OT Kpas CTona.

3.1.4 YcraHOBKa Hacoca Ha aep)xartene m
OnyckalTe Hacoc, Noka He 3aLleNKHEeTCs '
cepblin hukcaTop, 3achMKCMpoBaB ero J]

NOJIOXKEHNE.
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3.1.5 MNMopakniouyeHne K ICTOUHUKAM NUTAHUA U OTKJIIOYEHUE OT HUX
BHUMAHME!

A Mcnonb3yite TOJIbKO TOT kabenb NUTaHUs, KOTOPbIA BXOAMT B KOMMIEKT
ycTpoicTBa. ObecneybTe 6ecnpensTCTBEHHbIN AOCTYN K CETEBOV po3eTKe ANs
ABapUMHOMO OTKJTIOYEHNS OT MCTOYHMKA MEKTPOMNMUTaHMS.

Y6eautecb, 4To Kabenb NMTAHUS HE NOBPEXAEH.

[ins 3apsiAky akKyMynsiTopa Hacoca unm paboTbl Hacoca OT 31EKTPOCETU BbINONHUTE

yKasaHHble HuXe AeNCTBuS.

1. MogkntounTe kabenb NUTaHUS K AepxaTento.

2. BcraBbTe kabenb NUTaHUS B CETEBYIO PO3ETKY.

3. [ns oTkNtoYeHust 3BnekuTe kabenb NUTaHus u3
CETEBOW PO3ETKU U BbIHbTE €ro U3 AepXaTess.

Mpy1 NOAK/IIOUEHWN K CETU Ha NEpPeAHel NaHenu AepXaTtens, a TakxKe Ha nepeaHel
naHenu (KnaBMaType) Hacoca 3aropuTcs 3e/1eHbIN MHAMKATOP.

Mpu oTKNOYEHUN kabens nuTaHns Hacoc nogact 3BYKOBOVI CurHan.

3.1.6 3akpenneHue/CHATHME KPAaTKOI0 PyKOBOACTBA
KpaTkoe pyKOBOACTBO YAO6HO KpenuTcs K AepxaTtesnto
Hacoca M CHMMAeTCS C Hero, Kak yka3aHo Ha pUCyHKe cripaBsa.

3.2 CHaTtue

3.2.1 CHATHMe Hacoca C Aep)KaTesis Hacoca Uiﬂ f‘ e
o HaxxmuTe Ha cepyio 5
(UKCMPYIOLLYIO 3aLLUenKy.

@ NotanuTe Hacoc BBepx.

CHsiTMe Aep)xaTens Hacoca
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4 lounck n ycTpaHeHne HeMCnpaBHOCTEN

B 3TOM pasaene coaepXuTcst UHOPMaLMs O NEPBUYHOM MOUCKE W YCTPaHEHWUM
HeMcnpaBHOCTEN B iepXarTene.

UHOOPMALIUA
{ﬁ Ans nonyyeHns aononHUTeNbHol HdopMaumnmn o npobnemMax 1 noucke

N YCTpaHEeHUM HEUCTPaBHOCTEN CM. TEXHUYECKOE PYKOBOACTBO Mo
L J | Mcnonb3oBaHUIO Hacoca uam obpaTuTech K BalleMy TOProBoMy
npeacTaBuTesNto komnaHum Fresenius Kabi.

OnucaHusa PekoMeHAyeMble AeACTBUS
npo6nembl
Kabenb nuTtaHus ® [IpoBepbTe BXOAHOW pasbeM ANs Kabens NUTaHus Ha
HEBO3MOXXHO aepxarene.
NOAKIOUNTD K ® [lpoBepbTe wWTEKep kabens nuTaHus.
aepxartento unm ® (M. TexHuyeckoe pyKOBOACTBO.
0TCOEeAVHUTb OT Hero ®  (CsXuTeCb C BalMM TOProBbIM NpeacTaBUTeNeM
KoMmnaHum Fresenius Kabi
CBeTOBOW MHANKATOP ® [lpoBepbTe NoakIoveHne kabens nuTaHms.
CETEBOro MUTaHUS He ® [lpoBepbTe Kabenb NUTaHus.
paboTtaet ® (M. TexHuyeckoe pyKOBOACTBO.
®  CBSKMTECH C BalUMM TOProBbiM NpeacTaBuUTeNneM
KoMnaHum Fresenius Kabi
[Hepxarenb ® Ybeautechb, UTO pa3Mep MecTa KpenieHns HaxoamTcs
HEBO3MOXHO B Mpeaenax pa3MepoB, YCTaHOBMIEHHbIX Ha dukcaTope
YCTQHOBUTb Ha MeCTo [N 3aKPEn/IeHNs Ha CTOMKe.

® Ybeautechb, UTO PUKCATOP ANS 3aKPeENneHns Ha
cTovike paboTaeT HOpPMabHO.

® (M. TexHu4eckoe pyKOBOACTBO.

®  CBAXWTECH C BALUMM TOProBbIM NPeACTaBUTENEM
komnaHuu Fresenius Kabi
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5 TexHunueckas nHdpopmaums

5.1 Pexum paborbi

[Jepxatenb npefHa3HavyeH A58 MHOMOKPaTHOMO UCMOb30BaHUs.

5.2 TexHuuyeckue XAPAKTEPUCTUKHU DNNIEKTPONUTAHUA
Kabesb nuTaHus HeO6X0AMMO NOAKIIHOHATb HEMOCPEACTBEHHO K PO3ETKE 3NEKTPUYECKON

ceTu.

3awmTa OT NOoPaKEHNS 3MIEKTPUYECKUM TOKOM: knacc II.

BxogHoe HanpsbkeHne nepemeHHoro Toka: 100-240 B

BxoaHblie

XapaKTEepUCTUKHN MEPEM. TOKa.

nepxatens YacToTa nepemMeHHOro Toka Ha Bxoge: 50/60 I'u.
Cuna nepeMeHHOro Toka Ha Bxoge: 110-205 MA

BbixoaHble

XapaKTepucTUKu 9 B nocT. Toka £5% / 9 BT (MakcMMasnbHas Harpyska)

Aepxxarensi

AnnHa kabens nuTaHusa

Mpnbn. 2 M (kpome BUMKKM TunNa M, npubn. 3 M)

5.3 PasmMepbl u Bec

Bec Pa3smepbl (BbiCOTa X LUMPUHA X rny6uHa)
fepatens ~ 0,45 K Mpubn. 132 MM x 11§ MM X 46 MM (6e3 dukcaTopa aAns
3aKpensieHnsl Ha CTOWNKe)

MonHbii Bec | ~ 1,0 kr —

5.4 CoortBeTrcTBMe CTaHAapTaMm

3awuTa oT BNnaru
OepxxaTtenb: 1P32 (3awuta ot

Pabouas yactb TMina CF

4@* C 3alLmMTOIt OT paspsaa

nedmbpunnstopa

O6opynoBaHue knacca II

( € CooTBeTCTBYET
PernamenTy EC N2

2017/745. Kanenb).
besonacHocTb CooTBeTCTBYET
aneKkTpoMeamumHc | EN/IEC 60601-1,
Koro EN/IEC 60601-1-6,
obopyAoBaHma EN/IEC 60601-1-11
2MC CooTtBeTcTBYET

EN/IEC 60601-1-2 ]
MapkupoBka CooTBeTcTBYET

EN 1041,

EN ISO/ISO 15223-1

MpvMeyaHwe. MoNMHbIN CNMCOK NPUMEHWUMBIX CTAHAAPTOB NpeAoCTaBASIETCS MO 3anpocy.
Mpnbop 3aLmLLeH OT yTEeUYKM TOKA M He OKa3biBaeT BAMSHUA Ha annapatbl 4 K n 33T,
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6 Ouucrtka un gesnHopekumns

BHUMAHME!
= EC/M Ha yCTpOICTBE NOC/Ne OUUCTKU OCTAeTCs BUAMMOE 3arpsisHeHue,
BEPHUTE €ro B MHXXEHEPHO-CEPBUCHYIO CMyXOy.
A »  Cnepyite peKOMeHZaUMsM Mo Ae3MHGEKLMN U OUYNCTKE, YTOBbI CHU3UTL
PUCK MOBPEXAEHUS iepXaTensi.
= [epxatenb npeactaBnsieT coboi HECTEPUIIbHBIN MeAULIMHCKMI Nprbop.

6.1 3anpeweHHble YUCTALME Win ae3nHpuumpylowme cpeacrsa

Ons 04nMCTKU 1 ,Cl,e3VIH(beKL|,VIVI HeNb34 UCNOJIb30BaTb CPEACTBA, CoOAepXallmne cneaywoumne
BeLlecCTBa, T. K. BCneacTeue cBoen arpecCcMBHOCTU OHM MOTYT NOBPEANTL NJ1aCTMacCoBbIe
yactv npubopa n HapywuTb ero paboTy:

- TPUXNOP3TUNEH;

- a6pa3VIBHbIe MowLine cpeacrea.

6.2 Mepbl NpeaoOCTOPOIKHOCTHU

D,epmaTenb HEO6XO,ClMMO Oo4unaTb Cpasy nocne €ro 3arpa3HeHna CMeCbo ans
SHTEPAJZIbHOIro NUTaHNa NN NEKApPCTBEHHbIMU NpenapaTtaMn N HE pexxe 0AHOro pa3a B
Heaento. [Mocne ouncTkm AepXartenb cneayeT oCTaBuUTb AN BbICbIXaHUA I'IpVI61'IVI3VITerIbHO
Ha 5 MUWHYT, Nocne 4Yero ero MoOXXHoO BHOBb MOAKIOUYUTL K 3JIEKTPOCETH.

