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Descripcidon de los simbolos

A Aviso (véase el manual de usuario) ( € 0123 Marca CE

@ Véase el manual de usuario A Peso del sistema médico eléctrico (kg)
Referencia del producto / nimero de @ Namero de serie del producto
pieza P

Nombre y direccion del fabricante / Fecha ﬂ Nombre y direccion del centro de
de fabricacion fabricacion

Especificaciones de la bateria _||§||_ Proteccién contra fugas de corriente;

componentes aplicados de tipo CF a
prueba de desfibrilacion

| =

Corriente Continua (CC) “\_  Corriente alterna (CA)
@% Terminal de salida - conector @ Terminal de entrada - conector
I Fragil, manipular con cuidado TT Este lado hacia arriba

Mantener alejado de la lluvia Limite de temperatura

Limite de humedad Limite de presién atmosférica
Proteccién contra descarga eléctrica:

Documentos adjuntos
clase Il

Simbolo general para material reciclable @ Simbolo de embalaje ecoldgico

IEIRSES

Soporte: grado de proteccion IP32 contra objetos extrafios sélidos (> 2,5 mm) y goteo de
IP35 liquidos

Bomba: indice de proteccion IP35 contra objetos extrafios sélidos (> 2,5 mm) y chorros de
agua procedentes de cualquier direcciéon

Parte incluida en un proceso de reciclado

y/o dafios en el producto si no se siguen las instrucciones.

Precaucién: advertencia de un posible peligro que puede resultar en lesiones personales

I
Q Atencioén: advertencia de un posible peligro que puede resultar en lesiones personales graves
A leves y/o dafios en el producto si no se siguen las instrucciones.

0 Informacion: recomendaciones que deben seguirse.

INFORMACION
Consulte la seccion Entorno de utilizacion para obtener mas informacion sobre
los limites de temperatura, presion y humedad.
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1 Introduccion

Amika consiste en una bomba de nutriciéon enteral con alimentacién de soporte y unos
productos desechables destinados a la nutricion e hidratacion enteral. La bomba y los
productos Amika estan destinados al suministro de fluidos de nutricién e hidratacion al
paciente a través de una sonda de alimentacion, de una manera segura, instintiva y comoda.

1.1 Uso

Este manual de usuario (MDU) se refiere a la bomba Amika que lleva integrada el software
y el hardware versiones 2.3/ i.

AVISO

m  Compruebe que este MDU es aplicable a la version actual del software de
Amika.

m Las versiones del software y hardware de la bomba se muestran en el menu

é de informacion técnica descrito en Informacion técnica en la pagina 37.

m El usuario debe seguir las instrucciones descritas en este MDU. De no
seguirse estas instrucciones, podrian producirse dafios en el equipo y
lesiones en los pacientes o en los usuarios. Los textos especificos aparecen
destacados mediante los simbolos descritos en Descripcion de los simbolos
en la pagina 2.

1.2 Uso previsto

La bomba de nutricién enteral Amika esta indicada para la administracién de fluidos de
nutricion e hidratacién a pacientes adultos y pediatricos por via enteral a través de una
sonda de alimentacion.

Esta indicada para su uso por parte de profesionales sanitarios cualificados en centros
sanitarios, para uso ambulatorio con la mochila Amika, en el transporte médico terrestre
prehospitalario y en entornos de asistencia domiciliaria.

1.3 Poblacion usuaria prevista

AVISO
A Mantener la bomba, aparatos y el cable de alimentacion fuera del alcance de
los nifios (y animales) sin vigilancia.

La bomba tan solo puede ser utilizada y limpiada por profesionales sanitarios, pacientes o
familiares de los pacientes debidamente formados.

Se recomienda a los usuarios que asistan a una sesién formativa de unos 40 minutos (para
recibir capacitacion, pongase en contacto con el representante comercial de Fresenius
Kabi).



1.4 Poblacion de pacientes prevista

Esta bomba puede ser usada en un paciente a la vez y en multiples pacientes durante su
vida util.
Esta bomba puede ser usada en pacientes que necesiten nutricién e hidratacion enteral.

La poblacién de pacientes prevista incluye pacientes que reciben nutricién enteral paralela
ala administracion de insulina IV. Dichos pacientes requieren una atencién especial durante
el proceso de nutricion.

1.5 Principios de funcionamiento

Este dispositivo es una bomba peristaltica especializada en nutricién enteral.

La bomba se usa para administrar al paciente (solo seres humanos) un volumen de nutricion
a un flujo programado.

La bomba ha sido disefiada para administrar fluidos a través de una sonda de administracion
trans-nasal o percutanea.

La bomba ha sido disefiada para administrar cualquier tipo de fluido de nutricion enteral,
por ejemplo, agua potable (con o sin gas), té, refrescos, agua dulce y toda la gama de
productos de nutricidon preparada de Fresenius Kabi.

1.6 Contraindicaciones

NO USAR:

para la administracion intravenosa de liquidos de infusion;

si esta contraindicada la nutricién enteral por prescripcion médica;

en bebés prematuros (nacidos < 37 semanas de embarazo) y neonatos (< 1 mes);
en entornos en los que se realicen resonancias magnéticas (RNM);

en ambulancias, helicopteros, aviones y camaras hiperbaricas;

en areas donde exista riesgo de explosion.

1.7 Entorno de utilizacion

El cable de alimentacion de la bomba Amika no esta pensado para su uso en exterior (por
ejemplo, en jardines o patios).

AVISO

m  Mantener alejado de fuentes de calor, polvo y pelusa, y de la exposicion
directa y prolongada a la luz solar.

m Labomba debe usarse bajo las condiciones operativas, de almacenamiento

A y transporte especificadas a continuacion para asegurar su buen

funcionamiento.

m Si se alcanzan los limites del intervalo de temperatura de funcionamiento,
las propiedades fisicas del tubo del equipo pueden cambiar. En tal caso,
es mas probable que se produzcan alarmas.

m Intervalo de temperatura de funcionamiento: 10°C a 40°C
7



Temperatura de almacenamiento y transporte: -20°C a +45°C

Intervalo de presion de funcionamiento: 700 hPa a 1060 hPa

Presion de almacenamiento y transporte: 500 hPa a 1060 hPa

Intervalo de humedad de funcionamiento: 30 % a 85 %, sin condensacion.
Humedad de almacenamiento y transporte: 10 % a 90 %, sin condensacion.
Altitud: menos de 3000 m.

Si se utilizan productos refrigerados, permita que alcancen el intervalo de temperatura de
funcionamiento antes de su uso.

Si se almacena la bomba a temperaturas extremas (-20 °C y +45 °C), espere 2 horas para
permitir que el producto alcance el intervalo de temperatura de funcionamiento antes de
su uso. Es posible que se active una alarma si la temperatura de la bomba o del equipo de
administracion es demasiado baja o demasiado alta.



2 Descripcidén

2.1 Definicion del sistema

El sistema Amika esta formado por los siguientes elementos:

m La bomba Amika: bomba de nutricion enteral con soporte y cable de alimentacion.
m El desechable Amika (componente aplicado): equipos de administracion.
m Los accesorios Amika.

Para obtener mas informacion sobre los accesorios, consulte los documentos adjuntos.
2.2 Contenido del embalaje

El embalaje de Amika contiene los siguientes elementos:
m 1 bomba Amika

m 1 soporte de bomba

m 1 cable de alimentacion

m Documentos del usuario

El embalaje se compone de: carton reciclado.

Los simbolos utilizados en el embalaje de Amika se describen en Descripcion de los simbolos

en la pagina 2.
2.3 Descripcion general

Leyenda

@ Bomba

equipo de administracion
(vendido por separado)

@© Soporte de la bomba




2.4 Descripcion detallada

Descripcion de la bomba

Leyenda

Guias para el equipo de administracion
Ranura para la abrazadera de pinza

Mecanismo de bombeo

Indicador luminoso de estado

Panel frontal (teclado)

Asa de la puerta

Puerta de la bomba

Etiqueta de identificacion de la bomba

Altavoz

Railes para instalacion en el soporte de bomba

Clavijas de contacto de la bomba para conexion del soporte

®PO66000000000

Etiqueta de identificaciéon de la puerta de la bomba
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Descripcion del soporte de bomba

Descripcion del panel frontal (teclado)

Pt |

——

= 7z
1L
[/ﬁ
o

i

FRESENIUS
KaBI

—l—ﬁ
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Leyenda

Mango de la abrazadera

Clavijas de contacto de la bomba
para conexion del soporte
Ranura para cables

Palanca gris de bloqueo
Indicador de conexion a la red
Abrazadera de la barra vertical

Etiquetas de identificacion del
soporte
Entrada del cable de alimentacion

Indicador de conexién a la red en
el panel delantero del soporte

CA~ Cerca de la entrada del cable de

alimentacion del soporte,
descripcion en Especificaciones del
suministro eléctrico en la pagina 53

