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1.1

1.2

1.3

1 Uvod

uvoD

Ucel pouziti

Pumpa Ambix activ je ur€ena pro parenteralni vyzivu a antibiotickou lé¢bu
v domacim prostfedi. Ambix activ neni ur€ena k infuzi inzulinu a kritickych
zivot udrzujicich léka. Ambix activ je uren pro déti i pro dospélé. Neni
vhodny pro pouziti u novorozencu. S pumpou mohou pracovat zdravotni
sestry nebo vyskoleni dospéli (pacienti nebo pfibuzni), ktefi jsou schopni
precist instrukce na obrazovce.

Ambix activ je urCena pro dlouhodobé uzivani stejné jako k nocnimu
provozu.

Ambix activ ma ctyfi provozni rezimy:
1. Kontinualni

2. Objemv Case

3. PreruSovany rezim

4. Stupnovy (rampa) rezim

Funkce alarmu zajistuji optimalni spolehlivost.

Indikace

Urc¢eno k parenteralni vyzivé a antibiotické l1écbé.

Kontraindikace

» Neni ur€eno k aplikaci kritickych zivot udrzujicich 1€kl, nebo 1€kl s kratkym
polo¢asem.

* Neni ureno k podavani infuzi s pratokem mensim nez 10 ml/h.

* Neni vhodné pro novorozence.
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Uvod

1.4 Dulezité poznamky

VANE

Pfed pouzitim Ambix activ si pozorné prectéte provozni podminky.
Nepouzivejte Ambix activ bez pravidelného dohledu nad pacientem

a systémem, k ohrozZeni pacienta muze dojit zejména pfi pferuSeni dodavky
vyzivy (napf. vznik komatu).

Abyste se presveédcili, Ze jsou aktivovany vSechny bezpecnostni prvky,
zapnéte pumpu tlacitkem ON pfedtim, nez je pumpa napojena k pacientovi.
Pumpa je navrzena tak, aby pracovala pouze s odpovidajicimi sety
Fresenius Kabi activ.

Sety activ jsou pouze na jedno pouziti s maximalni zivotnosti vyrobku 24
hodin.

Fyziologické ucinky Iékl mohou byt ovlivnény vilastnostmi zafizeni

a jednorazového pfislusenstvi. Prosim zkontrolujte kompatibilitu s pfedpisy,
charakteristikami kfivek trubkovych diagramu a nastavenim okluzniho
alarmu ve vztahu k naprogramovanému pratoku.

Nepouzivejte pumpu Ambix activ v oblastech s nebezpecim vybuchu.

V pfipadé chlazenych produktl zajistéte, aby teplota vyrobku pfed pouzitim
dosahla rozmezi provoznich teplot.

Toto zafizeni mize byt ovlivnéno tlakem nebo jeho zménami, mechanickymi
otfesy, zdroji salavého tepla, radiofrekvenénim rusenim (RFI) nebo
elektromagnetickym zarenim.

Pumpa by méla byt pfipojena do elektrické zasuvky pouze napajecim
kabelem dodavanym vyrobcem.

Zkontrolujte, zda sitové napajeci napéti odpovida hodnoté uvedené na
Stitku zafizeni.

Neprekracujte povolené napéti na externim pfipojeni.

Nemedicinské elektrické pfistroje pfipojené k pumpé musi byt v souladu

s normami IEC/EN (napf IEC/EN 60950 a IEC/EN 60601-1-1).

Fresenius Kabi nenese zadnou odpovédnost za pouziti jakéhokoliv
komunika¢niho rozhrani mezi pumpou Ambix activ a pocitacovymi
systéemy.

Roztoky s vysokym obsahem tuk( mohou nepfiznivé ovlivnit schopnost
vzduchového filtru odstrafiovat vzduch!



2 PREHLED

Infuzni pumpa Ambix activ nabizi nasledujici ¢tyfi programovatelné

2 Prehled

rezimy:

Kontinualni: Roztok je podavan kontinualné ve zvolené rychlosti.
Nastaveni cilového objemu je volitelné.

Objem v case: Roztok se podava nepretrzité vypoctenou rychlosti.

Rychlost je vypocitana pumpou z hodnot pro cilovy
objem a z pozadované délky podavani.

Tyto parametry jsou zadany uzivatelem. Vypoctena
rychlost se zobrazi na displeji.

PrerusSovany rezim: Definovana davka roztoku je podavana kontinualné

vypocitanou rychlosti. Poté, co je uréena davka podana,
pumpa se vraci na rychlost KVO po definovanou

dobu. Davka je podavana tak ¢asto, jak je zvoleno.
VSechny parametry jsou zadavany uzivatelem.
Vypoctené hodnoty se zobrazi stisknutim tlacitka i.

Stupnovy rezim: Roztok je podavan kontinualné, ale s rostoucim

prﬁtokervn na zacatku a klesajicim pratokem na konci
infuze. Casoveé useky narustu a poklesu jsou zadany
uzivatelem.

Vlastnosti:

Pratok 10-600 ml/h (nastavitelny po krocich 1 ml/h pro pratoky 10-100ml/h,
a po krocich 5 ml/h pro pratoky 100-600 mililitrG/h).
Objem az 9999 ml (nastavitelny po 1 ml pro 1-200 ml a nastavitelny po
10 ml pro objemy od 200-9999 ml).
Vysoka pfesnost + 5 % pfi 22,5 °C + 2,5 °C, tlaku < 0,1 bar a pratocich nad
10 ml/h.
Specialni Cerpaci ¢ast s integrovanou svorkou proti volnému protékani
a s ochranou proti zalomeni hadicky infuzniho setu.
Detekce ucpani nasavani* a odtoku.
Mald, lehka a kompaktni: vyska/Sitka/hloubka, hmotnost:
132 x 120 x 45 mm, 550 g (pumpa)
vyskal/Sitka/hloubka,hmotnost:
146 x 162 x 115 mm, 500 g (drzak).
Specialni infuzni sety s bezpecnostnimi prvky (svorka proti volnému
protékani, uzaver pritoku, ochrana proti zalomeni hadicky, bez ftalatu
DEHP,...).
Tichy provoz.
Vydrz baterie az 40 h (pfi pratoku 125 ml/h).
Specialni batoh activ.

(* K dispozici po ¢erpani cca. 2 ml od spusténi pumpy)
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2.1 Ambix activ - obrazky pumpy

2.1.1 Pohled na pumpu

Stitek se sériovym
¢islem (vyrobni ¢islo)

Infuzni set

Dvitka pumpy

Vodici kolejnice

Kontakty pro pfipojeni
k drzaku pumpy

Packa dvifek

2.1.2 Drzak pumpy a pumpa

Pumpa muze byt pfipevnéna
univerzalné, svisle i horizontalné,
na stojan s kulatym
i s hranatym
prifezem.

Pumpa Drzak pumpy

Zasouvaci otvor pro stojan
k zavéseni infuzniho
systému

Napf. na:

* infuzni stojany

* invalidni voziky

* nemocnic¢ni
lGzka

« stolni stojany

Upinaci zafizeni
Ize otocit o 180°

Upinaci Sroub k utaze- Upinaci zafizeni
ni svorky - svorka
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2.1.3 Pripevnéni pumpy na drzak

Ambix

Pritisknutim packy
smérem k pumpé
uvolnite pumpu

z drzéku

2.1.4 Uzivatelské rozhrani ead

Zamek klavesnice
Ztiseni alarmu
PInéni setu

Lf —! Vstup do menu parametrti

K ; ——— Zména rezimu
0 ! JI1
J
ResETy————— Obnoveni do tovarniho nastaveni (RESET
¥ Ko 2 (RESET)

megggmy, I
/i=\Bagt h (=l
>-88884 1(=)(F—

LOK%F;’ Aktivace cilového objemu

0N/0FF 87— Zastaveni ¢erpani nebo odchod (escape)
Fresemus
Kabi

Spustem Cerpani

Informace a Potvrzeni/Vynulovani daného objemu/davky/€asu posledni davky
Vyplnac pumpy Zapnout/Vypnout

Nastaveni pratoku

Nastaveni ¢asového limitu

Nastaveni cilového objemu
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Zobrazeny .
vy

DalS$i podrobnosti

Y& P

KVO

) ED> |

1
QO M me mm =2

o
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Uroven hlasitosti
alarmu

Zamek klavesnice

Blika:
Je tfeba udrzba

Rezim Udrzeni
otevieného Zilniho
vstupu (Keep vein
open)

Kontinualni rezim

Rezim objem za
cas

Stupriovy rezim
Prerusovany rezim

Aktivni faze
stoupajiciho nebo
klesajiciho pritoku

Rezim pInéni
Stav nabiti baterie
Informacni rezim

Objem zbyvaijici
infuze

Casovy limit

Indikace tlaku

Ukazuje nastaveni hlasitosti alarmu
J ticha, o nizka, [ stredni, £ vysoka
(viz nabidka nastaveni parametrt na strané 24).

Zamek klavesnice je aktivni.
Precerpany objem > 1000 .