Mocne ncnonb3oBaHus AepXaTtens y ogHOro nauuneHTa cneumnanbHO 06y‘-IeHHbIl‘/II
MﬂaLlUJMﬁ MEAVILI,VIHCKVII\/‘I nepcoHast A0JHKEH BbINOJIHUTb OYUCTKY AepXXaTens.

6.3 PekomeHayeMmble uncTawme u aesmHuumpyrowme cpeacrsa
OnpeumnanmetunamMmonus xnopua (npumep: Wip’Anios Excel komnaHum Anios).

Bbonee noapobHyto MHMOPMaLMIO MOXHO MONYYUTb Y COTPYAHWUKOB CryX6bl,
OTBETCTBEHHOM 3@ OUMCTKY M fie3nHdeKLmio 060pya0BaHus B BalleM MeAULIMHCKOM
yypexaeHuu.

6.4 YKasaHuMA U NOPSAAOK AEUCTBUI NPU OUMCTKE U Ae3nHbEeKLUn

UHOOPMALMA
N He norpyxalite gepxaresb B XXMAKOCTU W He JonycKaiTe nonagaHus
YXMAKOCTW BHYTPb KOpMyca YCTpOKCTBa.

\ )

. [Oepxarenb YCTOI\;ILMB K pEKOMEHAYEMbIM YUCTALLUM CPpEACTBAM.

6.4.1 MHCTPYKLMM NO OUUCTKE
Heob6xoauMblie npeasBapuTesnbHble YC10BUS

=  Kabenb nUTaHus OTCOEAMHEH.

*  Hacoc cHaT ¢ gepxarens.

. KomHaTHast TeMnepatypa Bo3ayxa (20-25°C).

=  OnepaTtop MMeeT COOTBETCTBYIOLLEE 3aLUUTHOE CHapsXKEHNE.
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Mopspok peicTemii

MoMecTuTe AepxaTesb Ha YACTYHO NMOBEPXHOCTb MW OAHOPA30BYIO MOANOXKKY.
Bo BpeMsi OUNCTKM HE NepeBOpayMBaiiTe AepXaTeNb BO 13bexaHne nonagaHus
XWUAKOCTU BHYTPb.

[ns yoaneHusi KpynHbIX 3arpsi3HEHUI UCMOSb3YMTE FOTOBbIE K YNOTpebneHuo
candgeTku.

TwaTenbHO NPOTPUTE BCE OTKPbIThIE MOBEPXHOCTM (KOPMYC, BUHT chmKcaTopa ans
3aKpensieHns Ha CTolike, 061acTb CoOeAnHEHMS], kabenb NUTaHUs) aAepXxaTens
CBEPXY BHM3.

PekoMeHZyeMoe MUHUManbHOE BPEMSI OUUCTKM — 1 MUHYTa (OCTaBbTe MOBEPXHOCTU
Hacoca BNaXHbIMKU Ha 1 MUHYTY); NPOAOIKUTENBHOCTL OYUCTKU A0SIKHA BbITh
[OCTaTOYHOM ANs TOro, YTobbl BCe OpraHuyeckue BelecTBa pacTBOPUIUCL U Bbin
yaaneHsl. He gonyckaite, 4Tobbl XXMAKOCTb 3aTekana Unm Karana BHyTpb Kopryca
aepxatenst. [ns O4UCTKU KOHTAKTHBIX LUTbIPEN UCMOMb3yITE BaTy.

5.

6.
7.

C NOMOLLbIO CBEXMX FOTOBbIX K UCMOMb30BaHWIO candeToK TWwaTenbHO NpoTpuTe
BCE OTKPbITble MOBEPXHOCTU. PeKoMeHAyeMoe MUHUMarIbHOE BPEMS OUUCTKU —
1 MyHyTa (OCTaBbTe NOBEPXHOCTM HAacoca BAAKHbIMU Ha 1 MUHYTY);
NPOLO/MKUTENBHOCTb OYUCTKM AOMKHa BbITb JOCTAaTOUHON ANist TOFO, YTObbI BCE
opraHuyeckune BelecTBa pacTBOPUINCL U Bbin yaaneHs.l.

MpoTpuTe kabenb NUTaHus.

[alite npubopy MOMHOCTLIO BLICOXHYTH MPU KOMHATHOW TeMrepaType.

6.4.2 MHCTpyKUMM NO Ae3nHpeKumn
Heo6xoauMble npeaBapuTesbHble YC10BUSA

CobntoaeH NopsiaoK AEUCTBUIN MO OYMCTKE.

Kabenb nuTaHns oTcoeanHeEH.

Hacoc cHAT ¢ gepxaTtens.

KoMHaTHast Temnepatypa Bo3ayxa (20-25°C).

OnepaTop UMeeT COOTBETCTBYIOLLEE 3aLUUTHOE CHapshKeHMe.

Mopsapok peicTeuii

1.
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MomecTVTe NpeaBapuUTENibHO OUYULLEHHBIN AepXXaTesb HAa YMCTYHO MOBEPXHOCTb
W OQHOPA30BYIO MOANOXKY.

Bo BpeMsi Ae3nH(eKUMM He NepeBopaYvBanTe AepxaTtesb BO n3bexaHune
nonagaHns XUAKOCTU BHYTPb.

C noMoLLblo FOTOBOM K UCMOMb30BaHMIO candeTkn NpoTpUTE BCE OTKPbITbIE
NMOBEPXHOCTMN AepXaTens, He Nporyckasi TPeLMHsbI, Wenn U TpYAHOAOCTYNHbIE
yyacTku. He fonyckaiite, UTobbl XXMAKOCTb 3aTeKkasna Uau kanana BHyTpb Kopryca
Aepxarens.



4. [osTopwTe War 3, NCMosb3ys CBEXWUE roTOBbLIE K MCMOJIb30BaHUIO candeTku.
MuHMManbHOe BPEMSI KOHTAKTa A4S KaXKAOoro Lwara A0/HKHO COCTaBNSATb 3 MUHYTHI,
yTOb6bI 66110 0becneyeHo bakTepuunaHoe AencTBre (MOBEPXHOCTb OCTAETCS SIBHO
BNaXXHOM B TeueHne 3 MuHyT). CobnitofaiiTe BpeMsi KOHTaKTa, yka3aHHOE B
pekoMeHaaLUmsiX npom3BoanTens, 4Tobbl 6bi10 obecneyeHo Tpebyemoe
aHTUMUKPOBHOE AelCTBME.

5. Mpotpute kabenb NuTaHus.

7 YcnoBusi XpaHEHMS, TPAHCMOPTUPOBKU U NepepaboTkun

7.1 Ycnosusi XpaHEHUS1 U NepeBO3KU
Mepen TpaHCMOPTUPOBKOI 0TCOeaNHUTE 1 y6epuTe kabeslb NUTaHWs OT AepXKaTens.
Mocne TpaHCNOPTUPOBKKU ybeanTech, YTO Kabenb NUTaHWs NOAKIOYEH U UCTIPaBEH.

[Onsi NnpaBunbHoOI paboTbl U BO M36EXaHWE HEMCMPABHOCTEN AepXKaTeNsi ero XpaHeHue U
TPaHCMOPTMPOBKY C/lIeflyeT OCYLLECTBATb, COB/I0AAs yKasaHHbIE YCIoBUS (CM. pa3aern
YcrioBus skcriyaraymn).

7.2 XpaHeHue

Y106bl M36€eXaTh NOOMKN AepxaTens, Heobxoammo cobntogaTte Hagnexalyme npasuna
€ro XpaHeHus.

UHOPOPMALIUA

=  XpaHuTb Hacoc crieqyeT B YUCTOM MeECTe, COOTBETCTBYHOLLEM
NepeYnCreHHbIM Bbille YCNOBUAM.

)

= Bo Bpems xpaHeHus ¢ gepxaTtenem criegyeT obpaliatbesa 6epexHo.

BHUMAHME!
A Mepen xpaHeHneM gepxaTtesib Heo6xoaAMMO OUNCTUTB U

npoae3nHduumnpoBaTb (CM. pasaen OYyuCTKa U AENHPEKLMS).

YT106bI NOATOTOBUTL NPUGOP K XPaHEHWIO, BBIMO/IHUTE YKa3aHHbIE HYDKE AENCTBYSI.
1. OtcoeavHuTe Kabenb NUTaHWs gepxartens.

2.  CHMMWTEe Hacoc 1 aepxaTesib CO CTOVKM UK PenbCbl.

3

4

BbinonHuTe ouncTKy aepxatens (CM. paspaen O4YuCTKa U JEINHPEKLNS).
OCTOpOXHO NepeHecuTe AepxxaTesb B MECTO XpPaHeHUs, COOTBETCTBYOLLEE
TpebyeMbiM ycnoBusiM.

7.3 TMepepabotka n yrunmsaums
YCTpolCTBa C AaHHOM MapK1POBKOI 3aMpeLLaeTcs yTUImM3vMpoBaTh BMECTE C
06bI4HBIMM O0TX0AaMU. Nx HeobxoanMo cobupaTtb OTAENBHO M YTUIM3UPOBATb
mmm B COOTBETCTBMM C MECTHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM.

[nsi nonyyeHns AONONHUTENBHON MHGOPMaLMM OTHOCUTENBHO NpaBui 06paboTky 0TXOA0B
obpaTuTech K BalweMy MECTHOMY TOProBOMy NMpeacTaBUTENO KOMMaHum Fresenius Kabi.
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YKa3aHus u 3asBJsieHus npousBoauTensa 06 OMC

BHUMAHME!