Leyenda

®P®6 60 00060000 O

Pantalla (descripcion en la pagina
siguiente)
Tecla de silencio (silenciar alarma)

Tecla de bloqueo del teclado
Tecla menu

Indicador de conexién a la red
Tecla ON/OFF

Aumento del flujo

Disminucién de flujo / Subir en el
menu

Aumento del volumen requerido
Disminucién del volumen requerido
/ Bajar en el menu

Tecla de funcién de cebado

Tecla Stop / Cancelar / Retroceder
Tecla Start / Aceptar / OK



2.5 Descripcion de la pantalla

Iconos de la barra de estado

OGP

Iconos del nivel de sonido

Icono de alarma

o

-y

Icono de bateria

Icono de alarma silenciada

&

&

Icono de teclado bloqueado

Icono de bloqueo de ajustes

&

Apariencia de la pantalla de ajustes

Hos—0

o ©® 125mL/hle

1500 mL ¢

(omL

)-e

Apariencia de la pantalla de menu

=

vo i

Leyenda

o Indicador del estado de bombeo:

@ El bombeo esta detenido

)
3

& El bombeo esta en progreso
Barra de estado

Flujo

Volumen requerido

Barra de progreso que muestra el
volumen suministrado

Leyenda

Lista del menu

Acceso al menu

Barra de desplazamiento
Atras
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3 Instalacién y extraccidén

La instalacion y la extraccion solamente deberan llevarse a cabo cuando el paciente no
esté conectado.

3.1 Instalacion

3.1.1 Instalacién global

Asegurese de que se mantienen las posiciones adecuadas entre el paciente, la bomba, el
equipo de administracion y el contenedor.

AVISO

m No varie la altura de la bomba mientras esté conectada a un paciente. Esto
podria dar lugar a falsas alarmas ademas de alterar la precision del flujo.

m Compruebe la estabilidad del sistema. Si el contenedor se coloca a menos

A de 0,5 m por debajo de la bomba, puede producirse una variacion en el

flujo.

m Debera prestarse especial atencién al riesgo de estrangulamiento con
cables y lineas, asi como con las piezas pequefias que puedan tragarse o
inhalarse.

Figura 1: Instalacién recomendada Figura 2: Posible instalacion

Coloque el contenedor mas alto que la bomba  El contenedor se puede colocar hasta 0,5 metros
por debajo de la bomba

No colocar la bomba por debajo del paciente, ni a mas de 1,3 metros por encima.
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3.1.2 Utilizacion de la abrazadera de la barra

El soporte se puede unir de forma universal, vertical y T
horizontalmente. Gire la abrazadera de la barra hasta la posiciéon
adecuada.

3.1.3 Colocar el soporte sobre un rail, barra, cama o silla de ruedas

Asegurese de que el soporte esta colocado de manera que la pantalla est4 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 méx. = 35 mm

@ min. =8 mm

@ max. =40 mm

1. Ajuste la abrazadera de la barra firmemente en la barra o en el rail para evitar que la
bomba se mueva.

2. Asegurese de que la bomba esta bien sujeta y colocada de manera segura.

3.1.4 Colocar el soporte sobre una mesa

El soporte puede colocarse sobre una mesa plana
y horizontal como se muestra en la figura.

Asegurese de que la bomba se coloca lejos de los
bordes de la mesa para evitar caidas accidentales.

14



3.1.5 Colocacion de la bomba

Deslice la bomba hacia abajo hasta

que la palanca gris de bloqueo se
bloguee en la posicién.

3.1.6 Conexiodn eléctrica
Compruebe que el cable de alimentacion no esté dafiado.

Para cargar la bateria o para utilizar la bomba conectada a la red eléctrica:

1. Conecte el cable de alimentacion al soporte.

2. Conecte el cable de alimentacion a la toma de corriente.
Al conectarlo a la corriente, asegurese de que el cable de alimentacién y la toma son
facilmente accesibles.
El suministro de electricidad se indica mediante una luz verde en el panel frontal de la
bomba (bomba).

15



3.2 Extraccion

3.2.1 Extraer la bomba del soporte

1. Apriete la palanca gris de bloqueo.
2. Tire de la bomba hacia arriba.

3.2.2 Extraer el soporte

3.2.3 Desconexion eléctrica

1. Retire el cable de alimentacion de la toma de corriente.

m La bomba emite un pitido cuando se desconecta el cable de alimentacion.
m Para guardar la bomba, véase Almacenamiento en la pagina 60.

16



2. Retire el cable de alimentacién del soporte.

3.2.4 Conectar / desconectar la guia rapida

La guia rapida se puede conectar y desconectar
con facilidad del soporte.
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4 Funcionamiento

4.1 Uso de la bateria interna

4.1.1 Precauciones de uso de la bateria

La bateria debe cargarse por completo (6 horas, aproximadamente) antes usar la bomba
con la bateria por primera vez.

Se recomienda mantener la bomba conectada mientras no esté en uso para mantener la
carga de la bateria. La bateria se carga continuamente garantizando su capacidad maxima.

4.1.2 Funcionamiento en modo Bateria

Elicono @3 se muestra siempre en la barra de estado. Puede usarse el dispositivo mientras
se esta cargando la bateria.

Duracion de la bateria | 24 horas + 5 % hasta 125 mL/h y un minimo de 8 horas para flujos de
infusién superiores a 125 mL/h (en condiciones de alimentacion estandar
a225°C+25°C)

N Cuando la bomba esta conectada a la corriente (véase Conexion eléctrica
en la pagina 15)
» La bateria se carga automaticamente, también durante el funcionamiento

P 1 v (verde)

Cuando la bomba no esta conectada a la corriente (véase Desconexion
& eléctrica en la pagina 16)
» La bomba cambia a modo bateria automaticamente

@ La bateria esta completamente cargada

E]] D La bateria esta parcialmente cargada

:]] La bateria esta casi vacia.

(parpadeante) | »Se dispara una informacién visual (véase Alarmas / Acciones en la pagina
44).

Cuando la bateria esta vacia (quedan menos de 10 minutos), se dispara
una alarma (véase la seccion Alarmas / Acciones en la pagina 44.)

INFORMACION

m Para optimizar la vida de la bateria, programe el flujo a 125 mL/h como
maximo y use la bomba en modo bateria varias veces hasta que la bateria
esté descargada (=3 parpadeando).

m Sila bateria falla, no use el aparato. Devuelva el aparato al servicio posventa
de Fresenius Kabi lo antes posible.

m Elcambio de la bateria debera ser realizado solamente por personal técnico
cualificado de acuerdo con el manual y los procedimientos técnicos.

m En condiciones normales de uso, la vida de la bateria puede verse reducida
de 24 a 20 horas a finales del tercer afio de uso.
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4.2 Operaciones basicas

Antes de usar la bomba, realice el protocolo de comprobacion rapida (véase Protocolo de
comprobacion rapida en la pagina 42).

4.2.1 Encendido

Cuando se utilice una bomba en pacientes que requieran atenciones especiales, debe
disponerse de una bomba de refuerzo o de un sistema de gravedad para uso inmediato.

Cuando encienda la bomba, compruebe que la secuencia de auto test es como se describe
a continuacion.

Antes de encender la bomba, instale el soporte y la bomba (véase Instalacion en la pagina
13.

¢ = ¢ =

rmi & 125 mL/h

’ T s ’

SOFTWARE VERSION

1500 mL

Figura 3: Auto test

Durante el auto test de 2 segundos:

m los LED rojo, amarillo y verde parpadean;
m suena un pitido (si el nivel del sonido es bajo, la melodia sonara baja, si el nivel del
sonido es algo, la melodia sonara alto).

4.2.2 Instalar el equipo de administracion
4.2.2.1 Preparar el equipo de administracion

Para proteger la salud de los usuarios, adopte procedimientos de manejo de contenedores,
equipos de administracion o sondas de administracién limpios y asépticos.

AVISO

m Tan solo los equipos de administracién de Fresenius Kabi garantizan la
fiabilidad de la bomba. Por favor, consulte equipos de administracion
A compatibles (véase Equipos de administracion en la pagina 66) y fluidos
de nutricion compatibles (véase Uso previsto en la pagina 6).
m  Compruebe el uso previsto del equipo de administracion en lo que se refiere
al protocolo de nutricién, especialmente para pacientes que requieran una
atencion especial.
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m  Compruebe el equipo de administracion y la integridad de la conexion del
paciente antes de usar.

PRECAUCION
A El liquido del equipo de administracién y de la bolsa/botella debe estar en
condiciones de temperatura ambiente: +10° / +40 °C.

4.2.2.2 Descripcion de la abrazadera de pinza

A

La abrazadera de pinza esta abierta La abrazadera de pinza esta cerrada

INFORMACION

El paciente no debe estar conectado al equipo de administracion cuando la
abrazadera esté abierta.