Funkce KVO je aktivovana a cilovy objem je vybran;
pokud tento symbol blika, bézi KVO
(viz menu nastaveni parametrd strana 23).

Kontinualni rezim je aktivni.
Rezim objem za €as je aktivni.
Stupriovy rezim je aktivni.
Prerusovany rezim je aktivni.

Aktivni faze stuprfiového rezimu bude blikat.

Pumpa provadi pInéni.

Stav nabiti vnitfniho akumulatoru
([ vybita baterie, [f] piné nabita baterie).

Zobrazi informace souvisejici s rezimem.

Zobrazi zbyvajici objem infuze.

Casové limity by mély byt naprogramovany.

Aktudlni tlak. Pokud Sipka dosahne ¢erné oblasti,
bude aktivovan okluzni alarm.
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Zobrazeny Vyznam Dalsi podrobnosti
symbol

Zbyvaijici objem Zbyvaijici objem infuze, ktera ma byt podavana
infuze k podéni @75 %, @) 50 %, () 25 %, () 0 %.

Indikator spusténi Pohyb kapek a sloupec¢kdl znamenad, Ze pumpa bézi.
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2.2 Volani zdravotni sestre a datové rozhrani

10

Drzak pumpy obsahuje port datového rozhrani RS232.Tento port umoznuje
pfipojeni k pocitaci nebo k systému spojeni se zdravotni sestrou. DalSi
informace o pfipojeni je mozno ziskat od technické podpory.

Sériové rozhrani nesmi byt pfipojeno k pumpé pokud je pumpa napojena
k pacientovi.

Tato funkce je dostupna, pokud je pumpa fadné zapojena do drzaku a drzak
je pfipojen do elektrické zasuvky.

Zasuvka

Datové rozhrani
a pfipojeni systému
spojeni se sestrou
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2.3 Infuzni sety Ambix activ

Infuzni sety activ jsou specialné navrzeny pro pumpu Ambix activ.

Kazdy set obsahuje propracovany ¢asticovy a vzduchovy filtr, ktery ve spojeni
se vzduchovym ¢idlem v pumpé Ambix activ zabrariuje infuzi vzduchu.
Odtok ma integrovanou ochranu proti zalomeni hadi¢ky zejména pfi mobilnim
pouziti. Ochrana proti volnému protékani je zajisténa moderni svorkou activ
druhé generace. Tato svorka se automaticky zavre, kdyz jsou oteviena dvirka
pumpy, ¢imz se zabrani volnému protékani. To usnadriuje proces plnéni.

Poznamka: V3echny sety activ jsou pouze na jedno pouZiti.

Poznamka: Fresenius Kabi obvykle doporucuje umistit vak 50 cm (+ 10 cm)
nad pumpou.

Poznamka: Dalsi informace o setech activ naleznete v pfiloZenych navodech
k pouZziti.

Upozornéni! V ptipadé, ze je vak umistén nad mistem vpichu (napojeni

infuze), ujistéte se, Ze je svorka uzavrena, nebo Ze je set odpojen od pacienta.

Ambix activ je urCen pro provoz vyhradné s pfisluSnym setem Fresenius
A Kabi activ, vCetné patentované svorky activ (viz objednaci informace na

strané 43). Pouziti jinych setd je zakazano a muze ohrozit bezpecnost

pacienta rizikem vzduchové infuze, snizenou pfesnosti pratoku nebo volnym

protékanim.

Informace o objednavani viz strana 43.

Cerpaci segment Kapkova komurka
s ochranou proti s integrovanym trnem

zalomeni
Tm o ¥

7 Rolovaci svorka

\

¢

2 (tlacka)
Svorka —ﬁ@ > ’
Ambix JEN
Kombinovany J@ . .
gasticovy/vzduchovy ) Kombinovany .
filtr & Casticovy/vzduchovy
\,@— Otoc¢na spojka s uzaviraci filtr
Cepickou a zpétnym ventilem Otoc¢na spojka
Obrazek: Ambulantni (mobilni) set activ Obrazek: Stacionarni set activ

otevieno zavirani otevirani 1 otevirani 2

11
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2.4 Batoh pro dospélé a pro déti

Oba batohy maiji hlavni prostor obsahujici univerzalni upevnovaci systém
pro infuzni vaky a pumpu. Druha velka predni pfihradka je k dispozici pro
prisluSenstvi a osobni véci.

Batoh activ pro dospélé je vhodny pro pfepravu az 5 litr(i infuzniho roztoku
spolu s pumpou.

Pumpa Ambix activ je umisténa pro snadny pfistup v hlavnim oddilu. Lze ji
ovladat zvenku skrz ¢elni okénko.

Pumpu Ambix activ Ize pfipevnit do batohu s nebo bez drzaku.

Batoh activ mize byt noSen za horni rukojet, za ramenni popruh nebo na
zadech.

Batoh activ mini je vhodny pro pfepravu az 1,5 litrl infuze spolu s pumpou.
Batoh activ mize byt noSen za horni rukojet nebo za ramenni popruhy. Ma
také moznost zavéseni na kocarek.

Podrobny navod k pouziti je k dispozici u batohu activ. Informace potiebné
pro objednani viz strana 43.

12

v

Batoh activ Batoh activ mini



3 Navod k obsluze

3 NAVOD K OBSLUZE

3.1 Baleni

Obsah:  Pumpa Ambix activ
Drzak activ
Napajeci kabel
Navod k pouziti

A Pfed prvnim pouzitim pumpy by mély byt vnitfni baterie nabijeny po dobu
nejméné 6 hodin. Baterie se nabiji také béhem provozu pumpy v pfipadé,
Ze je zapojena do elektrické zasuvky. Pokud je pumpa odpojena ze zasuvky,
automaticky se prepne rezim baterii. Maximalni Zivotnost baterii je dosazena
po nékolika cyklech nabiti/vybiti. Baterie by méla byt pIné dobita pfed kazdym
mobilnim pouzitim.

13
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3.2 Vkladani setu (pacient neni pripojen)
3.2.1 Vlozeni setu do pumpy

1.
2.

3.

Otevrete dvifka pomoci packy.

Vlozte svorku activ do uréené prohlubné v pumpé. Polozte a zatladte
zelenou ¢ast setu do zeleného otvoru v pumpé.

Umistéte horni krouzek modrého chranice proti zalomeni do zafezu

s modrym okrajem. Dbejte na to, aby byl Cerpaci Usek hadi¢ky pred
¢erpacim mechanismem.

Zaviete dvitka pumpy a zatlacte packu dolu. Svorka activ se automaticky
otevie. Cerpaci mechanismus bude branit protékani az do spusténi
Cerpani.

Cerpaci
mechanismus

Dolni vodi¢ hadicky
(Oblast sensoru)

3.2.2 Vyjmuti setu

14

Pokud je pumpa v chodu, zastavte infuzi stisknutim tlacitka STOP/ESC.

1.
2.

3.

Vypnéte pumpu podrzenim tlacitka ON/OFF po dobu del$i nez 3 sekundy.
Otevrete dvifka pumpy — svorka activ se automaticky zavre.

Vyjméte set poCinaje zelenym adaptérem.

Ujistéte se, Ze je zabranéno zpétnému toku z pfistupového systému
pacienta a odpojte set od pacienta.

Zlikvidujte sety podle pfisluSnych pravnich pfedpist a mistnich postupu.
Pokud je nutné restartovat pumpu, zopakujte postup vliozeni, jak je
popsano vySe v bodé 3.2.1.



3.3

3.3.1

3.3.2

3.3.3

3 Navod k obsluze

Ovladani pumpy Ambix activ
Zapnuti pumpy

Stisknuti tlacitka On/Off po dobu vice nez jedné sekundy zapne pumpu.
Pumpa se spusti a provede samocinny test. Aktualni parametry a program se
zobrazi na displeji.

Vypnuti pumpy

Stisknuti tlacitka On/Off po dobu delSi nez tfi sekundy vypne pumpu. Na
displeji se bude odpocitavat 3 - 2 - 1 - off a pak se pumpa vypne. Parametry
posledni infuze budou uchovany v paméti pumpy. Tato informace je ulozena
po dobu 1 mésice od posledniho vypnuti za pfedpokladu, ze byla pfi vypnuti
plné nabita baterie.

PInéni setu pomoci pumpy (doporuc¢eno)

» Zaviete svorku activ.

» Pripojte vak na set a povéste ho. Neodstrarnujte v této fazi Cepicku
k zastaveni pritoku.

» Po vlozeni setu do pumpy (viz odstavec 3.2.1) stisknéte a podrzte tlacitko
prime.

» Spravny postup plnéni setu najdete v navodu k pouziti v kazdé krabici se
sety nebo na kazdém jednotlivé baleném setu.

» Uvolnéte tla¢itko PRIME, kdyz je set zcela naplnén.

Pumpa pini hadi¢cky 600 ml/h. Pfi plnéni je deaktivovan alarm prazdného vaku
a ozve se kazdé 2 sekundy pipnuti.

Poznamka: A Nikdy neplrite set napojeny k pacientovi.

Poznamka: Zkontrolujte celistvost setu jesté pred napojenim k pacientovi.