»  [lepxaTenb npeaHasHayeH 415 UCronb30BaHUS C HACOCaMU ANst
3HTepanbHoro nutaHmnsa Amika n Amika+ nnu Hacocom ans
ambynaTopHoro BBeaeHust Ambix nova B 3a4aHHOM 371eKTPOMarHUTHON
cpene. ObecneyeHne UCMONb30BaHWS YCTPOWCTBA B TAaKOM Cpeae BXOAUT
B 06513aHHOCTM KNIMEHTa uamn nonb3osatens. MHdopmaumio o
cooTtBeTCcTBMM DMC CM. B pYKOBOACTBE MO 3KCnlyaTauum Hacoca Amika,

paszen «YkasaHus 1 3asBreHust npoussoanTens 06 SMC».

T Amika+ vnu B pyKOBOACTBE NO 3KCMyaTaumnm Hacoca Ambix nova,

9

=  He ncnonb3yiTe ycTpoicTBO B6iM3UN Apyroro obopynosaHus. Ecnm
BO3HMKAET Takasi He06X0AMMOCTb, YbeamTech B HopMasnbHOM paboTe
YCTPOICTBa B TPEGYEMOM PEXUME UCMOMNb30BaHMS.

=  [nuTenbHoe BO3AEWCTBME PEHTFEHOBCKOrO U3Ny4eHUs1 MOXET NPUBECTY
K MOBPEXAEHMIO 3MIEKTPOHHBIX KOMMOHEHTOB YCTpolicTBa. O3HaKOMbTECH
C pexoMeHzaumsMu no 6e3onacHoi aKCnyaTaumMu B Takol cpeae B
PykoBogcTBe Mo akcnnyatauum Hacoca.

O6cnyxuBaHue

9.1 TapaHTMs

9.1.1 O6wme ycnosus rapaHTum

Komnanus Fresenius Kabi rapaHTupyet oTcyTcTBME B AepxaTene aedheKToB MaTepuanos
M Ka4yecTBa U3roTOB/IEHUS B TeYeHUe nepuoaa, onpeaesieHHOro NpPUHATLIMKU YCIIOBUSMU
npoaaxu. [laHHas rapaHTUs He PacnpoCTPaHSAETCa Ha NPUHAANEXHOCTU. [apaHTusa Ha
NPUHAANEXHOCTN MOXET NpedycMaTpuBaTb 0cobble ycnosus. JononHUTENbHYIO
MH(OPMALIMIO MOXKHO NOMYYnTb, 06paTUBLUMCL K TOPrOBOMY NMpPeACTaBUTENO KOMMaHUM
Fresenius Kabi.

9.2 OrpaHu4YeHHasi rapaHTus

,U,J'IFI MCNO1b30BaHUA FapaHTMVIHbIX 0693aTeNbCTB B OTHOLLEHUN MaTepnanoB U Ka4yeCTBa
N3roToBNEHNA, NPEAOCTABNAEMbIX HALLMM TOProBbIM NpeACTaBUTENEM UK YNOTHOMOYEHHDBIM
areHToM koMnaHum Fresenius Kabi, HE06x0AMMO yunTbIBaTb Clieayolme YCIoBus:
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KoMnaHus Fresenius Kabi He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a MOTEPIO UM MOBPEXAEHME
npubopa BO BPeMsi TPAHCMOPTMPOBKY;

npnbop HeobXxo0ANMO MCMOMb30BaThb B COOTBETCTBUM C yKa3aHUSMM,
coaepXXalwmMucs B JAHHOM pyKOBOACTBE MO 3KCrnayaTaumm n apyrux
CONPOBOAUTENbHBIX OKYMEHTAX;

npubop He gomkeH HbITb NOBpeXAeH BO BpeMS XPAHEHUS!, PEMOHTA MM UMETb
cnepbl HeHaanexaluero obpatleHus;

3anpeLLeHo BHOCUTb U3MEHEHNS B NMpUBop Min Npou3BoAUTb €ro PEMOHT
HeKBaNM@UUMPOBaHHLIM NEPCOHAIOM;

3arpeLleHo 3aMeHsITb, U3MEHSTb UMM CTUPaTb CEPUIMHLIN HOMEp.

UHOOPMALMA
. B cnyuae HecobniofeHns aaHHbIX YCIoBuMiA KoMnaHusa Fresenius Kabi

3aMacHbIX YacTel U paboThl.

O\ noAroToBUT CHET Ha HeO6X0ﬂMMbIﬁ PEMOHT C y4ETOM CTOMMOCTU
n

Mpy HeobxoaMMOCTY Bo3BpaTa M (Mnn) peMoHTa npubopa obpaluaiitech

K BallleMy TOProBOMY MpeacTaBuTENIO KoMMaHuu Fresenius Kabi.



9.3 TpeboBaHuA K TEXHUUYECKOMY 06CNy)KMBaHUIO

BHMMAHME!

] Ecnv npousoLuno nageHue yCTpoicTea unm B HeM bbina obHapyxeHa
Kakas-nnbo HencnpaBHOCTb, coobLimTe 06 3TOM KBanMbULMpPOBaHHOMY
cneumnanucty. B aTom cnyyae npubop ncnonb3oBath Henb3st. Obpatutech

B OTAEN MeAWLMHCKOro 06opyA0BaHMS CBOei opraHm3aumm um
A CEPBUCHbIN LEHTP TOProBOro NpeacTaBUTENst KOMMaHUK Fresenius Kabi.
] Mpy 3aMeHe KOMMOHEHTOB UCMONb3YITe TONbKO OPUrMHAMbHbIE
3anacHble 4YacTu NpPou3BOACTBa KoMMaHumn Fresenius Kabi.

] B xopae vcnonb3oBaHus NpMbopa BbINOMHATL Kakue-nnbo AeiCTBMS Mo

TEXHUYECKOMY 06CNYXXMBaHMIO 3anpeLleHo.

Cpok cnyx6bl gepxatens: 10 ner.

9.4 T[pvHUMNbI M NpaBuJia NpoBeaeHnsa obcnyxnBaHuna
[ns nonyyexus 6onee noapobHOM MHGOPMaLIMM OTHOCUTENBHO 0BCITY>XXMBAHUS UK
3KCnlyaTaunmn FIpVI60pa CBAXWUTECH C HallMM TOProBbIM NMpeacTtaBUTENEM.

Mpy HeobxoanMMoCTK OTNpaBku Npubopa Ha cepBucHOe 06CNyXXMBaHNE CBSIXKUTECH C
KoMnaHwuen Fresenius Kabi, 4To6bl NofyunThb ynakoBKy AJisi TPaHCMopTUpoBKK. Bo
nsbexxaHnme BO3MOXHOr0 Bpeaa Wian pycka Af1s nepcoHana, npexae YeM oTnpaensTb
npvbop B koMnaHwuio Fresenius Kabi, ounctute, npogesvHduumpyiiTe 1 ynakyiTe ero
B NPefOCTaB/EHHYIO YNaKOBKY.

1| NTHOOPMALINA
0 KomnaHus Fresenius Kabi He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a NOTEPIO UK
= | nospexaeHune npnbopa BO BPeMS TPaHCNOPTUPOBKMU.

9.5 YBenomneHue 0 cepbe3HbIX MPOUCLLUECTBUAX

O ntobbIX CepbE3HbIX MPOUCLIECTBUSIX, CBA3AHHbIX C SKCIJTyaTaLMein JaHHOro YCTPOWCTBa,
cnegyet cooblaTb NPOM3BOAMTENIO U B COOTBETCTBYIOLLMIA YNOMTHOMOYEHHbIN OpraH.

Obwwe cBeaeHnst U KOHTakTHas UHgopMauus:
Fresenius Kabi AG

Else-Kréner-Str. 1

61352 Bad Homburg

GERMANY

Tel.: +49 (0) 6172 / 686-0
http://www.fresenius-kabi.com
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10 MuHdpopmauus ans 3akasa

BHUMAHME!
] [epxxatenb COBMECTUM TOJIbKO C Hacocamu cepmum Amika, Amika+ n
Ambix nova.

] Mcnonb3ayiiTe TONbKO peKOMeHA0BaHHbIE MPUHAAMIEXHOCTU KOMNaHWUK
Fresenius Kabi.

[Ans nonyyeHust nHcbopmMauum o paboTte ¢ 3TUMKU HacocamMmn UK No6oi AOMONHUTENBHOM
MHOPMaLIMK CBSXKMTECH C HALUMM OTAENOM MpOoAaX.

[ononHutensHyto nHdopMaumio 06 akceccyapax Amika/Amika+/Ambix nova cM. B
WHCTPYKUMSX MO akcnayaTaummn Hacoca Amika, Amika+ nnn Ambix nova, pasgen
«MHdopmaumns ansa 3akasa».

11 CnoBapb TepMHUHOB

RU

TepMuH OnucaHue

°C pagyc Uenbcus

B nep. Toka BonbT nepemMeHHOro Toka
B nocr. Toka BonbT NOCTOSIHHOrO TOKa
BT BatT

rMa ['ekTOnackanb

Iy, lepy

Kr Kunorpamm

M MeTpbl

MA Munnvamnep

Makc. MakcuMasbHoe 3HaueHue

Mapkunposka CE

MapkupoBka cooteTcTBus EC

MuH.