4.2.2.3 Instalar el equipo de administracion en la bomba

Para conectar / desconectar/ cambiar el contenedor y la sonda de administracion al equipo
de administracién, consulte el manual del usuario del equipo de administracion del embalaje
principal.

AVISO

A Para pacientes que requieran una atencion especial, debe haber siempre otro
equipo de administracion.

1. Empuje la palanca hacia arriba para desbloquear la puerta. 0 Abra la puerta 9
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2. Coloque la abrazadera de pinza usando las marcas de las flechas que indican la direccion

del flujo 0 Inserte la abrazadera de pinza hasta que oiga el "CLIC" 9

AVISO

Compruebe que el equipo de administracion esta correctamente instalado para
evitar dafos al paciente tales como por sobreadministracion o administracion
insuficiente.

4. Cierre la puerta 0 Empuje la palanca hacia abajo para bloquear la puerta 9
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INFORMACION

Al abrir la puerta de la bomba, la abrazadera del tubo se cierra automaticamente
(sistema de prevencion de flujo libre).

4.2.3 Cebado del equipo de administracion

AVISO
El paciente no debe ser conectado a la bomba cuando se realice el cebado.

INFORMACION
m Para proceder al cebado del equipo de administracion, llene la camara de

goteo hasta la mitad presionando suavemente.

m Asegurese de que el liquido esta fluyendo en la camara de goteo tras poner
en marcha la bomba.

m Para equipos de administracion sin camara de goteo, use solo el cebado
automatico.

m Se oira un pitido cada 30 segundos durante el cebado.

4.2.3.1 Cebado con la bomba
Amika permite dos modos de cebado:

m cebado automatico: La bomba Amika llena automaticamente el equipo de administracién

a una velocidad maxima al pulsar la tecla de cebado automatico [@]

m cebado semiautomatico: Amika llena automaticamente el equipo de administracién al
maximo mientras la tecla de cebado semiautomatico se mantenga pulsada.

INFORMACION

El purgado automatico y semiautomatico llenan el equipo de administracién a
una tasa de 600 mL/h y se paran después de 17 mL (ajustes de fabrica).

Asegurese de que el cebado ha finalizado correctamente antes de empezar la administracion.
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Cebado automatico
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Al final del cebado automatico, es posible continuar el cebado usando la funcién de cebado
semiautomatico como se define mas adelante.

Cebado semiautomatico

G=

® 125 ml/h

>

1500 mL

0mL

"l;@f BIE)

Pulsarlatecla para acceder a los modos de purgado. Pulsar la tecla para iniciar
el purgado. Mantener pulsada durante el cebado. Soltar cuando se haya completado el
cebado.

Pulse para volver a la pantalla de ajustes.
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AVISO

A Al final del proceso de cebado, compruebe que el equipo esté correctamente

cebado.

4.2.3.2 Cebado sin la bomba (cebado manual)

1.

oA WN

6.

Extraer el equipo de administracion de la bomba (véase Extraer/cambiar el equipo de
administracion de la bomba en la pagina 27).

. Cerrar abrazadera de pinza.
. Conectar contenedor de alimento al equipo de administracién y colgar.
. Llenar la camara de goteo hasta la mitad presionando suavemente.

Abrir la abrazadera y cebar hasta el final del equipo de administracion.
Cerrar abrazadera de pinza.

Instalar el equipo en la bomba para iniciar la administracién (véase Instalar el equipo de
administracion en la pagina 19).

4.2.4 Cambiar los ajustes de administraciéon

INFORMACION

m Una pulsacion larga de la tecla permite un desplazamiento mas rapido.

m El flujo de administracion debe adaptarse individualmente al paciente. Se
requieren revisiones regulares.

Ajustar la velocidad de administracion (mL/h)

G= (=

@ 125mUh|[ =) [F) > & 130ml/mh
1500 mL 1500 mL

0 mL amL
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Pulse las teclas + o = para ajustar la velocidad de administracion.

» Ajustar volumen requerido (mL)

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

Pulse las teclas + o = para ajustar el volumen requerido.

A\

AVISO

Asegurese de que se comprueban los parametros de administracion antes de
comenzar la administracion (un error de programacion puede producirse una
sobreadministracion, una subadministracion o un retraso en el tratamiento).

4.2.5 Iniciar la administracion

1. Conecte el equipo de administracion a la sonda de nutricidon enteral del paciente.

2. Asegurese de que el cebado ha finalizado correctamente antes de empezar la
administracion.

H= H=
© 125mlsh ‘é‘ 125 mL/h
1500 mL 1500 mL
T [ E—
F16163)
y

3. Compruebe el suministro eléctrico antes de comenzar con la administracion.

m Luz indicadora verde si el suministro procede de la red eléctrica, o

4.2.6

Icono de bateria lleno si el suministro procede de la bateria.

Terminar la administracion

* Detener la administracion
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= P =

% 125 mLh © 125mi/h

1500 mL

| )|

Cuando se ha detenido la administracion, se pueden ajustar los parametros de flujo y
volumen deseado. Entonces, se puede reanudar la administracion.

* Restaurar la barra de progreso.

G G= =
4
2 125 mL/h @ 1256 mL/h © 125 mLh
1500 mL 1500 mL 1500 mL
ik

Al parar la bomba, se puede restaurar la barra de progreso pulsando la tecla ‘szt
durante 2 segundos.

4.2.7 Apagar la bomba

Debe detenerse la administracion antes de apagar la bomba.

v =25

O =

@ 125 mL/nh

> 3..2..1

1500 mL
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INFORMACION

T

m Mientras la administracion esta en progreso, la tecla %P osta inactiva: el
pitido de tecla no permitida se dispara, pero la administracién continta.
m Cuando se apaga la bomba, se memoriza la siguiente informacion:

_

flujo, volumen y barra de progreso en la pantalla de ajustes;
volumen de administracién acumulada;

modo volumen requerido;

nivel de sonido, pitido de activacion / desactivacion;

contraste y brillo;

historial de administracién y alarma;

activacion / desactivacion del bloqueo de ajustes;

tiempo entre 2 alarmas;

tiempo para el mensaje de volumen requerido casi alcanzado;
informacion técnica.

m Esta informacion se guarda aunque se desconecte la bateria, sin limite de
tiempo.

4.2.8 Extraer/cambiar el equipo de administracién de la bomba

Las propiedades mecanicas de la linea de infusién asociada a la bomba se han disefiado
para mantener el rendimiento del bombeo durante un maximo de 5000 mL o un periodo de

24 horas.

La linea de infusion debe sustituirse de acuerdo con el protocolo del centro sanitario o las
directrices de los CDC.

Las lineas de infusién se suministran estériles y estan indicadas para un solo uso.

AVISO

problemas terapéuticos, tales como infecciones o flujo descontrolado.

: m La utilizacion de las mismas lineas durante mas de 24 horas puede producir

m Para pacientes que requieran una atencion especial, debe haber siempre
otro equipo de administracion.

1. Empuje la palanca hacia arriba para desbloquear la puerta. 0

2. Abra la puerta 9
3. Extraer el equipo de administracion.
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__41/

Instale un nuevo equipo de administracion en la bomba (véase Instalar el equipo de
administracion en la pagina 19).

4.2.9 Bloqueo del teclado

El bloqueo del teclado evita la alteracién involuntaria de los ajustes de la bomba.

B

% 125 mL/h

1500 mL

| 5 mL 5 mL

Cuando el teclado esta bloqueado:

n [% se muestra en la barra de estado;

= _J es la Unica tecla activa. Si se pulsan otras teclas, dos pitidos indican que esa
accion no esta permitida, no ocurre ninguna accion y la administracion continua.

El teclado se desbloquea pulsando la tecla de bloqueo del teclado l-g" durante 2 segundos.

Para detener la administraciéon, cambiar los ajustes de administracion y entrar en el menu,
hay que desbloquear el teclado.

4.2.10 Silenciar alarma

Para desactivar temporalmente el volumen de la alarma, pulsar %

Cuando se silencia una alarma de prioridad media:

m el icono de silencio a se muestra en la barra de estado;
m se muestra el simbolo de alarma y el LED amarillo continda parpadeando hasta que se
realiza una accion correctiva;
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m la alarma se apaga durante 2 minutos.

Cuando se silencia una alarma de prioridad baja:

m el icono de silencio E; se muestra en la barra de estado;
m se muestra el simbolo de alarma y se ilumina el LED amarillo;
m se apaga la alarmay se emite una sefial sonora informativa (2 pitidos) cada 30 minutos.

Para mas informacion sobre las alarmas, véase Alarmas / Acciones en la pagina 44.
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5 Menu de la bomba

INFORMACION

m Puede acceder al menu cuando se detenga la administracion.
m Se emite un pitido de error cuando se presiona una tecla no permitida (no

activa en pantallas especificas).

(©)
m Durante un procedimiento, pulse (@3) para validar su eleccion y

volver a la pantalla de ajustes.

m Pulse @ () para volver a la pantalla anterior (sin validacion).