Poznamka: Pokud pumpa pracuje v rezimu plnéni, je zakazan alarm
prazdného vaku.

Poznamka: Pri pinéni stacionarniho setu nezapomerite otevrit rolovaci
svorku.

15



3.34

3.3.5

3.3.6

3.3.7

3.3.8

3.3.9

3 Navod k obsluze

Vybér infuzniho rezimu

Stisknuti tlacitka Mode zméni rezim podavani. K dispozici jsou 4 rezimy:
kontinualni, objem za &as, pferuSovany a stupriovy rezim.

Zména parametrt

Zobrazené parametry se méni pomoci tlacitek +/- v pfilehlém Fadku. Tlagitko
+ zvySi hodnotu, tla¢itko - ji snizi.

V8echna tlacitka maji automatické zrychleni zmény nastavované hodnoty.
Je-li tlacitko pfidrzeno, rychlost zmény hodnoty se urychluje.

Zacatek cerpani

Stisknéte tlacitko Start pro spusténi infuze.

Poznamka: U setu s kapkovou komdrkou zkontrolujte, zda je rolovaci svorka
(tlacka) oteviena a ze proudi tekutina do kapkové komurky.

Ukonceni ¢erpani

Stisknuti tlacitka Stop/Esc zastavi infuzi.

Poznamka: Tlacitko Stop/Esc se také pouziva k vymazani alarmi. Na
nékterych obrazovkach bude tlacitko Stop/ESC fungovat také
Jako tlacitko escape, k opusténi nechténé obrazovky nebo
procesu nastaveni parametrd.

Zastaveni programu

Po spusténi programu neni mozné zmeénit parametry. Chcete-li ukongit
program, musite pumpu vypnout. Po opétovném zapnuti pumpy muze byt
nastaven a spustén novy program.

Informacni tlacitko

Po stisknuti tlacitka i/OK se na 5 sekund zobrazi celkovy objem infuze od
posledniho vynulovani (na displeji se zobrazi Y). Pokud je pumpa spusténa

a je aktivovan cilovy objem, pak bude zobrazen zbyvajici objem (na displeji se
zobrazi ) -).

Pokud neni pumpa v chodu, stisknuti tlacitka i/OK pro vice nez 3 sekundy
resetuje zobrazeny podany objem na nulu.

Poznamka: Dalsi funkce informacniho tlalitka jsou popsany v prisluSnych
kapitolach nize.

3.3.10 ZtiSeni alarmu

16

Alarmy mohou byt ztiSeny na dobu 2 minut stisknutim tlacitka ztiSeni alarmu
(ﬁ). Bé&hem tohoto intervalu se bude alarm pfipominat pouze blikdnim na
displeji. Stisknutim tlacitka Start je mozné obnovit podavani infuze.
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3.3.11 Zamek klavesnice

Stisknéte jednou tlacitko zamku. Na displeji se rozblika symbol kli¢e po

dobu 5 sekund. Pokud béhem této doby stisknete tlacitko OK, klavesnice se
zamkne a symbol kli¢e zUstane zobrazen na displeji. Zaméeni klavesnice
bude indikovano zvukovym signalem, pokud stisknete nékteré z uzamcenych
tlacitek.

Chcete-li odemknout klavesnici, stisknéte tlacitko zamku a potom do 5 sekund

tlacitko OK.
Poznamka: Pokud je aktivovan zamek klavesnice, tak jsou aktivni tato
tlacitka:

 Tlacitko On/Off: zapina a vypina pumpu

» Tlacitko Start: pokraCovani v infizi po spusténi alarmu, bez
odemknuti klavesnice

» Tlacitko Stop/Esc: zastaveni podavani infuze - pokud pumpa bézi
(spusti se alarm)

 Tlacitko Stop/Esc: trvale vymaze alarm

 Tlacitko ztiSeni alarmu: ztiSi alarm po dobu dvou minut

« Tlacitko Info: pfistup do funkce info. Chcete-li ukoncit info

funkci, vyCkejte 5 sekund.

3.3.12 Resetovani pumpy
Soucasné stisknuti hornich tlacitek + a - po dobu vice nez 3 sekundy pumpu
resetuje a vSechny hodnoty se nastavi do vychoziho tovarniho nastaveni.
3.3.13 Cilovy objem

U kontinualniho rezimu Ize aktivovat a deaktivovat funkci cilového objemu
soucasnym stisknutim dolnich tlacitek + a -.

Ujistéte se, ze naprogramovany cilovy objem je o 5 % nizsi, nez je objem
vaku s infuzi.

3.3.14 Menu parametrt

Souc€asnym stisknutim tlacitka zamku a tlacitka ztiSeni alarmu vstoupite
do nabidky parametr(i (viz bod 3.5). Pro opus$téni menu stisknéte znovu
soucasné tlaCitka zamku a ztiSeni alarmu.

17
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3.3.15 Zamek rezimu

Souc€asnym stisknutim tlacitka zamku a tlacitka ztiSeni alarmu vstoupite
do nabidky parametr(i. Na displeji blika kli¢ a symbol aktualniho rezimu.
Stisknéte jednou tlacitko Mode a symbol rezimu prestane blikat.

Abyste aktivovali zamek rezimu, stisknéte tlacitko zamku a tlacitko vypnuti
alarmu soucasné a opustte tak nabidku parametrt. Chcete-li zrusit zamknuti
rezimu, vstupte do nabidky parametr(i sou¢asnym stisknutim tlacitka zamku
a tlacitka ztiSeni alarmu a jednou stisknéte tlaCitko Mode. Symbol rezimu
zacne znovu blikat. Stisknéte tlacitko zamku a tlacitko ztiSeni alarmu
soucasné abyste opustili nabidku parametru.

Poznamka: Pokud stisknete tlacitko Mode, zatimco je aktivovan zamek
rezimu, ozve se pipnuti.
3.3.16 Reset: obnoveni vychoziho nastaveni
Stisknutim hornich tlacitek +/- déle nez 3 sekundy (dokud se neozve zvukovy
signal) obnovite vSechny hodnoty na vychozi tovarni nastaveni.

Stisknutim tlacitka Info déle nez 3 sekundy (dokud se neozve zvukovy signal)
vynulujete podany objem.

18



3.4 Programovani pumpy Ambix activ®

3.4.1

3.4.2

343

3 Navod k obsluze

Kontinualni rezim

Tlacitko Akce

ON/OFF Zapnuti pumpy.

MODE Prepnuti do kontinualniho rezimu.
+/- Nastaveni rychlosti pritoku.
START Spusténi Cerpani.

Poznamka: Soucasnym stisknutim tlaCitek + a - ve spodni radé Ize aktivovat
cilovy objem.

Poznamka: Chcete-li ukoncit rezim, vypnéte pumpu.

Rezim objem za ¢as

Tlacitko Akce

ON/OFF Zapnuti pumpy.

MODE Pfepnuti do rezimu objem za €as.
Prostfedni fada +/- Nastaveni ¢asu aplikace.

Dolni fada +/- Nastaveni cilového objemu.
START Spusténi Cerpani.

Poznamka: Pritok se vypocita a zobrazi automaticky. Pokud je dosaZzeno
nastaveného limitu prutoku, ostatni parametry jsou také
automaticky omezeny.

Poznamka: Chcete-li ukoncit rezim, vypnéte pumpu.

Prerusovany rezim

Tlacitko Akce

ON/OFF Zapnuti pumpy.

MODE Pfepnuti do pferuSovaného rezimu.

Horni fada +/- Prepinani mezi obrazovkami: Nastaveni davky (doS),

nastaveni intervalu (int) a odlozeného startu (dS).
Prostfedni fada +/- Nastaveni vychoziho ¢asu davky, asoveho intervalu
a opozdéného startu.
Dolni fada +/- Nastaveni objemu davky a poctu intervall.
START Spusténi Cerpani.

Poznamka: Chcete-li ukoncit rezim, vypnéte pumpu.

Poznamka: Po stisknuti i-tlaCitka se na displeji zobrazi pritok, celkovy objem
a celkovy ¢as naprogramovaného protokolu.

1. Proinfuze s aplika¢ni dobou del$i nez 10 hodin, Ize minuty programovat v krocich po
5 minutach sou¢asnym stisknutim tlacitek + a -. Minuty se na displeji zobrazi jako “,00 h”, pak
pouzijte k pozadovanému nastaveni tlacitka + a -.
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3 Navod k obsluze

Objem KVO podany mezi aplikacemi jednotlivych davek bude zapocitan
do celkového objemu. VSechny zobrazené hodnoty budou dopocitany
automaticky. Pokud je dosazeno nastaveného omezeni pritoku, ostatni
parametry jsou také omezeny.

Abyste zjistili ¢as uplynuty od posledni podané davky a objem podany od
zacatku prvni davky, stisknéte a drzte tlacitko stop a tlacitko i, zatimco je
pumpa ve stopu. Cas a objem bude spoéitén nezavisle na tom, zda byla
pumpa vypnuta. V pripadé, Ze doba trvani infuze je del$i nez 24h, pumpa
zobrazi na displeji - - : --.