MuHUMansbHoe 3HayeHne

MM MunnMMeTpsl

MPT MarHUTHO-pe30HaHCHasi TOMorpadust
CcM CaHTUMETpbI

OKIr JnekTpokapanorpamMma

OMC DNeKTpoMarHMTHasi COBMeCTUMOCTb
29I OnekTpoaHLedanorpaMmMa
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MecTHble KOHTaKTHbIE JaHHbIE A4JIA 3anpoCoB Ha
o6cnyxuBaHue

[JaHHbIl OKYMEHT MOXET COflepXXaTh HETOUHOCTU UMK oneyaTku. Mo3ToMy B HEro
MOTYT BHOCMTbCS UCMPAB/IEHMS, KOTOPbIE BOMAYT B CMEAytOLLME M3AaHMs. B cBsi3n C
M3MEHEHWSAMM B CTAHAAPTAaX, IOPUANYECKUX TEKCTAX U MaTepUanax XapakTepUCTUKK,
YKa3aHHble B TEKCTE N Ha U306paXKEHNSAX AAHHOrO AOKYMEHTA, NPUMEHUMbI TOSTbKO K
YCTPOWCTBY, K KOTOPOMY OHMW MpUiaratTcs.

be3 nucbMeHHoro cornacms KoMnaHum Fresenius Kabi nonHoe nnm yactuyHoe
BOCNpPOU3BEAEHME 3TOr0 AOKYMEHTa 3anpeLleHo.

CaenaHo B Kutae
[ata nposepku: mapt 2022 r.

PerucrpaumoHHblii Homep: DD3030006-03 Smart Holder Power IFU_RUS
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Symbolférklaringar

Symbol

Beskrivning

Symbol

Beskrivning

Medicinteknisk produkt

Unik produktidentifiering

Se bruksanvisningen

IP32

Index for skydd mot fasta
frammande féremal (> 2,5 mm)
och droppande vatskor

Tillverkarens namn och adress

Klass II-utrustning

Defibrilleringssaker anslutning
av typ CF

Serienummer

Produktreferens/artikelnummer

Terminalingdng — kontakt

Terminalutgéng — kontakt

Vaxelstrédm (AC)

——— |Likstrdm (DC) CE-markning
Delen ingér i en ) R
E Stervinningsprocess Fuktighetsbegransning
! Omtéligt, hanteras varsamt Tryckbegransning

Denna sida upp

Allman symbol for dtervinningsbart
material

Férvaras torrt

Vikt for medicinskt elektriskt
system (kg)

Temperaturbegransning

Y _EEolsiNtAIEE

Tillverkningsanlédggningens namn
och adress

'"*'

¢ (01) 04052682037245
: (21) 12345678
sk (11) 200316

(01) Produktidentifierare, GTIN
(21) Produktens serienummer
(11) Tillverkningsdatum

(240) Produktreferens

Varning: Varning foér méjlig risk som kan leda till allvarlig personskada och/eller
produktskada om de skriftliga anvisningarna inte foljs.

(240) CS1000428

O

Information: Rekommendationer som ska foljas.

S

INFORMATION

= Se avsnittet Anvandningsmiljo for ytterligare information om temperatur,
lufttrycks- och luftfuktighetsbegransningar, samt héjd éver havet.

De nna bruksanvisning finns ocks4 tillgéngliga online. For ytterligare

information, kolla bruksanvisningen fér Amika, Amika+ eller Ambix nova
pd https://key2. fresenius-kabi.com.
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1 Inledning

Detta dokument ar avsett for:
Slutanvandare av Amika / Amika+ / Ambix nova med Smart Holder Power (Smart
holder-strém).

1.1 Omfattning

Dessa bruksanvisningar galler fér Smart Holder Power bendmnd som héllare. Hallaren &r
kompatibel med Amika enteral matningspump, Amika+ enteral matningspump och Ambix
nova ambulatorisk infusionspump, som kallas pump i denna bruksanvisning.

VARNING

Anvandaren méste félja instruktionerna i denna bruksanvisning. Underl3telse att
A folja dessa instruktioner kan leda till skador pd utrustningen, patienter eller
anvandare. Specifika texter markeras med symbolerna som beskrivs i

Symbolfbrkiaringar.

1.2 Avsedd anvandning
Hallaren kan placeras pa ett godkant stod, t.ex. ett stativ, skena, sang, rullstol, bord och
bordsstativ. Pumpen kan fastas pa den for att sakerstdlla att pumpen sitter sakert.

Den &r avsedd for tillférsel av driftstrdm och laddning av batteriet fér pumpen som ar
installerad pd den nar den &r ansluten till elnatet.

1.2.1 Avsedd anvdandargrupp

Hallaren far endast anvandas av utbildad sjukvardspersonal, patienter och andra
relevanta anvandare. For utbildningsvagledning, kontakta din férsaljningsrepresentant
hos Fresenius Kabi.

1.3 Anvandningsmiljo
Hallaren &r avsedd att anvéndas inom sjukhuset, sjukskéterskearbetsplats, hemmet,
biomedicinsk mottagning och alla andra platser som ar verksamma inom teknisk service.

ANVAND INTE:

= i ambulans, helikopter och flygplan
= i en miljo dar magnetresonanstomografi forekommer
VARNING

Hallaren ska anvandas under specificerade drift-, férvarings- och
transportforhdllanden som anges nedan.

I drift Forvaring och transport

Drifttemperaturintervall | 10 °C till 40 °C —20 °C till +45 °C

Tryckintervall vid drift 700 hPa till 1 060 hPa | 500 hPa till 1 060 hPa

Luftfuktighetsintervall 30 % till 85 % utan

0, 1 0,
vid drift kondens 10 % till 90 % utan kondens

Hojd 6ver havet Under 3 000 m -
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2 Beskrivning

2.1 Systemdefinition
Placera Amika / Amika+ / Ambix nova-pumpen pd héllaren for att bilda ett integrerat
Amika / Amika+ / Ambix nova-system.

2.2 Forpackningens innehall
Hallaren levereras med féljande:

. Smart Holder Power

. Strémkabel

. Anvandardokument

Forpackningen bestdr av dtervunnen kartong.

Symboler som anvénds pd forpackningen beskrivs i Symbolférkiaringar.

2.3 Beskrivning av hadllaren
Férklaring

Kldmhandtag

Kontaktstift for anslutning av
pump till hdllaren
Slot (Fack)

Grd 13sspak

Indikatorlampa for natanslutning
Stativklamma

Hallarens identifieringsetikett

Strémkabelns ingdng

ha ©O00BGO0CO 00

Ljusindikator for nétanslutning pé
hdllarens framsida
Né&ra stromkabelns ingang

>
0
2

Anmarkning: Facket kan anvandas for att fixera kablarna som ar kompatibla med dess
dimension.

3  Installation och borttagning av héllare

VARNING

A Var extra uppmérksam pé den strypningsrisk som kablar och set utgor, samt
pa sma delar som kan svaljas eller sugas in genom munnen. s

‘T:_‘.J//ﬁ SE
3.1 Installation / '—\
3.1.1 Anvanda stativklamman N e —“
Hallaren kan séttas fast allsidigt, bade vertikalt \ I/

och horisontellt. Vrid stativklamman till lamplig position.
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3.1.2 Placera hédllaren pa en skena, ett stativ, en sing eller en rullstol
Sakerstall att hallaren ar placerad s& att displayen &r pa en hdjd som ger god 6verblick
och att den &r riktad i lasriktningen (kontaktstiften &r vanda nedat).

X, Y min. = 10 mm
X, Y max. = 35 mm

@ min. = 8 mm
@ max. = 40 mm

Satt fast stativklamman ordentligt pa stativet eller skenan for att undvika att pumpen
ror sig.

Sakerstall att pumpen &r placerad och fastsatt pd ett sékert satt.

3.1.3 Placera hallaren pa ett bord (

Hallaren kan placeras pa ett plant och horisontellt NQ @ -
bord enligt bilden. '

Se till att hallaren placeras pé avsténd frén bordskanter sa att den inte oavsiktligt knuffas
ner fran bordet.

3.1.4 Placera pumpen )
Skjut ner pumpen tills den grd l3sspaken '
l&ser den i lage. ]
II—
3.1.5 Elektrisk anslutning och borttagning Lf
VARNING

A Anvand ENDAST den strémkabel som medfoljer enheten. Eluttaget maste
alltid vara dtkomligt sd att stromkallan kan kopplas ifrén i nddsituationer.

Se till att stromkabeln inte ar skadad.
Sa hér laddar du pumpbatteriet eller anvander pumpen med nétanslutning:

Anslut stromkabeln till hallaren. .E
Anslut strémkabeln till eluttaget.

3. Koppla bort genom att dra ut strémkabeln

ur eluttaget och ta bort stromkabeln

frén héllaren.

N =

En grén lampa pa pumpens frontpanel visar nar enheten ar ansluten till natet
Pumpen avger en ljudsignal nar stromkabeln ar frénkopplad.
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3.1.6 Fasta och ta bort snabbguiden
Det ar enkelt att sdtta fast en snabbguide
pa héllaren eller ta bort den darifrdn enligt bilden pa hoger sida.

3.2 Borttagning
A
3.2.1 Ta bort pumpen fr&n pumphéllaren 1\ {J‘I f o
o Tryck p& den gra lasspaken. 1 ]

e Dra upp pumpen.

3.2.2 Avldgsna pumphallaren

4 Felsokning

Det har avsnittet ger information om utférande av en inledande fels6kning av hallaren.

7 | INFORMATION
{0 For ytterligare information om problem och felsdkning, se pumpens tekniska
handbok eller kontakta din férsaljningsrepresentant hos Fresenius Kabi.