5.1 Menus de acceso

Descripciones de los menus

Menus

Descripcion

Modo volumen requerido

Activacion / desactivacion modo volumen requerido
(se requiere un cadigo de acceso si el bloqueo de ajustes esta activado)

Modo noche

Activacion / desactivacion del modo noche

Sonido

Ajustar nivel del sonido

Activacion / desactivacion pitido

Bloqueo de ajustes

Activacion / desactivacion blogueo de ajustes

Contador de volumen de
administracién acumulada

Mostrar volumen de administraciéon acumulado

Borrar volumen de administraciéon acumulado

Historial de la alarma

Consultar las ultimas 250 alarmas

Historial de administracion

Consultar las ultimas 250 administraciones

Contraste / Brillo

Ajustes de contraste

Ajustes de brillo

Tiempo entre 2 alarmas

Consultar tiempo entre 2 alarmas

Establezca el tiempo entre dos alarmas (requiere el codigo de acceso)

Tiempo para el mensaje de
volumen requerido casi
alcanzado

Consultar tiempo para el mensaje de volumen requerido casi alcanzado

Ajuste el tiempo para el mensaje de volumen requerido casi alcanzado
(requiere el codigo de acceso)

Informacion técnica

Consultar la informacion técnica de la bomba

Restaurar parametros de
fabricacion

Ajustar la bomba con la configuraciéon de fabrica
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Navegacion por los menus

v
(E)(a )=}

=

@ 125mL/h

1500 mL

L

A
| nuacion, putsar (=) ,
Pulsar Y——J'y, a continuacion, pulsar , ¥ para desplazarse entre los submenus

de manera ascendente o descendente.

Pulsar para acceder al submenu.

5.2 Modo volumen requerido

En esta pantalla, se activa el modo de volumen requerido . Si programa una administracion
sin un volumen requerido y una administracién con volumen requerido con velocidades de
flujo diferentes, se guardan las respectivas velocidades de flujo.

¢i= ‘ G
I, 82 ;
oo o<N
@ers) e

A A

A
Pulsar para seleccionar el modo de volumen requerido. Pulsar E] o] para

desactivar / activar el modo de volumen requerido (ajuste predeterminado activado). Pulsar

para validar.

INFORMACION

m Cuando el modo volumen requerido esta desactivado, el volumen requerido
y la barra de progreso desaparecen de la pantalla.
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m Si estd activado el bloqueo de ajustes, es necesario el cddigo de acceso
para activar/desactivar el modo de volumen requerido.

5.3 Modo noche

En esta pantalla, se activa el modo noche .

=

=

b |

Sl ]
EIE)
A

Pulsar para seleccionar el modo dia o el modo noche. Pulsar para activar el

A
modo dia o B para activar el modo noche. Pulsar para validar el modo dia o el

modo noche.

B
B+

INFORMACION

m Cuando el modo noche esta activado, la luz de fondo de la pantalla y el
LED de encendido estan a su nivel minimo.
En caso de alarma, la luz de fondo vuelve a su intensidad normal.
m El modo noche se desactiva automaticamente al apagar la bomba.

5.4 Sonido

La bomba tiene por defecto el nivel de sonido mas alto 4)) Se puede reducir a uno mas

bajo 4)

8
-8

il
'L[

o T

e
L

Do
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Pulsar para seleccionar el nivel de sonido y el sonido de las teclas.

A
Pulse B/ para seleccionar nivel de sonido bajo o alto. Pulse para desactivar

el sonido de las teclas o pulse ¥ activarlo.

Pulsar para validar el nivel de sonido y para activar o desactivar el sonido de las
teclas (activado por defecto).

AVISO

El nivel de las sefial de alarma auditiva puede ajustarse. No obstante, asegurese
A de que el usuario puede oir las alarmas, especialmente cuando la bomba se

usa con bateria.

5.5 Bloqueo de ajustes

Gy [(G= (e [y [

Hbl aap it >l O®

1]
+
0
&)
(1]
+

@@ | @oo |2
[ A A
o< i+ o« N+ N
] Ll Ll
(eI ﬁiﬁ:‘iﬂ
A A

A

Pulsar la tecla para configurar el bloqueo de ajustes. Pulsar la tecla B para

introducir el codigo de acceso.

Introduzca el codigo de acceso ajustando cada digito (de 0 a 9) mediante las teclas ¥

y y valide cada digito pulsando . Si introduce un cdédigo erréneo, se restaura

en000.

Pulsar para activar la funcion de bloqueo de ajustes.

Cuando el bloqueo de ajustes esta activado:

n I:% se muestra en la barra de estado;
m el volumen requerido y el flujo no pueden cambiarse;
m Se tiene acceso a las teclas:

—J con restricciones.




INFORMACION
m Para obtener el codigo de acceso, pongase en contacto con el representante
comercial de Fresenius Kabi.
m La activacion/desactivacion del bloqueo de ajustes no se modifica al apagar
la bomba.

m Cuando el bloqueo de ajustes esta activado, se puede activar / desactivar
el bloqueo del teclado.

5.6 Contador de volumen de administracion acumulada

Pulsar para mostrar el volumen de administracion acumulado. Se muestra el volumen
de administracion total desde el ultimo restablecimiento.

Si fuera necesario, pulse y, a continuacion, para eliminar el volumen de

administracion acumulado (parametro por defecto).

G= ' &=

K25 “= 3| ‘%i*ML 2)

5.7 Historial de la alarma

Las alarmas se guardan automaticamente en la memoria de la bomba.
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(1)
.t

=
v
Pulsar para mostrar las alarmas.
A

Pulse B ¥ para pasar de una alarma a otra.

INFORMACION

El historial de la alarma indica el tipo de alarma y el tiempo transcurrido desde

que salto.

) 15h22min )
Ejemplo: se dispar6 una alarma de bateria hace 9 dias, 15

horas y 22 minutos.

5.8 Historial de administracion

Pulsar para mostrar los episodios de administracion.

'y
Pulse B ¥ para pasar de un episodio de administracion a otro.
INFORMACION

El historial de administracién indica los volumenes administrados, el flujo
asociado y el tiempo transcurrido desde su administracion.
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Ejemplo:

125 mL/h, hace 13 dias, 2 horas y 25 minutos.

5.9 Contraste / Brillo

B

I D 2

D]

B+

=

B+

un volumen de 1500 mL se administré a un flujo de

Pulsar _ Pulsar B / para seleccionar el contraste o el brillo.

Pulsar para validar.

5.10 Establecer el tiempo entre dos alarmas

iiﬁ_ﬂ ;
A

1
=

>

—

>

Pulsar . Pulsar B / para establecer el tiempo entre dos alarmas. Pulsar

para validar.

INFORMACION

AVISO

alarma (valor por defecto 2,5 segundos).

36

Es necesario el cédigo de acceso para establecer el tiempo entre dos alarmas.

El tiempo entre 2 alarmas se puede establecer desde 2,5 a 30 segundos con
intervalos de 0,5 segundos. Este ajuste puede modificar la percepcién de una



5.11 Establecer tiempo para el mensaje de volumen requerido
casi alcanzado

@a °*

A | | ‘ﬁm
f%ﬂf_@:c: %:m:j

Pulsar _ Pulsar B o} para establecer el tiempo para el mensaje de volumen

requerido casi alcanzado.

Pulsar para validar.

INFORMACION

m Eltiempo entre el mensaje de volumen requerido casi alcanzado y volumen

G] requerido alcanzado se puede ajustar desde 0 a 59 min, con intervalos de
1 min. (ajuste por defecto 5 min.).

m Requiere cddigo de acceso para establecer el tiempo para el mensaje de
volumen requerido casi alcanzado.

5.12 Informacion técnica

$o $o
an NETN
H - ]
wd 01/01/2008
D= o083
) 99,995 .999 L

(Ty 95 423 h 59 min

Pulse para acceder a la informacion técnica.

NOTA: el menu de informacion técnica muestra:

SN Numero de serie de la bomba

B La versioén del software / hardware
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il Fecha de produccion (dd/mm/aaaa)

™ Fecha del proximo mantenimiento (dd/mm/aaaa)
@ Volumen total distribuido
@ Tiempo total de funcionamiento

5.13 Restaurar parametros de fabricacion

Se recomienda restaurar los parametros de fabricacién para facilitar la transiciéon de un
paciente a otro.

G-
—
» B,
RESET?
Lo~ I O~

~ i1l <11 =
EEE EEE)
A A

| , .
Pulse para acceder al menu de restauracion.