Poznamka: Pokud je infuze zastavena béhem podavani, stisknutim tlacitka START

bude obnovena. VSechny dalsi davky budou zpozdéné o dobu preruseni
infuze. Chcete-li ukoncit program, vypnéte nebo resetujte pumpu.

Poznamka: Po stisknuti i-tlaCitka se objevi celkové informace o naprogramovaném
cyklu. Pumpa zobrazi celkovou dobu trvani cyklu s pfihlédnutim
k posledni pauze, zobrazeni bude ve 24h cyklu.

Priklad nize: Celkova doba zobrazena na displeji pro naprogramovani cyklu 3
davek s intervalem 8 hodin je 16:30 + 2h45 (odlozeny start) = 19h15, pokud je
deaktivovén KVO. Jinak 24h + 2h45 (odloZeny start) = 26h45. Cas, uplynuty
Cas bude zapocitan, i kdyz byla pumpa vypnuta.

A: délka podavani davky D: pocet davek
B: objem davky E: odloZeny start
C: interval
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3

3.4.4 Stupriovy rezim

Tlagitko
ON/OFF
MODE

Horni fada +/-

Prostfedni fada +/-

Dolni fada +/-

START

Navod k obsluze

Akce

Zapnuti pumpy.

Zmeéni rezim na stupriovy.

Pfepinani mezi obrazovkami: celkovy €as a objem (TTL),
narustajici pratok (UP), klesajici pratok (do).

Nastaveni celkového ¢asu*, ¢asu narGstani pratoku

a Gasu poklesu pratoku.

Nastaveni cilového objemu.

Spusténi Cerpani.

Poznamka: Chcete-li ukoncit program, vypnéte pumpu.

Poznamka: Aktualni rychlost, zbyvajici ¢as a zbyvajici objem uréeny k podani

Poznamka:

se automaticky vypocte a zobrazi.

Jednim stisknutim tlacitka STOP v prabéhu stupriového
programu zastavi infuzi. Po dobu 3 sekund se ve spodnim

radku displeje zobrazi STOP. Stisknutim tlacitka Start obnovite
program. Pro okamzité spusténi poklesu pritoku infuze stisknéte
soucasné tlacitko Mode a tlacitko Start, zacne blikat symbol
sestupné rampy. Chcete-li ukoncit program, pumpu vypnéte nebo
resetujte.

Varovani! Abyste predesli pferuseni infuze ve fazi

klesajiciho pratoku, z divodu rozsahu presnosti + 5 %
zkontrolujte, zde je naprogramovany cilovy objem niz§i o 5 %
nez objem ve vaku, nebo Ze je o 5 % vice vyZivy ve vaku, nez je
naprogramovano jako cilovy objem.

* Standardni zobrazeni ¢asu nad 10 hodin je v celych hodinach, s vyjimkou pfipadd,
kdy je aktivovana volba “kroky po 5 minutach (viz zapati “1“ strany 19).
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3 Navod k obsluze

3.5 Pokrocilé funkce

3.5.1

3.5.2

22

Nabidka nastaveni parametru

(viz bod 3.3.14 strana 17)
V nabidce nastaveni parametrd je mozné ménit tyto parametry:

Temo | e

0 Tlacitko zamku rezimu

1 Heslo

2 Rychlost KVO

3 Citlivost na tlak

4 Nastaveni hlasitosti

5 Stav podsviceni

8 Zbyvaijici objem pro spusténi predalarmu

15 AIarm,vdéIk’a intervalllu ) 5
(pro stfedni nebo nizkou Urover)

17 Maximalni programovatelny prutok

25 Zmeéna hesla

Zmeéna parametrl se vzdy fidi stejnou logikou. Za prvé, vyberte parametr,
ktery ma byt zménén, pomoci horni fady tlacitek +/-. Pak se zméni hodnota
tohoto parametru pomoci dolni fady tlacitek +/-. Zména by méla byt
potvrzena tlacitkem i/OK (nebo zruSena pomoci tlacitka STOP/ESC).

Poznamka: Nastavovany parametr blika.

Tlacitko Akce

Horni fada +/-  Vyberte Ciselny kéd z nabidky parametru vyse.
Dolni fada +/-  Zméni zvoleny parametr na pozadovanou hodnotu.
i/OK Potvrzuje nastavenou hodnotu.

nebo

STOP/ESC Rusi zménu a vrati se k pfedchozi hodnoté.

Poznamka: Jedno stisknuti tlacitka i/OK nebo STOP/ESC vrati uzivatele do
nabidky parametrt a Cislo funkce, ktera byla vybrana, blika na
displeji.

Vstup do nabidky nastaveni parametru

Soucgasnym stisknutim tlagitka zamku (~0) a tlacitka ztiSeni alarmu (&)
vstoupite do nabidky parametra.
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3.54
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3 Navod k obsluze

Heslo pro nabidku nastaveni parametra

PFfed zménou jakéhokoli parametru musi byt zadano heslo a to vybérem moznosti

1 v nabidce. V pfipadé, Ze heslo neni zadano, je mozné pouze zkontrolovat

hodnoty parametrd. Pfednastavené heslo je 3. Heslo Ize ménit (viz bod 3.5).

Tlagitko Akce

Horni fada +/- K zadani hesla vyberte 1 v nabidce (viz seznam v odstavci
3.5.1).

Dolni fada +/- Zadava heslo (je mozné nastavit v rozmezi 0 az 250, nastaveno
je 3).

i/OK Potvrzeni hesla.

Rychlost KVO

Pumpa Ambix activ m(zZe pracovat ve funkci udrzeni priichodné Zily (Keep

Vein Open, KVO). P¥i této funkci bude pokraCovat infuze pfi pomalém pritoku

po dosazeni cilového objemu s cilem zachovat cévni pfistup a prachodnou

Zilu. Funkce KVO je k dispozici pfi vSech rezimech kromé rezimu kontinualniho

s neaktivovanym cilovym objemem. Nastaveni KVO je v rozmezi po 0 (neaktivni)
az 10 mi/hod v krocich po 1 ml/h. Pfednastavena rychlost KVO je 2 mi/h. Pratok
pro KVO nepiekro¢i pritok roztoku setem béhem infuze, bez ohledu na vychozi
nastavenou hodnotu KVO. Pokud je funkce KVO aktivovana a je zvolen cilovy
objem, na displeji se zobrazi KVO. BEhem KVO aplikace bude blikat KVO na
displeji a rychlost pratoku pfi KVO se zobrazi v hornim fadku.

Poznamka: V pripadé preruseni KVO bude funkce deaktivovana.

Poznamka: V pfipadé zmény KVO jsou hodnoty parametri resetovany do
vychoziho tovarniho nastaveni.

Tlacitko Akce

Horni fada +/- Ke zméné rychlosti KVO vyberte 2 v nabidce.

Dolni fada +/- Zméni rychlost na pozadovanou hodnotu (mezi 0 a 10 ml/h,
prirlstky po 1 ml/h, prednastavené 2 mi/h).

i/OK Potvrzuje nastavenou hodnotu.

Poznamka: Hodnota 0 deaktivuje KVO.

Poznamka: Rychlost KVO musi byt pro pacienta vhodné zvolena.

Citlivost vici tlaku k detekci ucpani odtoku za pumpou

Nastaveni citlivosti vici tlaku je mozné volbou HI nebo LO. To odpovida zvySeni
tlaku o cca 0,8 bar a 0,5 bar, respektive.

Poznamka: V prubéhu cerpani bude na displeji zobrazen tlak (viz strana 8).
Tlacitko Akce
Horni fadek +/-  Ke zméné citlivosti viéi tlaku vyberte z nabidky 3.

Dolni fadek +/-  Zména na pozadovanou hodnotu (HI - LO, prednastavené HI).
i/OK Potvrzuje nastavenou hodnotu.
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Hlasitost akustického alarmu

Moznosti nastaveni hlasitosti alarmu jsou HI (High); ME (Medium) a LO (Low).
Pokud je spustén alarm, bude nastavena hodnota zobrazena na displeji jako
piktogram. Vysoka [ 1], stfedni [ /], nizka [4].

Poznamka: Interval mezi dvéma zvukovymi sekvencemi Ize nastavit pouze pro
stfedni a nizkou troveri hlasitosti (viz odstavec 3.5.9).

Tlacitko Akce

Horni fada +/- Ke zméné hlasitosti alarmu vyberte 4 z nabidky.

Dolni rada +/- Zména na pozadovanou hodnotu (HI, ME, LO).
Pfednastavena je HI.

i/OK Potvrzuje nastavenou hodnotu.

Poznamka: Ujistéte se, Ze zvolenou hlasitost zvukového alarmu uZivatel slysi,
zohlednéte okolni prostredi.