Problembeskrivningar Rekommenderade dtgarder
Stromkabeln kan inte ®  Kontrollera stromkabelns ingdng p& héllaren
anslutas eller tas bort ®  Kontrollera stromkabelns kontakt
frén hallaren ®  Konsultera teknisk handbok
® Kontakta din forsaljningsrepresentant hos
Fresenius Kabi
Indikator for ®  Kontrollera strémkabelns installation
stromforsérjningslampa | ®  Kontrollera stromkabeln
fungerar inte ®  Konsultera teknisk handbok
® Kontakta din férsaljningsrepresentant hos
Fresenius Kabi

SE
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Hallaren kan inte ®  Kontrollera att storleken pd den installerade

installeras i positionen

positionen passar den angivna stativklamman

® Kontrollera att stativkldmman anvands pa
normalt satt

®  Konsultera teknisk handbok

®  Kontakta din forsaljningsrepresentant hos
Fresenius Kabi

5 Teknisk information

5.1 Driftlage
Hallaren &ar en dteranvandbar enhet.

5.2 Specifikationer for stromférsorjning
Stromkabeln maste anslutas direkt till eluttaget.
Skydd mot elektriska stétar: klass II

Ingdngsspanning i eluttaget

AC-ingdngsspanning: 100-240 VAC
AC-ingdngsfrekvens: 50/60 Hz
AC-ingdngsstrém: 110 mA-205 mA

Utgangsspanning i eluttaget

9 VDC %5 % / 9 W (maximal belastning)

Stromkabelns langd

Ung. 2 m (férutom plugg typ M ar ung. 3 m)

5.3 Matt — vikt

Vikt Matt (héjd x bredd x djup)

Hallare

~ 0,45 kg | Cirka 132 mm x 118 mm x 46 mm (utan stativklamma)

Bruttovikt

~ 1,0 kg

5.4 Overensstimmelse med standarder

q

Overensstdmmer med
Forordning(EU) 2017/745

Sakerhet for
elektromedicin
sk utrustning

Overensstammer med
EN/IEC 60601-1
EN/IEC 60601-1-6
EN/IEC 60601-1-11

Skydd mot fukt:
Hallare: IP32 (droppskyddad)

Defibrilleringssaker anslutning
av typ CF

[J| Kilass II-utrustning

EMC Overensstammer med
EN/IEC 60601-1-2
Markning Overensstdmmer med

EN 1041
EN ISO/ISO 15223-1

Obs! Den fullsténdiga listan med tillampliga standarder &r tillganglig pa begéran. Enheten
ar skyddad mot lackstrom och stor inte EKG- eller EEG-apparater.
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6 Rengoring och desinfektion

VARNING

. Returnera apparaten till din biomedicinska avdelning om kontaminering
fortfarande syns pd apparaten efter rengoring.

»=  FOlj basta praxis for desinfektions- och rengéringsmetoder for att
begrénsa risken for skador pd héllaren.

] Hallaren ar en icke-steril medicinteknisk produkt.

6.1 Forbjudna rengorings- och desinfektionsmedel

Anvénd inte reng6rings- och desinfektionsmedel som innehaller féljande @mnen eftersom
dessa starka medel kan skada apparatens plastdelar och leda till funktionsfel:

] trikloretylen

L] slipande rengdringsmedel

6.2 Forsiktighetsatgarder

Rengor hallaren sa fort den har smutsats ned med sondnaring eller lakemedel, annars
minst en gang i veckan. Efter rengoring ska hallaren Idmnas att torka i cirka 5 minuter
innan den ateransluts till elnatet.

Hallaren maste rengdras av en utbildad sjukskéterska eller underskoterska efter varje
anvandning pa en patient.

6.3 Rekommenderade rengéringsmedel och desinfektionsmedel
Didecyldimetylammoniumklorid (exempel: Wip’Anios Excel fran Anios).

Kontakta avdelningen som ansvarar f6r rengéring och desinfektion av produkter pd ditt
sjukhus for mer information.

6.4 Riktlinjer och protokoll fér rengéring och desinfektion

INFORMATION

( || = Sankinte ned hallaren i véatskor och att 18ta vétskor trénga in i
apparatens holje.

Ll Héllaren ar bestandig mot rekommenderade rengdringsmedel.

J

6.4.1 Rengoéringsanvisningar

Forutsattningar

] Stromkabeln ar urkopplad.

= Pumpen &r bortkopplad fran héllaren.

= Luften héller rumstemperatur (20 till 25 °C).

=  Anvandaren bar lamplig skyddsutrustning.

Protokoll

1. Placera héllaren pé en ren yta eller ett engdngsunderlagg.

Vand inte pd hallaren medan den rengdrs s undviker du att vatska lacker in.
Anvéand en rengdringsduk for att torka bort grov smuts.

Torka omsorgsfullt rent alla exponerade ytor (holje, stativskruv, anslutningsomrade,
stromkabel) pa héllaren, uppifrén och ned.

SE
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En rengdring pd minst 1 minut rekommenderas (13t ytan vara synligt vati 1 minut) tills allt
organiskt material har l6sts upp och avlagsnats. Lat inte vatska rinna, lacka eller droppa
ner i hdllarens holje. Anvénd en bomullspinne for att rengéra kontaktstift.

5. Anvand en ny rengoringsduk och torka omsorgsfullt av alla exponerade ytor. En
rengoring pd minst 1 minut rekommenderas (13t ytan vara synligt vat i 1 minut) tills
allt organiskt material har 16sts upp och avlagsnats.

6. Torka av stromkabeln.

7. L&t apparaten torka fullsténdigt i rumstemperatur.

6.4.2 Desinfektionsanvisningar

Forutsattningar

] Rengdringsprotokollet har genomférts.

Strémkabeln &r urkopplad.

Pumpen &r bortkopplad frdn héllaren.

Luften héller rumstemperatur (20 till 25 °C).

Anvandaren bar lamplig skyddsutrustning.

rotokoll

Placera den rengjorda héllaren pa en ren yta eller ett engangsunderlagg.

Vand inte p& héllaren medan den desinfekteras s& undviker du att vétska lacker in.

Anvand en rengoringsduk for att torka av alla exponerade ytor pd héllaren och se till

att inte missa springor, sprickor och svardtkomliga stallen. L3t inte véatska rinna,

ldcka eller droppa ner i hdllarens holje.

4,  Upprepa steg 3 med en ny rengdringsduk. Se till att kontakttiden i varje steg ar
minst 3 minuter for bakterieddédande verkan (ytan ska forbli synligt vt i 3 minuter).
Folj tillverkarens anvisningar och rekommendationer om kontakttid for
bakteriedédande verkan.

5. Torka av stromkabeln.

WN === = = =

7  Forhdllanden vid transport, férvaring och dtervinning

7.1 Forvarings- och transportforhdllanden
Fore transport ska du koppla loss och ta bort strémkabeln fr&n hallaren.
Kontrollera att stromkabeln ar ansluten och fungerar efter transport.

Hallaren ska anvdndas under séarskilda forvarings- och transportférhdllanden (se
Anvéndningsmiljo) for att sékerstdlla hallarens prestanda och for att undvika funktionsfel
i hallaren.

7.2 Forvaring
Se till att héllaren forvaras pd lampligt sétt for att undvika funktionsfel i hallaren.
INFORMATION

SE ] Forvaringsomrédet méste vara rent, vélordnat och motsvara
forvaringsforhallandena ovan.

\ )

= Hallaren maste hanteras varsamt under férvaring.
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VARNING
A Hallaren maste rengdras och desinficeras fore forvaring (se Rengdring och
desinfektion).

GOr sd har for att forbereda apparaten for forvaring:

1. Koppla frén hdllarens stromkabel.

2. Ta bort pumpen och héllaren frén stativ eller skenor.

3. Rengor hdllaren (se Rengdring och desinfektion).

4. Hantera hallaren varsamt och foérvara den pd en lamplig plats.

7.3 Atervinning och kassering
Enheter med denna mérkning far inte kasseras som allmant avfall. De maste samlas
E: in separat och kasseras enligt lokala foreskrifter.

|
Kontakta din lokala forséljningsrepresentant hos Fresenius Kabi for mer information om
foreskrifter for avfallshantering.

8 Viégledning och tillverkarens forsakran om EMC

VARNING

L] Hallaren ar avsedd att anvdandas med Amika, Amika+ enteral
matningspump eller Ambix nova ambulatorisk infusionspump i den
specificerade elektromagnetiska miljon. Kunden eller anvandaren
maste se till att den anvands i s&dan miljé. For information om
EMC-6verensstammelse, se Amika pump IFU, Amika+ pump IFU

A eller Ambix nova pump IFU, avsnittet Vagledning och tillverkarens
deklaration om EMC.

] Apparaten bér inte anvandas i narheten av annan utrustning. Om detta
ar oundvikligt maste apparaten héllas under uppsikt avseende normal
funktion under de forhdllanden som rader.

" Langvarig exponering for rontgenmiljéer kan skada apparatens

elektroniska komponenter. Se pumpens bruksanvisning for
rekommendationer ang&ende sdker anvéndning i sddana miljcer.

9 Tjanster

9.1 Garanti

9.1.1 Allmanna villkor for garantin

Fresenius Kabi garanterar att hdllaren ar fri frdn defekter i material och utférande under
den period som definieras av de godkanda forsaljningsvillkoren, med undantag fér
tillbehéren. Tillbehor kan ha specifika garantivillkor. Kontakta din férséljningsrepresentant
hos Fresenius Kabi for mer information.

9.2 Begransad garanti
Garantin avseende material och utférande via terforséljaren eller ett av Fresenius Kabi SE
auktoriserat ombud géller pé féljande villkor:

. Fresenius Kabi &r inte ansvarig for forlust av eller skada pa apparaten under transport.
*  Apparaten maste ha anvants enligt anvisningarna i detta dokument och andra
medféljande dokument.
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] Apparaten far inte ha skadats under forvaring, vid reparationstillfallet eller visa
tecken pa felaktig hantering.

L] Apparaten far inte ha andrats eller reparerats av okvalificerad personal.

] Serienumret far inte ha andrats, bytts eller aviagsnats.

INFORMATION

(e~ | " Om dessa villkor inte uppfylls sammanstaller Fresenius Kabi en
)O kostnadsberakning for reparationer av delar och arbetstid.