Pulse de nuevo para restaurar los parametros de fabricacion. El simbolo de restaurar
parpadea durante 2 segundos.

m Se eliminan los ajustes anteriores
m Todos los ajustes de la bomba regresan a los ajustes de fabrica

INFORMACION
Es necesario el codigo de acceso para restaurar los parametros de fabricacion.
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6 Limpieza y desinfeccién

6.1 Productos de limpieza o desinfectantes prohibidos

No use productos de limpieza o desinfeccién que contengan las siguientes sustancias, ya
que se trata de sustancias agresivas que podrian dafiar las partes plasticas del aparato y
provocar un mal funcionamiento del mismo.

m tricloroetileno

m detergentes abrasivos

6.2 Precauciones

Limpie la bomba y el soporte en cuanto se contaminen con alimentos o farmacos v, al
menos, una vez a la semana.

Después de lavarla, debe dejar secar la bomba durante aproximadamente 5 minutos antes
de encenderla o conectarla a la corriente.

Un/a enfermero/a o auxiliar de enfermeria debidamente formado se encargara de limpiar
la bomba después de la utilizacion de cada paciente.

AVISO

m La bomba no esta disefiada para ser esterilizada; la esterilizacion podria
provocar danos en la bomba. La bomba Amika es un dispositivo médico
no estéril.

é m La mochila Amika debe limpiarse antes de insertar la bomba. Véanse los
documentos anexos especificos.

m Asegurese de usar la puerta original cuando la reemplace en la bomba
(compruebe que el nimero de serie de la bomba es el mismo que el de la
puerta). El intercambio de puertas de bombas puede conducir a errores
graves.

6.3 Agentes de limpieza y desinfecciéon recomendados

Cloruro de didecildimetilamonio (por ejemplo: Wip'Anios Excel de Anios).

Para mas informacion, pongase en contacto con el servicio adecuado, responsable de los
productos de limpieza y desinfeccién, de su establecimiento.

6.4 Directrices y protocolo de limpieza y desinfecciéon

INFORMACION
m No sumerja la bomba y el soporte en ningun liquido y no permita que ningun

liquido penetre la carcasa del aparato.
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m La bomba y el soporte son resistentes a los agentes de limpieza
recomendados (véase Agentes de limpieza y desinfeccion recomendados
en la pagina 39).

6.4.1 Instrucciones de limpieza

Requisitos previos

La bomba esta apagada.

El cable de alimentacion y el resto de cables estan desenchufados.
La bomba esta desconectada del soporte.

El aire se encuentra a temperatura ambiente (entre 20 y 25 °C).
El usuario lleva puesto un equipo de proteccion adecuado.

Protocolo

1. Coloque la bomba y el soporte sobre una superficie limpia o un cobertor desechable.
Puede desmontarse la puerta de la bomba para facilitar su limpieza.

/(-f J I; = ZJ\BW\ — d i ! b \=—
4 | [

|I I:. .

= [ ]
\ ! EEE / \ (:_g 1\{1 /_j

\. \ / f ! I

e

NOTA: La puerta puede sumergirse. Lavela por separado con agua corriente.

2. Durante la limpieza, no encienda la bomba para evitar derrames de liquidos en la puerta
de la bateria.

3. Utilice toallitas desechables para eliminar la suciedad mas evidente.

4. Limpie meticulosamente todas las superficies expuestas (la cubierta, el teclado, las
zonas atornilladas, la zona de conexién del soporte, etc.) de la bomba, de arriba abajo.
Limpie con cuidado el mecanismo y la zona de sensores expuestos (las guias de los
tubos y el inserto lila).

Se recomienda una limpieza minima de 1 minuto (dejar que permanezca visiblemente
himedo durante 1 minuto), hasta que toda la materia organica se haya disuelto y
eliminado. No permita que ningun liquido penetre, se filtre o gotee dentro de la cubierta
de la bomba. Use un algodén para limpiar las clavijas de contacto.
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Repita el paso 4 con la puerta de la bomba (carcasa, palanca, contra puerta) y el soporte
(tornillo de la abrazadera, carcasa, etc.)

Use toallitas para limpiar por completo todas las superficies expuestas de la bomba. Se
recomienda una limpieza minima de 1 minuto (dejar que permanezca visiblemente
hdimedo durante 1 minuto), hasta que toda la materia organica se haya disuelto y
eliminado.

Limpie el cable de alimentacion.

Deje secar completamente el dispositivo a temperatura ambiente.

Asegurese de usar la puerta original cuando la reemplace en la bomba (compruebe que
el nimero de serie de la bomba es el mismo que el de la puerta).

6.4.2 Instrucciones de desinfeccién

Requisitos previos

Se ha realizado el protocolo limpieza.

La bomba esta apagada.

El cable de alimentacion y el resto de cables estan desenchufados.
La bomba esta desconectada del soporte.

El aire se encuentra a temperatura ambiente (entre 20 y 25 °C).

El usuario lleva puesto un equipo de proteccion adecuado.

Protocolo

1.

o

Coloque la bomba y el soporte previamente limpiados sobre una superficie limpia o un
cobertor desechable. Puede desmontarse la puerta de la bomba para facilitar su
desinfeccion.

Durante la desinfeccion, no encienda la bomba para evitar derrames de liquidos en la
puerta de la bateria.

Use toallitas para limpiar todas las superficies expuestas de la bomba, del soporte y de
la puerta de la bomba (tal y como se describe en el protocolo de limpieza), asegurandose
de limpiar todas las ranuras, surcos y zonas de dificil acceso. No permita que ningun
liquido penetre, se filtre o gotee dentro de la cubierta de la bomba.

Con una toallita limpia, repetir el paso 3. Asegurese de que el tiempo de contacto minimo
de cada paso es de 3 minutos para que la actividad bactericida surta efecto (la superficie
debe permanecer visiblemente himeda durante 3 minutos). Respete el tiempo de
contacto indicado en las recomendaciones del fabricante para que actuen los agentes
antimicrobianos.

Limpie el cable de alimentacion.

Deje secar la bomba completamente a temperatura ambiente.

Asegurese de usar la puerta original cuando la reemplace en la bomba (compruebe que
el nimero de serie de la bomba es el mismo que el de la puerta).
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7 Protocolo de comprobacién rapida

AVISO

m Las siguientes comprobaciones permiten a los usuarios confirmar que el
aparato funciona de acuerdo con este manual de instrucciones. Fresenius
Kabi recomienda realizar estas comprobaciones antes de conectar la bomba

A Amika a los pacientes..

m Si en las comprobaciones, el aparato no cumple con el funcionamiento
correcto de la bomba, péngase en contacto con el departamento apropiado
o con el representante comercial de Fresenius Kabi para realizar otra
verificacion.

Accion Si
Antes de usar
1 - Compruebe que la bomba Amika, el soporte y el cable de alimentacién no estan 0
dafados de ninguna manera
2 - Compruebe el estado general de la pantalla O
3 - Instale la bomba Amika en el soporte O
4 - Conecte el soporte a la corriente 0
5 - Encienda la bomba U
6 - Compruebe la secuencia de autotest 0

(pantalla LCD intacta, altavoz, luces LED y de fondo). No utilizar con pantallas dafiadas.

7 - Compruebe que el LED de corriente se ilumina O
8 - Extraiga la bomba Amika del soporte y compruebe el simbolo de bateria de la 0
pantalla

9 - Instale la bomba Amika en el soporte O
10 - Compruebe que la bomba y su soporte estan bien sujetos o colocados de forma 0
segura

11 - Compruebe que todos los ajustes del menu se han adaptado al siguiente paciente

12 - Conecte un equipo a un contenedor lleno, instale el equipo en la bomba y cierre 0
la puerta

13 - Cebe el equipo ]
14 - El flujo y el volumen requerido coinciden con lo prescrito 0
15 - Inicie la administracién O
16 - Compruebe la informacion de administracion (actividad de las gotitas) 0
17 - Compruebe que el bombeo es efectivo 0
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Accién

Si

Después de usar

1 - Compruebe que la bomba, el soporte y el cable de alimentacién no estan dafiados 0
de ninguna manera

2 - Limpie la bomba, el soporte y el cable de alimentacién 0
3 - Compruebe que la membrana de la bomba Amika esta intacta (sin grietas ni 0
desgastes)

Una vez al afio

Compruebe las siguientes alarmas y mensajes

(simbolo en la pantalla, pitido, parpadeo del indicador luminoso de estado)

1 - Alarma por instalacién incorrecta del sistema de administracion 0
2 - Alarma de puerta 0
3 - Alarma de oclusion proximal 0
4 - Alarma de oclusion distal O
5 - Alarma de bolsa vacia / aire en el sistema de administracion O
6 - Mensaje volumen requerido casi alcanzado 0
7 - Mensaje de bateria casi vacia 0
8 - Comprobar el flujo midiendo el volumen suministrado 0
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8 Alarmas y opciones de seguridad

8.1 Alarmas / Acciones

La bomba Amika dispone de un sistema de inspeccién continuo que funciona tan pronto
como se inicia el uso de la bomba.

Se recomienda que el usuario esté ubicado frente a la bomba Amika, para visualizar mejor

la alarma.

Asegurese de que se adopta la reaccién apropiada a la alarma. Una reaccion errénea o

tardia lleva a un retraso de la terapia.