Stav podsviceni

Funkce podsviceni pumpy Ambix activ zavisi na tom, zda je pumpa v provozu
na baterii nebo je pfipojena do zasuvky. V pfipadé, ze pumpa bézi na baterie,
je podsviceni vypnuto. Pouze v pfipadé stisknuti tlacitka klice se displej na 10
sekund rozsviti. V pfipadé& alarmu bude podsviceni blikat. Pokud je pumpa
pfipojena do elektrické zasuvky, jsou 3 moznosti nastaveni:

Off: Vypnuto Stejné jako v rezimu napajeni z baterie.
On: Zapnuto Podsviceni je trvalé. Pfi aktivaci alarmu bude podsviceni blikat.
Temp: Stejné jako v nastaveni ON, ale pfi odpojeni zistane zapnuté

jen po dobu 10 sekund.

Tlaéitko Akce

Horni fada +/- Aby bylo mozné zménit stav podsviceni, vyberte 5 z nabidky.

Dolni fada +/- Zméni na pozadovanou hodnotu (Off, On, Temp).
Pfednastaveno je: Zapnuto.

i/OK Potvrzuje nastavenou hodnotu.

Cilovy objem predalarmu

Je-li zapnuta funkce cilového objemu na zacatku infuze, spusti pumpa Ambix
activ predalarm tésné pred ukon&enim infuze. Ke spusténi pfedalarmu dojde
po dosazeni zvoleného procenta cilového objemu. Cas tedy zavisi na rychlosti
pratoku. Dostupna nastaveni jsou mezi 0 a 100 % cilového objemu v krocich po
10 %.

Poznamka: Predalarm je tichy, nevyZaduje k tomu stisknuti tlacitka ztiSeni
alarmu.

Poznamka: PrireZimu objem v Case, preruSovaném nebo stupriovém rezimu se
automaticky zapne funkce cilového objemu.

Poznamka: Alarm se ozve 30 minut pfed dokapanim cilového objemu i kdyZ neni
dosazeno nastavenych procent zvolenych jako prah alarmu.
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Poznamka: Alarm je deaktivovan, pokud je hodnota 0.

Poznamka: Ujistéte se, Ze nastaveni odpovida potfebam pacienta.

Tlacéitko
Horni fada +/-

Dolni fada +/-

i/lOK

Akce

Aby bylo mozné provést zménu procenta cilového objemu
pro koncovy alarm, zvolte 8 v nabidce.

Zméni pozadovanou hodnotu (0-100 %).

Prednastaveno je 10 %.

Potvrzuje nastavenou hodnotu.

Casovy interval do alarmu

Doba mezi alarmy muze byt upravena na hodnoty mezi 5 az 300 sekundami
po krocich 5 sekund.

Tlacéitko
Horni fada +/-

Dolni +/-

i/lOK

Akce

Aby bylo mozné zménit Casovy interval alarmu, vyberte 15
z nabidky.

Zméni pozadovanou hodnotu (rozmezi 5 a 300 s).
Pfrednastaveno je 30 s.

Potvrzuje nastavenou hodnotu.

3.5.10 Maximalni pratok

3.5.11

Maximalni fyzicky pratok pumpou Ambix activ je 600 ml/h. Aby se zabranilo
poskozeni pacienta, mlze byt tento maximalni pritok omezen na hodnotu
v rozmezi 100 az 600 ml/h v krocich po 5 ml/h.

Tlacéitko
Horni +/-

Dolni +/-

i/lOK

Akce

Vyberte 17 z nabidky, poté bude mozné zménit maximalni
rychlost pritoku.

Zméni na pozadovanou hodnotu (mezi 100 a 600 ml/h).
Prednastaveno je 600 ml/h.

Potvrzuje nastavenou hodnotu.

Zména hesla pro vstup do nabidky parametra

Aby se zabranilo pfistupu neopravnénych osob, je mozné nastavit heslo pro
vstup do nabidky parametrd v rozmezi 0 a 250. Toto menu je viditelné pouze
v pfipadé, Ze je zadano spravné heslo v menu 1.

Tlacéitko
Horni +/-

Dolni +/-

i/lOK

Akce

Vyberte 25 z nabidky, tim bude mozné zménit heslo pro
nabidku parametr(.

Zméni na pozadovanou hodnotu (mezi 0 a 250).
Vychozi nastaveni je 3.

Potvrzuje nastavenou hodnotu.
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4 Komunikace

DATOVA KOMUNIKACE

Vnitfni sprava dat

Ambix activ ma vnitfni Casomiru. Kazda udalost (pfikaz, alarm atd.) je
zaznamenana spolu s ¢asem a datem do paméti pumpy. Datum vnitfni
C¢asomiry pumpy Ambix activ bude zachovano po dobu 3 mésicu od
posledniho vypnuti, pokud bude pfi vypnuti pIné nabita baterie. DalSi
podrobnosti najdete v technické pfirucce.

Soubor historie udalosti

Kazda udalost bude ulozena v souboru historie. Soubor historie ma maximalni
kapacitu cca 500 udalosti. Udalosti jsou ulozeny postupem FIFO (prvni
ulozen, prvni odstranén) po dobu 5 let. To znamena, ze poté, co je dosazeno
maximalni kapacity, bude pfi dalSi udalosti odstranéna prvni ulozena udalost.

Technicka pfirucka obsahuje podrobné informace o tom, jak precist udalosti
ze souboru historie.



5 Alarmy a bezpec€nostni prvky

5 ALARMS & SAFETY FEATURES

5.1 Alarmy

Blikajici Vyznam

symbol

Vizualni alarm

VAV

ViozZeni setu

Set je chybné vlozen
pokud je modra ¢ast
setu ulozena pod
ucenou oblasti.

VloZen nespravny set.

Znedisténi svorky activ

nebo mista uréeného
k vloZeni svorky.

mechanismus

Ucpani odtoku

Prekazka v pritoku pod

pumpou.

Hadicka je ohnuta mezi

pumpou a pacientem.

Pristupovy systém

oX

Je ucpany ¢asticovy/
vzduchovy filtr.

Alarm tlaku odtoku je
nastaven pfili§ nizko.

Zablokovany cerpaci

pacienta je zablokovan.

Ukonéeni

cerpani

Nevztahuje
se k nému

ano

ano

ano

Typ

Alarm/
predalarm

alarm

alarm

alarm

Podminky spusténi/

opatreni

Aktivovano urcitym typem
alarmu uvedenym nize
doprovazenym specifickym
symbolem pro kazdy

typ alarmu. Provedte
opatfeni popsana u nize
specifikovanych alarmda.

Zkontrolujte polohu setu
activ nad a pod ¢erpacim
mechanismem a pokud je
tfeba, ulozte ho spravné.

Pouzijte doporucené sety
activ.

Vycistéte svorku a otiete
ji pomoci tkaniny, ktera
nepousti vlakna a je lehce
navihéena v teplé vodé

s jemnym Ccisticim nebo
dezinfekénim prostiedkem
nebo postupuijte podle
doporucéeni z nemochnice.
Nechte pumpu oschnout.
Postup cisténi viz strana
41.

Kontaktujte servis.

Uvolnéte smycku.
Zkontrolujte pacienttv
pristupovy systém.

Zkontrolujte ¢asticovy/
vzduchovy filtr.

Zmérite citlivost vici tlaku
(viz strana 23).
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5 Alarmy a bezpec€nostni prvky

Blikajici ¢ Ukon¢éeni . 1o
symbol Vyznam Eerpani Podminky spusténi/ikony
Ucpani pritoku ano alarm
Prekazka v pratoku nad
pumpou.
Hadi¢ka je ohnuta mezi Odstrarite smyc¢ku.
vakem a pumpou .
)‘( Je mozné, Ze je uzaviena Oteviete tlacku.
rolovaci svorka (tlacka).
Ucpani ve vaku nebo Zkontrolujte vak a trn.
v trnu.
Poznamka: K aktivaci
alarmu ucpani privodu
dojde pouze po UspéSném
podani 2 ml roztoku. Set,
ktery je ucpan jiz pfi vlozeni
do pumpy, tento alarm
nespusti.
Prazdna hadicka ano ne
Prazdny zasobnik po Zastavte infuzi nebo
kontinualni infuzi 0,75 ml vyménte vak a set.
vzduchu.
Set neni zcela napinén. Naplrite set.
Znecistény prostor kolem Vycistéte prostor kolem
vzduchového senzoru. vzduchového senzoru
pomoci tkaniny, ktera
nepousti vidkna a je lehce
navlhéena v teplé vodé
X s jemnym Ccisticim nebo
Q) dezinfekénim prostfedkem
nebo postupuijte podle
instrukci z nemocnice.
Nechte pumpu oschnout.
Postup cisténi viz strana 41.
Spatné vioZeny set. Zkontrolujte polohu setu
a vlozte ho spravné do
pumpy.
Poskozené baterie ne alarm Kontaktujte servis.
(nenabiji spravné)
Pumpa je zapojena do
zasuvky.
Pred-alarm baterii ne varovani Baterie se vybiji béhem 30
minut. Pfipojte pumpu do
elektrické zasuvky.
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5 Alarmy a bezpec€nostni prvky

Zastaveni/

ukongéeni/

preruseni
cerpani

Blikajici
symbol

Podminky spusténi/
potiebny ukon

Vyznam

5.0

EXX

Vybité baterie ano
Bez elektrické energie.