L= | = Om &terk6p och/eller reparation kontakta Fresenius Kabis
kundserviceavdelning.

9.3 Underhdllskrav

VARNING

= Kvalificerad personal méste informeras om apparaten tappas i golvet
eller om tekniskt fel uppstar. I s fall f&r apparaten inte anvandas.
Kontakta den biomedicinska avdelningen eller Fresenius Kabi.

] Anvand endast reservdelar frdn Fresenius Kabi nar du byter ut delar.
] Ingen underhallsdtgérd ska utféras medan apparaten anvands.

Hallbarhetstid for hallaren: 10 &r.

9.4 Regler och riktlinjer for service
Kontakta vér forsaljningsrepresentant om du vill ha mer information om underhall eller
anvandning av apparaten.

Om apparaten méste lamnas in for service, kontakta Fresenius Kabi for att fa emballage
skickat till ditt sjukhus. For att undvika potentiella skador eller risker fér personalen ska du
rengora och desinficera apparaten och packa den i det tillhandah3llna emballaget innan
du skickar den till Fresenius Kabi.

—~_ | INFORMATION

)O Fresenius Kabi ar inte ansvarig for forlust av eller skada p& apparaten under
=" | transport.

9.5 Meddelande om allvarlig incident
Alla allvarliga incidenter som har intréffat i relation till enheten ska rapporteras till
tillverkaren och behérig myndighet.

Information och kontaktinformation:
Fresenius Kabi AG

Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg

GERMANY

Tel.: +49 (0) 6172 / 686-0
http://www.fresenius-kabi.com
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10 Bestallningsinformation

VARNING

Hallaren ar endast kompatibel med sortimentet av Amika-pumpar,
Amika+-pumpar och Ambix nova-pumpar.

A

Anvénd endast rekommenderade tillbehdr frén Fresenius Kabi.

Kontakta vér forsaljningsavdelning angdende anvandning med dessa pumpar eller

ytterligare information.

For ytterligare information om Amika / Amika+ / Ambix nova tillbehdr, se Amika pump
IFU, Amika+ pump IFU eller Ambix nova pump IFU, avsnittet Bestéllningsinformation.

11 Ordlista

Term Beskrivning

°C Grader Celsius

CE-markning Markning i dverensstammelse med EU-direktiven
cm Centimeter

EKG Elektrokardiogram

EEG Elektroencefalogram

EMC Elektromagnetisk kompatibilitet
hPa Hektopascal

Hz Hertz

kg Kilogram

m Meter

mA Milliampere

Max. Maximal

Min. Minimal

mm Millimeter

MR Magnetisk resonanstomografi
VAC Volt vaxelstréom

VDC Volt likstrém

W Watt

SE
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Lokala representanter for service

Detta dokument kan innehélla felaktigheter eller tryckfel. Andringar kan dérfér komma att
goras och inkluderas i sa fall i senare utgdvor. Pa grund av utvecklingen av standarder och
juridiska texter och material géller de egenskaper som anges i texten och pa bilderna i det
har dokumentet endast for enheten med vilken den medfdljer.

Detta dokument far inte reproduceras helt eller delvis utan skriftligt tillstand frén
Fresenius Kabi.

Tillverkad i Kina
Revisionsdatum: Mars 2022
Referens: DD3030006-03 Smart Holder Power IFU_SWE c €
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Opis symbolov

Symbol Opis

Symbol Opis

Zdravotnicka pomocka

JedineCny identifikator pomocky

Pozrite si navod na obsluhu

Index ochrany pred pevnymi
cudzorodymi Casticami

(> 2,5 mm) a kvapkajlcimi
kvapalinami

IP32

S
]

Vyrobca

Pristroj triedy II

1

(]

b

Aplikovany diel kategdrie CF s
odolnost'ou voci defibrilacii

Sériové Cislo

Katalogové Cislo

Vstupna koncovka — konektor

Vystupna koncovka — konektor

Striedavy prad (AC)

1S

Jednosmerny prud (DC)

Oznacenie CE

Na stdiastku sa vztahuje
proces recyklacie

Obmedzenie vihkosti

Krehké, zaobchadzajte
opatrne

Obmedzenie atmosférického
tlaku

Touto stranou nahor

VSeobecny symbol
recyklovatel'ného materialu

Uchovavaijte v suchu

Hmotnost’ elektrického
lekarskeho systému (kg)

Teplotny limit

Nazov a adresa vyrobnej
prevadzky

-1 SRR NAIEL =

=

'"'

¢ (01) 04052682037245

‘, [T (21) 12345678
.#ffii.-.: E11§200316

(240) CS1000428

(01) Identifikator produktu GTIN
(21) Sériové cislo produktu

(11) Datum vyroby

(240) Referencia produktu

Symbol upozornenia: Oznacuje, Ze je potrebné, aby si pouzivatel prestudoval
navod na pouzivanie, v ktorom najde vystrahy a bezpecnostné opatrenia, ktoré
z r6znych dévodov nemézu byt uvedené na samotnom zdravotnickom zariadeni.

Informacny symbol: Odporucania, ktoré treba dodrziavat'.

INFORMACIE

= DalSie informécie o obmedzeniach tykajucich sa teploty, tlaku, vihkosti
a nadmorskej vysky najdete v Casti Prostredie na pouzivanie systému.
= Tento navod na obsluhu (IFU) je tieZ dostupny online. DalSie informécie

najdete v ndvode na pouZitie pre zariadenie Amika, Amika+ alebo Ambix
nova na adrese https.//key2.fresenius-kabi.com.
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1 Uvod

Tento dokument je urceny pre:
Koncovi pouzivatelia zariadeni Amika/Amika+/Ambix nova so Smart Holder Power
(inteligentny drziak Power).

1.1 Ramec
Tento navod na obsluhu sa vztahuje na Smart Holder Power, ktory sa bude d'alej
oznacovat’ skratenym pojmom drziak. DrZiak je kompatibilny s vyZivovou enteralnou
pumpou Amika, vyZivovou enteralnou pumpou Amika+ a inflznou pumpou Ambix nova
na ambulantné pouZitie, ktoré sa v tomto navode na pouzitie oznacuju spolocnym
pojmom pumpa.

UPOZORNENIE

PouZivatel’ je povinny dodrziavat’ pokyny uvedené v tomto navode na obsluhu.
NedodrZanie tychto pokynov méZze viest’ k poskodeniu zariadenia, zraneniu
pacientov ¢i zraneniu pouzivatel'ov. Urcité Casti textu si zvyraznené pomocou
symbolov opisanych v Casti Opis symbolov.

1.2 Urcéené pouzitie

Drziak je mozné umiestnit’ na vhodny nosny prvok, ako je ty¢, zabradlie, 16Zko, invalidny
vozik, stol alebo stolny stojan. UmozZzfiuje k nemu pripojit’ pumpu a zabezpedit’ jej
bezpecné umiestnenie.

Je urceny na privadzanie elektrickej energie a nabijanie batérie pumpy, ktora je v nom
nainstalovana, pokial’ je drziak pripojeny k zdroju napajania.

1.2.1 Ciel'ova skupina pouzivatel'ov

Drziak smu pouZivat' iba vyskoleni zdravotnicki pracovnici, pacienti a ini prislusni
pouzivatelia. Ak poZadujete sprievodcu odbornou pripravou, obrat'te sa na obchodného
zastupcu spolocnosti Fresenius Kabi.

1.3 Prevadzkové prostredie

Drziak je urCeny na pouZitie v nemocnici, v opatrovatel'skom zariadeni, doma,
v biomedicinskom Ustave a v akychkol'vek inych priestoroch vyuZivanych na
technické Ucely.

NEPOUZIVAJTE:
= v sanitke, vrtulniku a lietadlach,
= v blizkosti magnetickej rezonancie (MRI).

UPOZORNENIE
A DrZiak sa musi pouzivat’ v stanovenych podmienkach prevadzky, skladovania
a prepravy uvedenych nizSie.

Prevadzka Skladovanie a preprava
Teplotny rozsah 10 °C az 40 °C -20 °C az +45 °C
Rozsah tlaku 700 hPa az 1 060 hPa 500 hPa az 1 060 hPa
0, Y o, 0, Y 0,
Rozsah vihkosti igkc/)on?izr?zsujéjca :lgkc/)onzzr?zoujl/]oca
Nadmorska vyska Menej ako 3 000 m -
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2 Opis

2.1 Definicia systému
Pumpu Amika/Amika+/Ambix nova umiestnite na drziak, aby ste vytvorili integrovany
systém Amika/Amika+/Ambix nova.

2.2 Obsah balenia

Obsah balenia drZiaka:

] Smart Holder Power,

*  napdjaci kabel,

=  dokumenty pre pouzivatela.

Obal je vyrobeny z recyklovaného kartonu.
Symboly pouzité na baleni pumpy st opisané v Casti Opis symbolov.

2.3 Opis drziaka
Legenda

Rukovét’ svorky

Kontaktné koliky na pripojenie
pumpy k drZiaku

Svorka

Siva poistna packa

Kontrolka stavu napajania
Svorka na stojan

Identifikacné stitky drZiaka
Vstup na napajaci kabel
Indikator napajania na prednom
paneli drzZiaka

V blizkosti vstupu napajacieho
kabla

R O0CO0OBGOO® OO

>
0
2

Poznamka: Svorku je mozné pouzit' na upevnenie kablov kompatibilnych s jej rozmermi.
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3 Montaz a demontaz drziaka

UPOZORNENIE
A Venuijte zvlastnu pozornost’ nebezpecenstvu uskrtenia prostrednictvom kablov
a setov a malym sucastiam, ktoré by mohli byt’ prehltnuté alebo vdychnuté.