AVISO

La bomba emite sefales acusticas de alarma. Es posible que el ruido ambiental
camufle el sonido de las alarmas de los dispositivos médicos.
Compruebe que el usuario oye la alarma, teniendo en cuenta el entorno.

Los niveles de sonido de la alarma son:

Parametros Bomba en el soporte Bomba dentro de una mochila
Alarmas con Nivel bajo > 50 dB(A) > 45 dB(A)
prioridad alta, —— -
media y baja Limite superior | > 60 dB(A) > 50 dB(A)

NOTA: dB(A) es el nivel de presién medio segun la norma ISO 3744

8.1.1 Los diferentes tipos de sefal de informacién o alarma

Sonido de sefial de
informacion
(2 pitidos)

Sefal de informacion

La administracion continda

Sonido de sefal de
informacion
(1 pitido)

Sefal de informacion

La administracion continda

LED amarillo parpadeante
y volumen de alarma
(secuencias de 2 pitidos)

Sefal de informacion

La administracion continda

LED amairillo fijo y volumen
de alarma (secuencias de 3
pitidos).

Informacion previa a la
alarma
(Alarma de prioridad baja)

La administracion contintda

LED amarillo parpadeante
y volumen de alarma
(secuencias de 3 pitidos)

Alarma funcional
(Alarma de prioridad media)

La administracion se
detiene
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LED rojo parpadeante y Alarma técnica La administracion se

volumen de alarma (Alarma de prioridad alta) detiene
(secuencias de 10 pitidos)

LED rojo parpadeante y Alarma técnica de error La administracion se
sonido de un zumbido seguro detiene

(Alarma de prioridad alta)

m para silenciarla, pulsar = (véase Silenciar alarma en la pagina 28);
m detecte el problema especifico que ha causado la alarma o la condicion de alarma de
informacién previa, mirando la imagen mostrada en la bomba;

m para desactivar la alarma, pulsar '@;
m emprender una accioén correctiva (véase la siguiente tabla);

m reinicie la administracién con la tecla .

AVISO
A Identifique las pantallas, los simbolos y los estados en la siguiente tabla, para
comprender el significado y emprender la accion apropiada.

8.1.2 Descripciones de las alarmas

Control de linea

Simbolo | Significado Acciones

Alarma de prioridad media - LED amarillos parpadeantes

Equipo de Falta equipo de administracion,ono |m Compruebe la posicion del equipo

administracion esta correctamente instalado o estéd mal de administracién por encima y por

$H=o 0 instalado. debajo del mecanismo de la bomba
e insértelo correctamente si es

necesario.

m  Compruebe que esta usando el
equipo adecuado (solo tubos de
Amika).

> Véase Instalar el equipo de

administracion en la pagina 19.

El area en el que esta insertada la m Retire la suciedad con un pafio y

abrazadera de pinza esta contaminada. agua jabonosa o como indique la
politica del hospital.

m Deje secar la bomba.

> Veéase Instrucciones de desinfeccion

en la pagina 41.
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Simbolo

Significado

Acciones

Puerta abierta

b= A

La puerta de la bomba no esta
correctamente cerrada al inicio.

m Cierre la puerta de la bomba.

> Véase Instalar el equipo de
administracion en la pagina 19.

Puerta de la bomba abierta después
del inicio.

m Cierre la puerta de la bomba.

> Véase Instalar el equipo de
administracion en la pagina 19.

Puerta de la bomba separada de su
soporte.

m  Vuelva a colocar la puerta.

El mecanismo de la puerta no funciona.

m  Pongase en contacto con el
departamento biomédico.

Oclusion proximal

b= A

La trayectoria superior del flujo esta
bloqueada entre el contenedor y la
bomba.

m Abra la puerta, compruebe la
instalacion del equipo.

> Véase Instalar el equipo de
administracion en la pagina 19.

m  Compruebe que el equipo no esta
retorcido.

m  Compruebe que la abrazadera
superior esta abierta.
Purgue el tubo si es necesario.
Compruebe la ausencia de oclusion
en la parte superior/ inferior de la
linea.

Oclusion distal

P= )

La trayectoria inferior del flujo esta
bloqueada después de la bomba, del
lado del paciente.

m Abra la puerta, compruebe la
instalacion del equipo, cierre la
puerta.

> Véase Instalar el equipo de
administracion en la pagina 19.

m  Compruebe que el equipo no esta
retorcido.

m  Recoléquelo y verifique que el
alimento fluye libremente tras el
ajuste.

m  Compruebe que la sonda de
administracion esta limpia.

m  Purgue el tubo si es necesario.

m  Compruebe la ausencia de oclusion
en la parte superior/ inferior de la
linea.

Control de administracion

Simbolo

Significado

Acciones

Prioridad baja - LED amari

los fijos
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Simbolo Significado

Acciones

Volumen Se alcanzara el volumen requerido.

requerido casi
alcanzado

H= O

4

% 125 mL/h
A

1500 mL

El tiempo para que aparezca el mensaje

antes de que se alcance el volumen
requerido se puede establecer en el
menu.
> VVéase Establecer tiempo para el
mensaje de volumen requerido casi
alcanzado en la pagina 37.

[] Finalizar la administracion o
continuar la administracion.

Alarma de prioridad media - LED amarillos parpadeantes

Volumen Alarma
requerido Se ha alcanzado el volumen requerido.
alcanzado (Barra de progreso completa)
G &
125 mL/h
1500 mL

m  Finalizar la administracién o pasar
al siguiente paso.

Control del funcionamiento

Simbolo | Significado

Acciones

Prioridad baja - Simbolo de la bateria fijo y amarillo

Bateria vacia Voltaje minimo de la bateria no

:]]fijo disponible.

Este mensaje aparece 30 min antes de
la alarma de bateria vacia.

m  Conecte la bomba a la corriente a
través del soporte de bomba.
Recargue la bateria para reanudar
la operacién de la bomba.

Prioridad media - Simbolo de la bateria parpadeante y amarillo
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Simbolo

Significado

Acciones

Bateria vacia

o

al

parpadeante

Alarma de prioridad media
Voltaje minimo de la bateria no
disponible.

Esta alarma aparece 10 min antes de
que la bateria esté completamente
descargada.

m  Conecte la bomba a la corriente a
través del soporte de bomba.
Recargue la bateria para reanudar
la operacion de la bomba.

Alarma de prioridad media - LED amarillos parpadeantes

Bolsa vacia / aire
en el sistema de
administracion

LNl

El contenedor de alimento esta vacio.

m Finalice administracion o conecte
un contenedor lleno.

Hay aire en el equipo de administracion.

m  Rellene el equipo de administracion
hasta el final.

> Véase Cebado del equipo de
administracion en la pagina 22.

Suciedad en el area del sensor (parte
baja del tubo).

m  Retire la suciedad con un pafio y
agua jabonosa o como indique la
politica del hospital (véase Limpieza
y desinfeccion en la pagina 39).
Deje secar la bomba.

Equipo de administracién mal
conectado con el contenedor.

m  Compruebe la posicién del equipo
de administracion e insértelo
correctamente si es necesario.

> Véase Instalar el equipo de
administracion en la pagina 19.

Alarma de prioridad alta - LED rojos parpadeantes - Sonido de alarma

Alarma técnica

L =T

Se muestra un codigo de alarma técnica
con el dibujo de «alarma de error de la
bombay.

m  Anote el cédigo de error técnico (Err
Xyz).

m Para desactivar alarmas técnicas,

o

pulsar @ o & durante 2
segundos. La bomba se apagara
instantaneamente (sin cuenta
atras).

m Pongase en contacto con el
departamento biomédico.

48



Simbolo

Significado

Acciones

Alarma técnica
de bateria

Po

Err
xyz

2y A
OK ]

La ultima alarma técnica de bateria
ocurrida antes de apagar el aparato se
recuerda en el siguiente encendido.

Anote el codigo de error técnico (Err
Xyz).

Pdéngase en contacto con el
departamento biomédico.

Alarma técnica
de error seguro

La bomba se detiene inmediatamente.

Péngase en contacto con el
departamento biomédico.

Seial de informacion - LED amarillos parpadeantes

Recordatorio de

inicio

¢

© 125mLm
1500 mL

0mL

Se ha encendido la bomba, pero no se
ha manipulado durante 2 minutos
(2 pitidos).

Proceda con el siguiente paso o
apague la bomba.

NOTA: El volumen maximo infusionado entre que se produce el estado de alarma y se
generan las alarmas técnicas es de 35 mL.

8.1.3 Retraso maximo en la alarma

El tiempo transcurrido entre la causa de alarma y la alarma en si es menor de 5 segundos,
excepto para alarmas de equipo de administracion, oclusiones proximales y distales y bolsa
vacia / aire en el sistema de administracion (véase Rendimiento en la pagina 51).