Otevrena dvirka ano

Dvifka pumpy nebo
packa jsou oteviené.

Dvirka jsou Spatné
nasazena.

Poskozeny
mechanismus dvifek.

Predalarm cilového ne
objemu

Je k dispozici pouze

v pfipade, ze je aktivni

cilovy objem.

Dosazen cilovy objem ano
Je k dispozici pouze
v pfipadg, Ze je aktivni

cilovy objem.
Preventivni udrzba ne
Technicka zavada ano

alarm

alarm

varovani

alarm

varovani

alarm

Neni k dispozici externi
napajeni.

Zkontrolujte spravné viozZeni
do drzaku.

Zkontrolujte kontaktni koliky
drzaku a pumpy.
Zkontrolujte kabel

a pripojeni do elektrické
zasuvky.

Baterie je témér vybita.
Zapojte pumpu do zasuvky,
aby bylo mozné infuzi
dokongéit nebo infuzi
zastavte.

Zavrete dvifka pumpy
a packu.

Sundejte dvitka a znovu je
nasadte.

Kontaktujte servis.

Varovani pfi dosazeni
uréeného procenta cilového
objemu nastaveného

v parametrech.

Varovani je spusténo
minimalné 30 min pred
dosazenim cilového objemu.
Je dosazeno cilového
objemu.

Provedte udrzbu.

Kontaktujte servis.
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5 Alarmy a bezpecnostni prvky

5.2 Bezpec€nostni prvky

5.2.1

5.2.2
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Infuze vzduchu

Ambix activ ma inovativni bezpecnostni funkci detekce vzduchu. Na rozdil
od vétsSiny pump na trhu je nedilnou soucasti kazdého infuzniho setu activ
kombinovany €asticovy a vzduchovy filtr. Proto neni pfed infuzi roztoku podan
zadny vzduch.

Kromé toho, ma pumpa Ambix activ propracovany senzor vzduchu, ktery
zastavi infuzi v pfipad€, Zze za€ne prochazet vétsi mnozstvi vzduchu.

Upozornéni! Roztoky s vysokym obsahem tuk(i mohou nepfiznivé ovlivnit
schopnost filtru odstranovat vzduch!
Maximalni objem infuze v jednotlivych poruchovych podminkach

Pri detekci prazdného vaku Ambix activ poda maximalné objemu 1 ml.
Maximalni podany bolus 2 ml po ucpani je ur€en k uvolnéni okluze.



6 Uzivatelsky test

6 UZIVATELSKY TEST

Nasledujici testy umoznuji uzivateli zkontrolovat, zda pfistroj spravné funguje.
Fresenius Kabi doporu€uje, aby byly tyto testy provadény pfed napojenim

pumpy Ambix activ k pacientovi.

Obecny
pohled

Indikace
energie

Nabiti baterii

Volné
protékani

Chybné
vlozeny set

Detekce
prazdného
vaku

Infuze
vzduchu

Detekce
ucpani
odtoku

Detekce
ucpani
pritoku

Oteviena
dvirka

Aktivni alarm
vzduchu

Zapnéte Cerpadlo. Zkontrolujte, zda neni pfistroj
vizualné poskozen a poslouchejte abnormalni zvuky.

Pripojte drzak s vlozenou pumpou do elektrické zasuvky.
Zkontrolujte, zda se na displeji objevi symbol zastréky se
dvéma hroty a na drzaku se rozsviti zelena LED.

Po Uplném nabiti baterii zkontrolujte indikator urovné
nabiti baterii.

Zkontrolujte, zda neni svorka activ vizualné poskozena.
Zkontrolujte, zda roztok neprotéka, kdyz je svorka
uzaviena.

Zahaijte infuzi bez vlozeného setu. Zkontrolujte, zda
alarm indikuje, Ze je nespravné ulozen set.

Pripojte prazdny vak.
Zahaijte infuzi a zkontrolujte, zda alarm indikuje prazdny
vak.

Zkontrolujte, zda neni filtr ¢astic a vzduchu vizualné
poskozen.

Zkontrolujte spravné fungovani filtru k odstranéni ¢astic
a vzduchu pfi plnéni setu.

Naplrite set infuznim roztokem a pfipravte ho.

Ucpéte privodnou hadi¢ku, napf. jejim sevienim nebo
ohnutim. Spustte infuzi.

Zkontrolujte hodnotu tlaku na displeji. Tlak by se mél
zvysit na uroven v zéné alarmu a mély by byt aktivovany
zvukoveé i vizualni alarmy.

Podejte alespori 25 ml pfi prutokové rychlosti 150 ml/h.

Ohnéte privodnou hadi¢ku 2 cm nad pumpou.
Zkontrolujte, zda je aktivovan alarm ucpani pfitoku.

Oteviete dvifka béhem infuze.
Zkontrolujte, zda byl aktivovan alarm otevienych dvifek.

Zkontrolujte, Ze neni na displeji zobrazen symbol ®
Resetujte pumpu, pokud je tento symbol zobrazen.

.

.x—

T =X
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7 Technické informace

7 TECHNICKE INFORMACE

7.1 Vlastnosti

Hmotnost
Pumpa: 550 g
Drzak pumpy: 5009
Rozméry
Pumpa: 132 x 120 x 45 mm
Drzak pumpy: 146 x 162 x 115 mm
Likvidace

Ke spravné likvidaci na konci Zivotnosti
pumpy se prosim obratte na spole€¢nost
Fresenius Kabi v misté bydlisté, nebo na
vaseho mistniho distributora.

Ochrana pred urazem elektrickym
proudem
TFida ochrany I, typ symbolu CF

Elektromagnetické ruseni
Toto zafizeni mGze byt naru$eno silnymi
elektrickymi vlivy a elektrostatickymi vyboji
nad limity stanovenymi EN 60601-1-2 a EN
60601-2-24. Pokud chcete pouzivat pfistroj
ve zvlastnich podminkach, prosim
kontaktujte Vasi mistni pobo¢ku Fresenius
Kabi. Toto mobilni radiofrekvenéni
komunikaéni zafizeni mGze ovlivnit
elektrické
zdravotnické pristroje.

Bezpecnost elektrického zdravotnického
pristroje

Odpovida EN/IEC 60601-1

a EN/IEC 60601-2-24

Ochrana proti vihkosti
Pumpa IP34 (ochrana proti stfikajici vodé)
Drzak IP31 (ochrana proti kapajici vodé)

Elektrické napdjeni
Napajeni: 100-230 V + 10 %/50 - 60 Hz
14 VA
Vykon drzaku pumpy: 7,75 /800 mA
Typ baterie: NiMH 4,8 VV 1,8 Ah (Nikl-metal
hydridove)
Zivotnost baterie: 40 hodin pfi 125 ml/h

Maximalni vydrz baterie mize byt dosazena

jen po nékolika cyklech nabiti/vybiti.
Vyvarujte se zkratu a nadmérnym teplotam
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& Vnitfni baterie by méla byt vyménéna
kazdé 2 roky.V pfipadé delsi doby skladovani se
doporucuje, aby byla baterie vyjmuta.

Skupina zafizeni
Trida llb smérnice (Medical Devices 93/42/
EHS)
Trida 11l (Canadian Medical Devices
Regulations SOR/98-282)

Pumpa, drzak pumpy
Teplota:
Provoz: +13 az +40 °C
Skladovani: -20 az +45 °C

Relativni vihkost:
Provoz: 20 az 85 %, bez kondenzace
Skladovani: 10 az 90 %

Atmosféricky tlak:
Provoz: 700 az 1060 hPa
Skladovani: 500 az 1060 hPa

Velikost upnuti (vertikalni/horizontalni)
kruhovy priifez: 18-36 mm
Ctvercovy prufez: 10x25 mm

Odchylka rychlosti
+5 % pfi 22,5 °C £ 2,5 °C, tlaku < 0,1 bar,
rychlosti pritoku nad 10 mi/h

Detekce ucpani odtoku

Okluzni tlak (odvodny)
Min. 0,7 bar
Max. 1,5 bar

KVO:
0-10ml/h
prednastavena 2 mi/h

Infuzni program:
Kontinualni, objem za ¢as, stupriovy,
preru$ovany

Spojeni se sestrou
Bezpotencialovy spinac s izolaéni pevnosti
4 kV
Vykon: 24 /100 mA pro napajeni spojeni se
sestrou

Sériova komunikacni linka
RS232 s optickou izolaci 4 kV



7 Technické informace

7.2 Okluzni alarm

Tabulka 7,2-1: Maximalni doba do aktivace okluzniho alarmu pfi rdznych
rychlostech prdtoku a objemu bolusu generovaného pfi praci pumpy rychlosti
125 ml/h a dosazeni minimalni a maximalni prahové hodnoty pro okluzni

alarm *:

- Prah okluzniho alarmu

500 mbar 800 mbar
Rychlost Cas do Vydany objem Cas do Vydany objem
prutoku detekce po ucpani detekce po ucpani
10 ml/h <10 min <2.0ml <15 min <2.0ml
125 mi/h <30s <1.5ml <1 min <1.5ml

* Data dle hodnoceni zkusebnimi metodami IEC 60601-2-24.
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7 Technické informace

7.3 Trubkové diagramy

Test: vodny roztok. Pouzity set: ambulantni (mobilni) Set activ.