=

3.1 Montaz

3.1.1 Pouzivanie svorky na stojan / _ ;\
Drziak je mozné nasadit’ univerzalne, vertikalne —(® |t
a horizontalne. Otocte svorku na stojan do vhodnej polohy. \l.jT

3.1.2 Umiestnenie drziaka na zabradlie, stojan,

postel’ alebo vozik
Skontrolujte, ¢i je drzZiak umiestneny tak, aby bol displej vo vyske, ktora zaist'uje dobru
Citatel'nost’ a spravnu orientaciu v smere Citania (kontaktné koliky st v dolnej Casti).

X, Y min = 10 mm
X, Y max = 35 mm

@ min = 8 mm
@ max = 40 mm

Pevne dotiahnite svorku na stojane alebo na kol‘ajnici, aby nedoslo k pohybu pumpy.
Skontrolujte, ¢i je pumpa riadne upevnena a dokladne umiestnena.

3.1.3 Umiestnenie drziaka na stole /
Drziak je mozné polozit' na plochy a vodorovny stol -
podla znazornenia na obrazku. N

Skontrolujte, ¢i je drziak vzdialeny od okrajov stola, aby nedoslo k jeho nahodnému
zhodeniu zo stola.

3.1.4 Umiestnenie pumpy —
Poslvajte pumpu smerom dole, kym siva '
poistna packa nezapadne. J]
ll—
3.1.5 Pripojenie a odpojenie napajania Jw
UPOZORNENIE }

A Pouzivajte LEN napajaci kabel poskytovany so zariadenim. Siet'ova zasuvka
musi byt vzdy pristupnd, aby sa umoznilo odpojenie napajania v pripade
nudze.
Uistite sa, Ze napajaci kabel nie je poskodeny.
269
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Nabijanie batérie pumpy alebo pouzivanie pumpy zapojenej do elektrickej siete:

—

Pripojte napajaci kabel k drziaku.

Zapoijte napajaci adaptér do sietovej zasuvky.
3. Ak kabel potrebujete odpojit/, vytiahnite ho

Z napajaci siet'ovej zasuvky a odpojte ho

od drziaka.

N

Pripojenie napajania je signalizované zelenou kontrolkou na prednom paneli drZiaka, ako
aj na prednom paneli (klavesnici) pumpy.

Ked' odpojite napajaci kabel, z pumpy sa ozve pipnutie.

3.1.6 Pripojenie/demontaz vodidla
Vodidlo je mozné jednoducho pripojit' a demontovat'.
z drZiaka pumpy podl'a zndzornenia na obrazku vpravo.

3.2 Demontaz =

3.2.1 Demontaz pumpy z drziaka
0 Zatlacte siva poistnu packu.
9 Vytiahnite pumpu nahor.

3.2.2 Demontaz drziaka pumpy

4 Riesenie problémov

Tato Cast’ poskytuje informacie, ktoré je potrebné vykonat’ ako prvé pri rieSeni problémov
s drziakom.

. | INFORMACIE

{0 Dalsie informacie o problémoch a odstrafiovani portich najdete v technickej
J | prirucke k pumpe alebo sa obratte na obchodného zastupcu spolocnosti

Fresenius Kabi.
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Opisy problémov Odporucany postup
Napajaci kabel nie je ®  Skontrolujte vstup na napajaci kabel na drziaku.
mozZné pripojit’ alebo ®  Skontrolujte konektor napajacieho kabla.
odpojit’ od drZiaka. ®  Pozrite si technickd prirucku.
®  Obratte sa na obchodného zastupcu spolocnosti
Fresenius Kabi.
Indikator napajacieho | ®  Skontrolujte zapojenie napajacieho kabla.
zdroja nefunguije. ®  Skontrolujte napajaci kabel.
®  Pozrite si technickd prirucku.
®  Obratte sa na obchodného zastupcu spolocnosti
Fresenius Kabi.
Drziak nie je mozné ®  Skontrolujte, Ci si rozmery miesta instalacie v rozsahu
namontovat’ na svoje definovanej Specifikacie svorky na stojan.
miesto. ®  Skontrolujte, ¢i je svorka na stojan riadne funkéna.
®  Pozrite si technickd prirucku.
®  Obrat'te sa na obchodného zastupcu spoloc¢nosti
Fresenius Kabi.

5 Technické informacie

5.1 Rezim prevadzky
Drziak je zariadenie na opakované poufZitie.

5.2 Technické parametre napajacieho zdroja
Napajaci kabel musi byt’ pripojeny priamo do sietovej zasuvky.
Ochrana pred Urazom elektrickym pradom: trieda II

Vstup na drziak

Vstupné napétie: 100 az 240 Vac
Vstupna frekvencia: 50/60 Hz
Vstupny prid: 110 mA az 205 mA

Vystup drziaka

9 Vdc £5 %/9 W (maximalne zat'aZenie)

Dizka napajacieho kabla

pribl. 2 m (okrem zastrcky typu M, kde je pribl. 3 m)

5.3 Rozmery — hmotnost’

Hmotnost’ Rozmery (vyska x Sirka x hibka)
Driak cca 0,45 kg Priblizne 132 mm X 118 mm x 46 mm (bez
svorky na stojan)
Hruba hmotnost’ cca 1,0 kg -
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5.4 Silad s normami

V stlade s Ochrana proti vihkosti:
c € nasledujdcimi
normami: Drziak: IP32 (ochrana proti
Nariadenie (EU) kvapkajlcej vode)
2017/745
Bezpecnost’ V stlade s [Q@| Aplikovany diel kategdrie CF
elektromedicinskych | nasledujucimi s odolnost'ou voti defibrilacii
zariadeni normami:
EN/IEC 60601-1 1| Pristroj triedy II

EN/IEC 60601-1-6
EN/IEC 60601-1-11
EMC V sllade s
nasledujucimi
normami:

EN/IEC 60601-1-2

Oznacovanie V stlade s
nasledujdcimi
normami:

EN 1041

EN ISO/ISO 15223-1

Poznamka: Uplny zoznam prislusnych noriem je k dispozicii na poziadanie. Zariadenie je
chranené proti zvodovému pradu a nerusi EKG ani EEG pristroje.

6 Cistenie a dezinfekcia

UPOZORNENIE

=V pripade, Ze po vycisteni zostane na biomedicinskom pristroji viditel'na
kontamindcia, vratte pristroj na vase biomedicinske oddelenie.

*  DodrZiavajte osvedcené postupy na dezinfekciu a Cistenie, aby ste
obmedzili riziko poskodenia drziaka.

. Drziak je nesterilny lekarsky pristroj.

6.1 Zakazané Cistiace a dezinfekcné prostriedky

Nepouzivaijte Cistiace ani dezinfekéné prostriedky, ktoré obsahuju nasledujice latky,
pretoze tieto agresivne prostriedky mézu poskodit’ plastové Casti zariadenia a sposobit’
poruchu zariadenia:

= trichléroetylén,

= abrazivne Cistiace prostriedky.
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6.2 Bezpecnostné upozornenia
Drziak vycistite hned’ po kontaminacii vyZivou alebo liekmi a vzdy asponi raz za tyzden.
Po vycisteni nechajte drziak schnlt’ cca 5 minut pred zapojenim do elektrickej zasuvky.

Drziak musi po kazdom poufziti pacientom vycistit' vyskoleny oSetrovatel’ alebo asistent.

6.3 Odporuacané cCistiace a dezinfekcné prostriedky
Didecyldimetylamoéniumchlorid (priklad: Wip'Anios Excel od spoloCnosti Anios).

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

6.4 Pokyny a postup pri Cisteni a dezinfekcii

INFORMACIE

= Drziak neponarajte do kvapalin ani nedovolte, aby do vnutra pristroja
vnikli kvapaliny.

= Drziak je odolny voci odportcanym Cistiacim prostriedkom.

6.4.1 Pokyny na Cistenie

Nevyhnutné predpoklady

= Napajaci kabel je odpojeny.

=  Pumpa je odpojena od drziaka.

= Vzduch ma izbovui teplotu (20 °C az 25 °C).

*  Obsluha ma oblecené vhodné ochranné prostriedky.

Protokol

1.  Drziak umiestnite na Cisty povrch alebo jednorazovu podlozku.

2. Pocas Cistenia drziak neotacajte hore nohami, aby nedoslo k vniknutiu kvapaliny do

vnutra.

Pomocou utierok na okamzité pouZitie odstrante vSetky najvacsie necistoty.

4. DoOkladne utrite vSetky exponované povrchy (kryt, skrutka svorky na stojan, oblast’
pripojenia, napajaci kabel) drziaka, a to odhora az nadol.

w

Odporuca sa Cistit’ aspon 1 minGtu (nechajte pumpu viditelne mokrd aspon 1 mindtu),
kym sa nerozpustia a neodstrania vsetky organické materialy. Davajte pozor, aby
kvapalina nenatiekla, neunikla ani nekvapkala do krytu drzZiaka. Kontaktné koliky utrite
vatovym tampdnom.
5. Pomocou utierok na okamzité pouzitie dokladne utrite vSetky exponované povrchy.
Odportca sa Cistit’ aspon 1 mindtu (nechajte pumpu viditelne mokrda aspon
1 minGtu), kym sa nerozpustia a neodstrania vsetky organické materialy.
6. Utrite napajaci kabel.
7. Nechajte zariadenie Uplne vyschnit' pri izbovej teplote.

6.4.2 Pokyny na dezinfekciu

Nevyhnutné predpoklady

= Vykonal sa Cistiaci protokol.

Napdjaci kabel je odpojeny.

Pumpa je odpojena od drZziaka. SK
Vzduch ma izbovu teplotu (20 °C az 25 °C).