8.2 Solucion de problemas

INFORMACION
Cuando dos alarmas aparecen a la vez, el software de la bomba prioriza las
alarmas.

Descripcion del problema Accion recomendada

La bomba no se mantiene |m
estable una vez montada

Compruebe que el mango de la abrazadera esta bien ajustado
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Descripcion del problema

Accion recomendada

La bomba esta dafada,
hace ruido, echa humo o
tiene una parte
andémalamente caliente.
La pantalla de la bomba, la
alimentacion del soporte o
el comunicador del soporte
estan dafiados

Extraiga el cable de alimentacion

No use el aparato

Péngase en contacto inmediatamente con el departamento
biomédico o el representante de Fresenius Kabi

La bomba se ha caido

No use el aparato
Pdngase en contacto con el departamento biomédico o el
representante de Fresenius Kabi

La bomba no arranca
después de encenderla

Conecte la bomba a la corriente si la bateria estd completamente
descargada

Poéngase en contacto con el departamento biomédico o con el
representante comercial de Fresenius Kabi si el problema persiste.

La variacion del flujo es
mayor que la precision del
mismo

Compruebe la configuracion del equipo de administracion
Compruebe la viscosidad del liquido

Compruebe que el liquido esta en condiciones normales de
temperatura

Pdngase en contacto con el departamento biomédico o con el
representante comercial de Fresenius Kabi si el problema persiste.

Problema del panel frontal
(teclas, LED)

Compruebe el estado general del panel frontal (teclado)
Compruebe el contraste

Poéngase en contacto con el departamento biomédico o con el
representante comercial de Fresenius Kabi si el problema persiste.

ElI LED de conexién a la
corriente no se enciende

Conecte la bomba a la corriente

Compruebe que el LED del panel delantero del soporte de la bomba
se ilumina. De lo contrario, desenchufe y vuelva a enchufarlo en la
toma.

Péngase en contacto con el departamento biomédico o con el
representante comercial de Fresenius Kabi si el problema persiste.

El aparato se apaga solo

Conecte la bomba a la corriente
Poéngase en contacto con el departamento biomédico o con el
representante comercial de Fresenius Kabi si el problema persiste.

Alarma de bateria cuando
la bomba ha sido cargada
correctamente

Compruebe el voltaje de la corriente
Poéngase en contacto con el departamento biomédico o con el
representante comercial de Fresenius Kabi si el problema persiste.

El aparato se apaga cuando
se desconecta de Ila
corriente

La bateria esta completamente descargada: Cargue la bateria
Pdngase en contacto con el departamento biomédico o con el
representante comercial de Fresenius Kabi si el problema persiste.
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9 Informacion técnica

9.1 Rendimiento

9.1.1 Caracteristicas esenciales

Las caracteristicas esenciales de la bomba se definen como sigue en condiciones operativas
normales:

m precision del flujo (£ 5 % a 125 mL/h*);
m tiempo de deteccion de oclusion (< 6 min a 50 mL/h con agua médica);

m gestion de las alarmas con prioridad media y alta, véase Los diferentes tipos de sefial
de informacion o alarma en la pagina 44.

AVISO

La precision del flujo se puede ver influida por la configuracion del equipo de
administracion, el alargamiento del tubo, la viscosidad del fluido, la temperatura
del fluido, la altura del contenedor y los parametros de administracion.

9.1.2 Rango de flujo

Rango de 1 mL/h a 600 mL/h (parametro por defecto 50 mL/h)

Incrementos 1 mL/h de 1 mL/h a 100 mL/h
5 mL/h de 100 mL/h a 600 mL/h

Precisién +5 % a 125 mL/h*
+ 10 % para todo el rango de flujo

Test de condiciones iniciales acorde a 60601-2-24. Volumen acumulado medido en un
periodo de dos horas, con 25 mL de volumen minimo y agua médica. * Probabilidad superior
al 80 %.

Altura del envase: 50 cm.

9.1.3 Rango de volumen

Rango de 1 mL/h a 5000 mL/h (parametro por defecto 500 mL/h)

Incrementos 1mLde 1mLa 100 mL
5 mL de 100 mL a 5000 mL

9.1.4 Oclusiones proximales y distales
Tiempo de respuesta de la alarma de oclusion a distintas tasas de flujo.

Umbral disponible para disparar una alarma de oclusién distal:
m se detectara oclusion para presion de 787,6 mmHg, + 262,5 mmHg.
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Tiempo de deteccion de oclusién

Flujo Oclusion distal (1 m después de | Oclusién proximal (5 cm antes
la bomba) de la bomba)
1 mL/h 5 horas 1 hora 40 min
25 mL/h 9 min 4 min

NOTA: La presion de oclusion méxima de la bomba es 1875 mmHg, + 150 mmHag.

9.1.5 Precision del volumen

Precision
Limite para detectar la <25mL
oclusién proximal*
Volumen de bolo al liberar Tasa <5mL
la presién de oclusion* 25 mL/h

*Comprobar condicion: contrapresion: 0 mmHg, altura del contenedor: 50 cm

NOTA: Puede producirse un bolo (+ 5mL) durante el movimiento de la bombade 0a 1 m
sobre el paciente y antes de liberar la presion de oclusion.

9.1.6 Tiempo de respuesta de la alarma de bolsa vacia / aire en el
sistema de administracion a diferentes tasas de flujo

El tiempo mencionado solo es aplicable si el equipo ha sido llenado previamente.

Tiempo de deteccion de bolsa vacia / aire en el sistema de administracion

Flujo Volumen de aire = 3,5 mL
1 mL/h 3 horas 30 min maximo
25 mL/h 10 min maximo
100 mL/h 3 min maximo

9.1.7 Tiempo de respuesta de la alarma de equipo de administracién
a distintas tasas de flujo.

Flujo Tiempo de deteccion de la alarma de equipo de administracion
1 mL/h 8 minutos maximo

25 mL/h 30 segundos maximo

100 mL/h 10 segundos maximo
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9.2 Caracteristicas técnicas

9.2.1 Modo operativo

La bomba Amika es un aparato reutilizable. La bomba asegura un suministro fluido en un
modo de alimentacion continuo, mediante pinzas de sujecion y bombeo que impulsan el
liquido hasta el paciente.

9.2.2 Especificaciones del suministro eléctrico
El cable de alimentacion debe conectarse directamente a la toma de electricidad.

Proteccién contra descargas eléctricas: clase Il.

Entrada del soporte Voltaje de CA de entrada: 100-240 Vca
Frecuencia de CA de entrada: 50-60 Hz
Corriente CA de entrada: 110 mA-205 mA

Salida del soporte 9Vec 5 % /9 W (carga maxima)

Longitud del cable de Aproximadamente 2,0 m
alimentacion

9.2.3 Especificaciones de la bateria

Caracteristicas NiMH (hidruro de niquel-metal)
4,8V 1,8-2,2 Ah, NiMH

Peso Aproximadamente 100 g

Tiempo maximo de carga | 6 horas

9.2.4 Consumo de potencia

Consumo de la bomba en condiciones operativas normales: maximo 9 W.

9.2.5 Dimensiones - Peso

Peso Dimensiones (alto x ancho x profundidad)
Bomba 610 g 138 x 128 x 48 mm
Soporte 450 g Aprox. 132 x 118 x 46 mm (sin abrazadera
para la barra)
Cable de alimentacion - Longitud del cable: aprox. 2 m
Embalaje 5009 -

9.2.6 Curvas de trompeta

Las curvas de trompeta muestran las variaciones de la precision principal del flujo en
periodos especificos de observacion. Las variaciones se presentan solo como desviaciones
maximas y minimas de 5 bombas y 1 bomba del flujo medio general dentro del periodo de
observacion.
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El protocolo utilizado para obtener estos resultados es el que se describe en 60601-2-24.

Las curvas pueden resultar Utiles para determinar si los parametros de administracion son
adecuados para programas de nutricion especificos.