Trubkovy diagram pro 10 mi/hod Trubkovy diagram pro 125 mli/hod

% variability ze

% variability ze
jmenovitého pratoku

Pozorovaci okno (mn) Pozorovaci okno (mn)

Data dle hodnoceni zkuSebnimi metodami IEC 60601-2-24.

7.4 Krivky pratoku

Test: vodny roztok. Pouzity set: ambulantni Set activ.

Rychlost okamzitého pratoku pfi 10 mi/h Rychlost okamzitého pratoku pfi 125 mi/h
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E asp £
S S 1000
z 128 )/ =z
£ o 2 o
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B so B
g 8 .
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> 00 ] . A S . . .
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Cas (min) Cas (min)
Rychlost kumulativniho pratoku pfi 10 mi/h Rychlost kumulativniho pratoku pfi 125 mi/h
~ r = 1500
S 20} <
E 105 ifix E 10
ERRLE 2 1000
L s °
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= £ 20
S 15 s =
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& oo & 0o

00 100 200 300 400 S00 €00 700 €00 900 1000 1100 1200

Cas (mn) Cas (mn)

00 100 200 300 400 SO0 600 700 800 900 1000 1100 1200

Data dle hodnoceni zkuSebnimi metodami IEC 60601-2-24.
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8 EMC Tabulka

EMC TABULKA

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise
— Tabulka 201

Ambix activ byla testovana a bylo zjisténo, Ze je v souladu s platnymi
normami pro elektromagnetickou kompatibilitu zdravotnickych pfistroji. Tyto
normy jsou navrzeny k zajisténi odpovidajici imunity, tak aby se zabranilo
nezadoucim ¢innostem pumpy Ambix activ, a dosahlo se omezeni emisi

z pfistroje, které mohou zpUsobit nezadouci ruseni jinych zafizeni.

V pfipadé, Ze Ambix activ pracuje v blizkosti ostatnich zafizeni, ktera jsou
zdrojem ruseni vysoké urovné (napf. vysokofrekvencni (HF) chirurgickeé
vybaveni, rentgenové pristroje, MRI, mobilni telefony, bezdratové pristupové
body, atd.), udrzujte doporu¢enou ochrannou vzdalenost zménou orientace
nebo pfemisténim pumpy Ambix activ.

Ambix activ je ur€en pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi, jak je
upfesnéno nize. Uzivatel Ambix activ by mél zajistit, Ze bude pumpa
pouzivana v uvedeném prostiedi.

Elektromagentické prostredi - pokyny

RF emise Skupina 1 Pumpa Ambix activ pouziva VF energii pouze pro
CISPR 11 svoji vnitfni funkci. Vysokofrekvenéni emise pfistroje

jsou proto velice nizké a je nepravdépodobné,
Ze zpUsobi jakoukoli interferenci v blizkém
elektronickém zafizeni.

VF emise Trida B Pumpa Ambix activ je vhodna pro pouziti ve vSech
CISPR 11 budovach, véetné obytnych, a v budovach, které

Emise

harmonickych

slozek

jsou pfimo pfipojeny k vefejné rozvodneé siti nizkého

Trida A napéti napajejici obytné budovy.

IEC 61000-3-2

Kolisani napéti Neni vyzadovana
a emise flikru dle
IEC 61000-3-3
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8 EMC Tabulka

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost
— Table 202

Ambix activ je ur€en pro pouziti v elektromagnetickém prostredi podle nize
uvedenych specifikaci. Uzivatel pumpy Ambix activ by se mél ujistit, ze je
pouzivana ve vyhovujicim prostfedi.

Zkouska
odolnosti

ZkusSebni uroven dle
IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-24

Uroven shody

Elektromagnetické prostiedi
— pokyny

Elektrostaticky
vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

Rychlé elektrické
prechodné jevy/
skupiny impulzd
IEC 61000-4-4

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

Poklesy napéti,
kratkodobé
vypadky

a zmeény napéti
na sitovém
napajecim
vedeni

IEC 61000-4-11
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+ 8 kV kontakt

+ 15 kV vzduch

+ 2 kV pro napajeni
pfivody

+ 1 kV pro vstupni vystupni
vedeni

+ 1 kV diferencidlni rezim

+ 2 kV bézny rezim

<5% Ut
(> 95% pokles napéti Ut)
po dobu 0,5 cyklu

40 % Ut
(60% pokles napéti Ut)
po dobu 5 cyklu

70 % Ut
(30% pokles napéti Ut)
po dobu 25 cykld

<5% Ut
(> 95% pokles napéti Ut)
podobu5s

+ 8 kV kontakt

+ 15 kV vzduch

+ 2 kV pro napajeni
pfivody

+ 1 kV pro vstupni vystupni
vedeni

+ 1 kV diferencidlni rezim

Netyka se

<5% Ut
(> 95% pokles napéti Ut)
po dobu 0,5 cyklu

40 % Ut
(60% pokles napéti Ut)
po dobu 5 cyklu

70 % Ut
(30% pokles napéti Ut)
po dobu 25 cykld

<5% Ut
(> 95% pokles napéti Ut)
podobu5s

Podlahy by mély byt drevéné,
betonové nebo z keramickych
dlazdic. Pokud je podlahova
krytina ze syntetického
materialu, méla by relativni
vlhkost €init nejméné 30 %.
Pokud neni mozné zarucit
takovéto prostfedi, musi byt
pfijata doplriujici opatfeni,
jako napfiklad: pouziti anti-
statického materialu ¢i noSeni
antistatického odévu.

Kvalita sitového napajeni
musi odpovidat typickému
domacimu, komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.

Kvalita sitového napajeni
musi odpovidat typickému
domacimu, komerénimu nebo
nemocnicnimu prostfedi. Pro
velmi exponované instituce
nebo budovy s hromosvodem
musi byt instalovana ochrana
silnoproudé elektrotechniky.
Vyrobek tfidy |l bez uzeméni.

Kvalita sitového napajeni
musi odpovidat typickému
domacimu, komerénimu nebo
nemocnicnimu prostredi.

Pro kratké a dlouhé preruseni
(< nez vydrz baterie)
elektrického napajeni: Interni
baterie umozni nepferuseny
provoz.

Pro velmi dlouhé (> nez vydrz
baterie) elektrického napajeni
musi byt pumpa Ambix napajena
z externiho neprerusitelného
zdroje napajeni (jednotka UPS).

Poznamka: Ut je stfidavé sitové
napéti pred aplikaci zkusebni
urovné.
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ZkusSebni uroven dle

Aande IEC 60601-1-2 Uroveri shody

odolnosti

Elektromagnetické prostredi

IEC 60601-2-24 — pokyny
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost
— Tabulka 204

Pumpa je uréena k pouziti v elektromagnetickém prostfedi uvedeném
nize. Uzivatel pumpy musi zajistit, aby byl pfistroj v takovém prostredi
pouzivan.

Zkouska Zkusebni Uroveii Elektromagnetické prostredi —
Odolnosti uroven Shody Pokyny
Vedena VF 10 Vrms 10 Vrms Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni
energie 150 KHz sdélovaci zatizeni nepouzivejte v mensi
IEC 61000-4-6 az vzdalenosti od kterékoli ¢asti Pumpy Ambix
80 MHz Activ (vCetné kabell), nez je doporuc¢ena

separacni vzdalenost vypocitana z rovnice
podle frekvence vysilace.

10 V/im Doporucena separacni vzdalenost:
Vyzafovana VF 10 V/m D = 0,35 VP, pro frekvence od 150 KHz do
energie 80 MHz az 80 Mhz
IEC 61000-4-3 2,5 GHz D = 0,35 P, pro frekvence od 80 MHz do
800 Mhz
D = 0,7 VP, pro frekvence od 800 Mhz do
2,5 GHz

Kde P je maximalni jmenovity vykon vysilace
ve wattech (W) podle vyrobce vysilace a D je
doporucena separacni vzdalenost v metrech

(m).

Intenzita pole vyzarovaného pevnymi
vysokofrekvenénimi vysilaci zjiSténa
elektromagnetickym prizkumem lokality (a)
by méla byt nizsi, nez uvedena uroveri shody
pro kazdy frekvenéni rozsah.(b) V blizkosti
zafizeni ozna¢eného nasledujicim symbolem
muzZe dojit k ruSeni: (((l,))

Poznamka 1: Pri frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vyssi rozsah vfrekvence.
Poznamka 2: Tyto informace nemusi platit pro vSechny situace. Sifeni elektromagnetickych vin je ovliviiovano
pohlcovanim a odrazem od konstrukci, predmétu a osob.