Obsluha ma oblecené vhodné ochranné prostriedky.
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Protokol
1.  Drziak umiestnite na vycisteny povrch alebo jednorazovd podlozku.

2. Pocas dezinfekcie drziak neotacajte hore nohami, aby nedoslo k vniknutiu kvapaliny
do vndtra.

3. Pomocou utierok na okamzité pouzitie utrite vSetky exponované povrchy drziaka.
Uistite sa, Ze utriete vSetky Strbiny, Skary a tazko pristupné miesta. Davajte pozor,
aby kvapalina nenatiekla, neunikla ani nekvapkala do krytu drZiaka.

4.  Pomocou novych utierok na okamzité pouZitie zopakujte krok 3. V kazdom kroku
dbajte na dodrzZanie minimalneho kontaktného Casu na potrebného cinnost’
baktericidov 3 minlty (povrch ostane viditelne mokry 3 minlty). DodrZiavajte
kontaktny Cas potrebny na poZadovanu antimikrobidlnu aktivitu uvedeny
v odportcaniach vyrobcu.

5.  Utrite napajaci kabel.

7 Podmienky pri preprave, skladovani a recyklacii

7.1 Podmienky pri uskladneni a prevoze
Pred prepravou odpojte a odstrante napajaci kabel z drZiaka.
Po preprave skontrolujte, ¢i je napajaci kabel pripojeny a funkcny.

Drziak sa musi pouzivat’ v stanovenych podmienkach skladovania a prepravy (pozrite
si Prevadzkové prostredie), aby sa zabezpecilo jeho spravne fungovanie a aby nedoslo
k poruche.

7.2 Skladovanie
Davaijte pozor, aby bol drZiak uskladneny spravnym spdsobom, aby nedoslo k jeho
poruche.

INFORMACIE

=  Skladovacie priestory musia byt’ Cisté, upratané a v sulade s vyssie
uvedenymi podmienkami pri uskladneni.

= Sdrziakom Amika je pocas uskladnenia nutné manipulovat’ opatrne.

e

UPOZORNENIE
A Drziak sa musi pred uskladnenim vycistit’ a vydezinfikovat' (pozrite si Cistenie a
dezinfekcia).
ri priprave zariadenia na uskladnenie postupuijte takto:
Odpojte napajaci kabel drziaka.
Pumpu a drZiak odstrarite zo stojana alebo zabradlia.
Vycistite drziak (pozrite si Cistenie a dezinfekcia). )
S drziakom manipulujte opatrne a ulozte ho do priestorov, ktoré spliiaju stanovené
podmienky.

PN TD
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7.3 Recyklacia a likvidacia
Pristroje s tymto oznacenim sa nesm likvidovat' s beznym odpadom. Musia sa

samostatne zozbierat' a zlikvidovat' v stlade s miestnymi nariadeniami.
L]

Dalie informacie o nariadeniach tykajticich sa spracovania odpadu zariadenia si
vyZziadajte od miestneho obchodného zastupcu spolocnosti Fresenius Kabi.

8 Poucenie a prehlasenie vyrobcu pre oblast’
elektromagnetickej kompatibility

UPOZORNENIE

= DrZiak je urCeny na pouZitie s vyZivovou enteralnou pumpou
Amika/Amika+ alebo infiznou pumpou Ambix nova na ambulantné
pouzitie v Specifikovanom elektromagnetickom prostredi. Informacie o
zhode s EMK najdete v navode na pouzitie pumpy Amika, Amika+ alebo
Ambix nova, Cast’ Pokyny a vyhlasenie vyrobcu k EMK.
A = Zariadenie sa nesmie pouZzivat’ vedl|a iného vybavenia. V pripade potreby
pouzivania vedla iného vybavenia musi byt zariadenie sledované, aby sa
zaruCila bezna prevadzka v prislusnej konfiguracii zariadeni.

*  Dlhodobé vystavenie rontgenovému Ziareniu moze poskodit’ elektronické
sUcasti zariadenia. Pozrite si navod na obsluhu pumpy pre odporucania
na bezpecné pouzivania v takomto prostredi.

9 Sluzby
9.1 Zaruka

9.1.1 Vseobecné zarucné podmienky

Spolocnost’ Fresenius Kabi zarucuje, Ze sa na tomto drziaku, s vynimkou prislusenstva,
nevyskytn( v ¢ase stanovenom prijatymi predajnymi podmienkami ziadne chyby
materialu ani spracovania. Na prisluSenstvo sa vztahuji samostatné zarucné podmienky.
Podrobnejsie informacie vam poskytne obchodny zastupca spolo¢nosti Fresenius Kabi.

9.2 Obmedzena zaruka

Pre moznosti vyuZitia zaruky na materialy a spracovanie poskytovanej nasim obchodnym

zastupcom alebo zastupcom poverenym spolocnostou Fresenius Kabi je nutné dodrziavat’

nasledujice podmienky:

] Spolocnost’ Fresenius Kabi nenesie zodpovednost’ za stratu ani poskodenie
zariadenia pocas prepravy.

*  Pristroj sa musi pouzivat' v stlade s pokynmi uvedenymi v tejto pouZzivatel'skej
prirucke a d'alSej sprievodnej dokumentacii.

= Pristroj sa nesmie poskodit’ pocas skladovania, opravy ani vykazovat' znamky
nespravnej manipulacie.

*  Pristroj nemo6ze upravovat’ ani opravovat' nekvalifikovany personal.

= Sériové Cislo pristroja sa nesmie menit/, upravit’ ani odstranit’.

SK
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INFORMACIE

—— | =V pripade nedodrzania tychto podmienok vypracuje spolo¢nost’ Fresenius
{ﬁ Kabi odhad nakladov na pokrytie potrebnych dielov a vykonanej prace.

=V pripade potreby navratenia alebo opravy zariadenia pristroja sa obratte
na obchodného zastupcu spolocnosti Fresenius Kabi.

9.3 Poziadavky na udrzbu

UPOZORNENIE

=V pripade, Ze pristroj spadne alebo sa vyskytnu poruchy jeho fungovania,
je nutné obratit’ sa na kvalifikovany personal. V tomto pripade sa pristroj
nesmie pouzivat'. Obrat'te sa na biomedicinske oddelenie alebo

A spolocnost’ Fresenius Kabi.

=V pripade vymeny komponentov pouZzivajte vylu¢ne nahradné diely od
spolocnosti Fresenius Kabi.

= Pri pouzivani pristroja sa nesmie vykonavat' Ziadna Udrzba.

Zivotnost’ drziaka: 10 rokov.

9.4 Zasady a pravidla vykonavania servisu
Podrobnejsie informacie o vykonavani servisu a pouZzivani pristroja vam poskytne nas
obchodny zastupca.

Ak je potrebné odoslat’ pristroj do servisu, obratte sa na spolocnost’ Fresenius Kabi, aby
vam zaslala potrebné balenie. Ak sa ma zabranit’ moZznému poskodeniu alebo ohrozeniu

zamestnancov, pristroj bude pred jeho odoslanim do spolocnosti Fresenius Kabi potrebné
vyCistit,, dezinfikovat' a zabalit’ do pévodného obalu.

—— | INFORMACIE

)O Spolocnost’ Fresenius Kabi nenesie zodpovednost’ za stratu ani poskodenie
\ =" | zariadenia pocas prepravy.

9.5 HIlasenie zavaznej neziaducej udalosti
Akukol'vek zavaznl neziaducu udalost’, ktora sa vyskytla v suvislosti s pomdckou, je
potrebné nahlasit’ vyrobcovi a prislusnej organu.

Informacie a kontaktné Udaje:
Fresenius Kabi AG
Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg
GERMANY

Tel.: +49 (0) 6172 / 686-0
http://www.fresenius-kabi.com
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10 Informacie o objednavani

UPOZORNENIE
A = Drziak je kompatibilny len s radom pump Amika, Amika+ a Ambix nova.
*=  Pouzivajte iba odportcané prisluSenstvo od spolocnosti Fresenius Kabi.

0 informacie o pouzivani tychto pimp a akékol'vek d'alSie informacie Ziadajte nase
obchodné oddelenie.

Dalsie informécie o prislusenstve k pumpam Amika/Amika+/Ambix nova najdete v navode
na pouzitie pumpy Amika, navode na pouZitie pumpy Amika+ alebo navode na pouzitie
pumpy Ambix nova, Cast’ Informacie o objednavani.

11 Slovnik pojmov

Pojem Opis

°C stupen Celzia

cm centimeter

EEG elektroencefalograf

EKG elektrokardiogram

EMC elektromagneticka kompatibilita
hPa hektopascal

Hz hertz

kg kilogram

m meter

mA miliampér

Max. maximum

Min. minimum

mm milimeter

MRI zobrazovanie magnetickou rezonanciou
Oznacenie CE eurdpske oznacenie zhody

Vac striedavé napatie

Vdc jednosmerné napatie

W watt
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Kontakty na miestnych poskytovatel'ov servisu

Tento dokument mbze obsahovat’ nepresnosti alebo typografické chyby. Je mozné, ze v
nom budl vykonané Upravy, ktoré budu sucast'ou dalSich vydani. Vzhladom na vyvoj
noriem, pravnych textov a materialov sa vlastnosti uvedené v texte a na obrazkoch v
tomto dokumente tykaju len pristroja, ktorého je tento dokument stcast'ou.

Tento dokument ani jeho Casti sa nemozu reprodukovat’ bez pisomného sihlasu
spolocnosti Fresenius Kabi.

Vyrobené v Cine

Datum revizie: Marec 2022 c €
Referencné cislo: DD3030006-03 Smart Holder Power IFU_SLK
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