(a) Intenzitu pole pevnych vysilacd, jako jsou zékladové stanice radiotelefonti (mobilnich/
bezdratovych) a mobilnich radiostanic, amatérské vysilace, rozhlasové vysilace AM i FM

a televizni vysilace, nelze teoreticky pfesné stanovit. Za u¢elem vyhodnoceni
elektromagnetického prostredi vzhledem k pevnym vysilacum radiové frekvence je vhodné
zvazit méreni mistniho elektromagnetického pole. Pokud zmérena intenzita pole na misté
pouziti pumpy Ambix activ pfekraéuje vyse uvedenou pfedepsanou troveri shody VF, je
nutné kontrolovat spravnou funkci pfistroje. Zpozorujete-li neobvyklou funkci, pravdépodobné
bude nutné prijmout dalsi opatfeni, jako je zména orientace ¢i premisténi pumpy Ambix
activ.

(b) Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita poli méla byt nizsi nez 3 V/m.
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Doporuéené separacni vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi
VF komunikaénimi zafizenimi a pumpou Ambix activ — Tabulka
206

Pumpa Ambix activ je ur€ena pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi,
ve kterém je regulovano vyzarované VF ruseni. UzZivatel pumpy mlze
elektromagnetickému ruseni pfedchazet udrzovanim minimaini vzdalenosti
mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi sdélovacimi zafizenimi
(vysilaci) a pumpou Ambix activ tak, jak je doporu€ena nize v zavislosti na
maximalnim vystupnim vykonu sdélovaciho zafizeni.

Jmenovity Separaéni vzdalenost podle frekvnce vysilaée (m)

maximalni

vystupni vykon | 150 KHz az 80 MHz | 80 MHz az 800 MHz | 800 MHz aZ 2,5 GHz
vysilace (W) d=0,35VP

0.01 0.04 0.04 0.07
0.1 0.11 0.1 0.22
1 0.3 0.3 0.7
10 1.1 1.1 2.2
100 3.5 3.5 7

Pro vysilace se stanovenym maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni
uveden vyse, Ize doporu¢enou separacni vzdalenost d v metrech (m)
odhadnout pomoci rovnice podle frekvence vysilace, kde p je maximalni
vystupni vykon vysilace ve wattech (W) stanoveny vyrobcem vysilace.

Poznamka 1: Pri frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati separacni vzdalenost pro
vy$Si frekvencni pasmo.

Pozndmka 2: Tyto informace nemusi platit pro v§echny situace. Siteni
elektromagnetickych vin je ovliviiovano pohlcovanim
a odrazem od konstrukci, pfedmétt a osob.

PFi pouziti jiného nez predepsaného ptislusenstvi a kabell mize dojit ke
zvySenym emisim nebo sniZzeni odolnosti Ambix activ.

Pumpa Ambix activ by neméla byt pouzivana v blizkosti ostatnich zafizeni,

v pfipadé, Ze je to nutné, je tfeba zkontrolovat, zdali pumpa Ambix activ
pracuje normalné v uzivaném rezimu a konfiguraci (pumpa Ambix s drzakem,
hlavni kabel, kabel RS232 nebo rozhrani ke spojeni se sestrou).
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9 Zaruka, kontrola a opravy

ZARUKA, KONTROLA A OPRAVY

Zaruka

Podivejte se prosim na pravidla a podminky mistni spole¢nosti Fresenius
Kabi nebo mistniho prodejce na dobu zaruky.

Zaruka se vztahuje na opravy a vymeny dilu, které byly zpisobeny vadou
materialu nebo zpracovani. Zaruka se nevztahuje na pfipady, které byly
zpusobeny poskozenim nebo opravou nepovolanou osobou a na poruchy,
které jsou v dlisledku nespravné manipulace a opotiebeni.

Vyrobce je odpovédny za bezpecénost, spolehlivost a vykon vyzivové pumpy
pokud:
* montaz, rozsifeni, Upravy, zmény nebo opravy jsou provadény osobou
s opravnénim od Fresenius Kabi,
« elektricka instalace je v misté pouzivani pumpy v souladu s pozadavky
predpist IEC,
* pumpa je pouzivana tak, jak je uvedeno v tomto navodu k pouziti,
* pumpa pracuje se sety urenymi vyrobcem
(viz strana 11).

Kontrola

Doporuceny interval udrzby pumpy Ambix activ a drzaku pumpy je dva roky
nebo po precerpani 1000 | (coz odpovida 8000 hodinam pfi rychlosti infuze
125 ml/h). Ambix activ hlasi preerpani 1000 litrG symbolem klice trvale
zobrazenym na displeji.

Opravy

Pumpa a drzak pumpy mohou byt opraveny pouze servisnim oddélenim
vyrobce pump nebo jim povéfenou osobou. Nedodrzeni tohoto doporuceni
vede ke ztraté zaruky. V pripadé poruchy vzdy odesSlete kompletni systém
(pumpu, drzak pumpy a set).

Udrzba pumpy: Obratte se na mistni spoleénost Fresenius Kabi nebo na
mistniho prodejce.

Recyklace starych baterii a pfistroju:

Pred likvidaci vyjméte baterii z pfistroje. Baterie a zafizeni s timto ozna¢enim
nesmi byt likvidovany s béznym odpadem. Musi byt shromazdovany oddélené
a zlikvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy. Pro dal$i informace tykajici se
pfedpist o nakladani s odpadem se obratte na mistni pobocku Fresenius
Kabi nebo na mistniho prodejce.
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CISTENI
Vycistéte pumpu a drzak pumpy pfed napojenim k pacientovi, kdykoli dojde

ke znecisténi a/nebo alespon jednou za tyden. Pred Cisténim vypojte pumpu
ze zasuvky. Po vycisténi by mél pfistroj pfed spusténim nebo zapojenim do

10 Cisténi

elektrické zasuvky 5 minut oschnout.

Pumpa a drzak

Vycistéte pumpu a drzak tkaninou, ktera nepousti viakna. Pouzijte vihky
hadfik nebo tkaninu namoc¢enou do dezinfekéniho prostredku.

Prosim, peclivé pfistroj po Cisténi vysuste!

Pozor! Neponofujte pumpu do vody nebo jinych tekutin!

Vycistéte v pfipadé potfeby kontaktni koliky (viz obrazek na strané 10)
vatou namocenou v dezinfek&nim prostfedku.

Dvirka pumpy

Vypnéte pumpu a vyjméte ji z drzaku.

Otevrete dvirka zvednutim packy.

Dvitka otevrete tak, aby svirala uhel 90° s télem Cerpadla.

Sejméte dvitka ze zavésu.

Vycistéte dvirka tekouci vodou.

Upozornéni! Nejsou uréena k myti v my&ce na nadobi.

Po vycisténi dbejte, aby byla znovu nasazena do spravné polohy puvodni
dvirka pfistroje.

Poznamka: Pouzivejte pouze vodu a Setrné Cistici prostredky.

Poznamka: Nepouzivejte trichlorethylen, dichlorethylen, amoniak, chlorid

amonny, chlor, aromatické uhlovodiky, ethylendichlorid,
dichlormethan a aceton. Tyto agresivni latky by mohly poskodit
plastové dily a zpdsobit poruchu zarizeni. Také budte opatrni

se spreji na bazi alkoholu (20% - 40% alkoholu), nebot mohou
zakalit plasty a zpusobit mikrotrhliny. Pred dezinfekci vZdy pfistroj
vycistéte. Dezinfekéni spreje mohou byt pouZity v souladu

s doporucenim vyrobce ze vzdalenosti 30 cm od zafizeni, aby se
zabranilo nahromadéni prostfedku v kapalné formé.

Vyhnéte se prostfedkum na bazi j6du, které mohou zptsobit
trvalou zménu barvy nékterych plastovych &asti.
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11 Vysvétleni symbolu

11 VYSVETLENi SYMBOLU
A Pozor! Viz navod k pouZiti

IP 31 Ochrana proti pokapani
IP 34 Ochrana proti politi
D Zafizeni zesilené Il. tfidy elektrické ochrany
N Stidavy proud
' Stupen ochrany pred Urazem elektrickym proudem, typ CF
E-Code Vlastnosti kodu pristroje
0123 Symbol CE znamena, Ze drzak pumpy, pumpa, napajeci jednotka

se zastrékou a jednorazoveé prislusenstvi splfiuji smérnice
o zdravotnickych pfistrojich 93/42 EHS.
Povéfeny afad: TUV PRODUCT SERVICE, Mnichov, 0123

Vstupni napéti

Ce
@.
<@ Véstupri nap
A3

0

i

Spojeni se sestrou

Napajeci konektor

Nedavejte do bézného odpadu

|OIO| Sériové rozhrani
q:l Baterie

42



Informace potiebné
pro objednani

INFORMACE POTREBNE PRO OBJEDNANI

2892120* Ambix activ D
Jednordzové pomicky
2892095 Ambula'ntni (mobilni) 1x1 15
set activ
2892098 Stacionarni set activ 1x1 15
Prislusenstvi
2892091 Batoh activ 1x1 1
2892101 Batoh activ mini 1x1 1

* Obsahuje AMBIX activ (C. vyrobku 2892000), drzak pumpy, napajeci kabel a navod k pouZiti.

Fresenius Kabi AG
D-61346 Bad Homburg
Némecko

Datum revize: Fijen 2010
Verze software: 2.2
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