Equipo de administracion usado: Amika Varioline
Liquido usado: agua destilada, bebida energética Fresubin (solo 1 mL/h)
9.2.6.1 Flujo minimo: 1 mL/h

Duracion del muestreo: 30 segundos

Instastanecus Flow rate Curve

Tome (mim)

Flujo inicial e instantaneo (1 mL/h durante las dos primeras horas del periodo de prueba)

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

% variance from neminal flow rate

Curvas de trompeta para periodos de observacion de 2, 5, 11, 19 y 31 minutos (1 mL/h
durante las dos primeras horas del periodo de prueba)

Duracioén del muestreo: 30 segundos
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Instastanecus Flow rate Curve
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Flujo instantaneo (1 mL/h durante las dos ultimas horas en el intervalo de cambio de equipo,
24 horas)

2dhat1lmi/h - Trumpet curve on the last hour

% variance from nominal flow rate

Curvas de trompeta para periodos de observacion de 2, 5, 11, 19 y 31 minutos (1 mL/h
durante la ultima hora del intervalo de cambio de equipo, 24 horas)

Duracion del muestreo: 15 minutos

Instasbaneous Flow rabe Curve

Teme frminy



Flujo instantaneo (1 mL/h durante el intervalo de cambio de equipo de 24 horas)

24h at1mlfh - Trumpet curve from 3rd hour to last hour

% variance from nominal flow rate

Curvas de trompeta para periodos de observacion de 15, 60, 150, 330, 570 y 930 minutos
(1 mL/h durante el intervalo de cambio de equipo de 24 horas)

9.2.6.2 Flujo intermedio: 25 mL/h

Duracion del muestreo: 30 segundos

Instastanecus Flow rabe Curve

[rEm———

et e e

Tome (mim)

Inicial e instantaneo con flujo intermedio (25 mL/h durante las dos primeras horas del periodo
de prueba)
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24h at 25mL/h - Trumpet curve on the 2nd hour

% variance from nominal flow rate

am —
nm

12m

Curvas de trompeta para periodos de observacion de 2, 5, 11, 19 y 31 minutos (25 mL/h
durante las dos primeras horas del periodo de prueba)

Instaataneous Flow rate Curve

[E0 1358 1380 [EF 1380 1304 ba0 2% {FEy

Time irmind

Flujo instantaneo (25 mL/h durante las dos ultimas horas en el intervalo de cambio de
equipo, 24 horas)
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24k at25mLfh - Trumpeat curce on the last hour

% variance from nominal fiow rate

Curvas de trompeta para periodos de observacion de 2, 5, 11, 19 y 31 minutos (25 mL/h
durante la ultima hora del intervalo de cambio de equipo, 24 horas)

Duracién del muestreo: 15 minutos

Instastanecus Flow rabe Curve

Ve miin
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Teme (min)

Flujo instantaneo (25 mL/h durante el intervalo de cambio de equipo de 24 horas)
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24k at 25mL/h - Trumpet curve from 3rd hour to last hour

% variance from nominal flow rate

e
=3

Curvas de trompeta para periodos de observacion de 15, 60, 150, 330, 570 y 930 minutos
(25 mL/h durante el intervalo de cambio de equipo de 24 horas)

9.2.7 Cumplimiento de las normativas

Requisitos generales de seguridad elemental para el
funcionamiento de equipos eléctricos médicos

Conforme con la norma CEI 60601-1

Requisitos generales de compatibilidad
electromagnética - Requisitos y pruebas de equipos
eléctricos médicos

Conforme con la norma CEI 60601-1-2

Requisitos particulares para la seguridad elemental y
el correcto funcionamiento de bombas de infusion y
controladores

Conforme con la norma CEI 60601-2-24

Requisitos generales, pruebas y directrices de los
sistemas de alarma de equipos eléctricos médicos y
sistemas eléctricos médicos

Conforme con la norma CEI 60601-1-8

Requisitos generales para equipos eléctricos médicos
y sistemas eléctricos médicos usados en el entorno
de atencion sanitaria en el hogar

Conforme con la norma CEI 60601-1-11

C€ois

Conforme con la directiva médica
93/42/CEE

0123 : Numero de organismo notificado
(TUV SUD Product Service GmbH,
Ridlerstrasse. 65, 80339 Munich,
Alemania)

NOTA: Ponemos a su disposicién la lista completa de normas aplicables. El aparato esta
protegido contra fugas de corriente y no afecta a dispositivos ECG o EEG.
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10 Condiciones de transporte, almacenamiento
y reciclado

10.1 Condiciones de almacenamiento y transporte

Durante su transporte, la bomba Amika no se retirara de su soporte o rail cuando lleve
dispositivos de administracion, especialmente cuando se esté procediendo a la
administracion.

Compruebe que el cable de alimentacion esta conectado y operativo después de transportar
la bomba.

La bomba debe ser usada bajo las condiciones de almacenamiento y transporte
especificadas a continuacién para asegurar su buen funcionamiento.

Mas informacién sobre el almacenamiento y transporte, véase Enforno de utilizacion en la
pagina 7.

10.2 Almacenamiento

Por favor, asegurese de que la bomba se almacena de manera adecuada para evitar el
mal funcionamiento de la misma.

INFORMACION

m La zona de almacenaje debe estar limpia, organizada y acorde a las
condiciones de almacenamiento descritas.

m La bomba Amika debe manejarse con cuidado durante el almacenaje.

AVISO

m Sino se va a utilizar el aparato durante mas de 2 meses, extraiga la bateria
y guardela como se indica en las condiciones de almacenamiento.
A m Si se guarda el aparato sin retirar la bateria, carguela al menos una vez al
mes conectandola a la corriente durante al menos 6 horas.
m Labomba Amika debe limpiarse y desinfectarse antes de guardarla (véase
Limpieza y desinfeccion en la pagina 39).

10.2.1 Preparar el dispositivo para su almacenamiento
Para preparar el dispositivo antes de guardarlo, proceda como se especifica a continuacion:

1. Asegurese de que la bomba no se esta utilizando en un paciente.

2. Apague la bomba y retire el equipo de administracion instalado (véase Extraer/cambiar
el equipo de administracion de la bomba en la pagina 27).

3. Desconecte el cable de alimentacion de la bomba (véase Desconexion eléctrica en la
pagina 16).

4. Retire la bomba y su soporte de cualquier otro soporte o rail (véase Extraer la bomba
del soporte en la pagina 16).

5. Limpie la bomba (véase Limpieza y desinfeccion en la pagina 39).
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6. Maneje la bomba con cuidado y almacénela en una zona conforme a lo ya descrito.

10.2.2 Instalar el dispositivo tras el almacenamiento

INFORMACION

m Si se ha extraido la bateria al almacenarlo, pongase en contacto con el
departamento biomédico para volver a colocar la bateria en el dispositivo
antes de usarlo.

m Es recomendable cargar la bateria, dejando el dispositivo conectado a la

red eléctrica durante al menos 6 horas. Tras un almacenamiento prolongado,
se podrian necesitar algunos minutos antes de usar la bomba (se mostrara
un reloj de arena).

m Serecomienda realizar el «Protocolo de comprobacion rapida» de la bomba
Amika al instalar el dispositivo tras el transporte, 0 en caso de un
almacenamiento prolongado o antes de usar con un nuevo paciente.

10.3 Reciclaje y eliminacion

E Antes de desecharla, quite la bateria del dispositivo. Las baterias, accesorios y los
dispositivos con esta etiqueta no se deben tirar con los residuos generales. Se deben
HEE desechar por separado y de acuerdo con las normativa local.

Para mas informacion sobre la normativa del procesamiento de residuos, péngase en
contacto con el distribuidor local de Fresenius Kabi.
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11 Pautas y declaracion del fabricante sobre la
EMC

La bomba Amika esta destinada a ser usada en el entorno electromagnético descrito a
continuacion.

El cliente o el usuario de la bomba Amika debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno
en cuestion.

Excepto en los casos descritos en este manual, el funcionamiento de la bomba debera ser
sistematicamente comprobado por un operador cualificado, en caso de que la bomba se
instale en las proximidades de otros aparatos eléctricos.

Para obtener mas informacién sobre el cumplimiento EMC, consulte el manual técnico de
la bomba Amika.

AVISO

m La exposicion prolongada a entornos de rayos X puede dafar los
componentes electronicos del dispositivo e influir en la precision del flujo.
Para un uso seguro, se recomienda:

la fuente;

j — coloque siempre el dispositivo a la distancia maxima del paciente y de
— limite la presencia del dispositivo en este tipo de entornos.

m En caso de interferencias electromagnéticas, si se pierden o se deterioran
las funciones basicas, véase Caracteristicas esenciales en la pagina 51),
las consecuencias para el paciente pueden ser: sobreadministracion,
administracion insuficiente, demora en el tratamiento, traumatismo.

11.1 Compatibilidad electromagnética y guia de interferencia

La bomba Amika ha sido sometida a pruebas de acuerdo con las normativas aplicables de
compatibilidad electromagnética para dispositivos médicos. Su inmunidad ha sido disefiada
para garantizar un correcto funcionamiento. La limitacién de las radiaciones emitidas evita
interferencias no deseadas con otros dispositivos.

La bomba Amika esta clasificada como un dispositivo Clase B segun la radiacion emitida
de acuerdo con CISPR 11. El usuario podria tener que adoptar medidas de mitigacion,
como reubicar o reorientar el equipo.

El uso de cables y accesorios distintos a los recomendados por Fresenius Kabi podria
ocasionar un aumento de las emisiones o una menor inmunidad del sistema Amika.

Si se coloca la bomba Amika cerca de dispositivos tales como equipos quirdrgicos de alta
frecuencia, equipos de rayos X, RMN, teléfonos mdviles, teléfonos DECT o puntos de
acceso inalambricos, lectores RFID portatiles, lectores RFID de gran escala y etiquetas
RFID, resulta esencial mantener la distancia minima entre la Amika y dichos equipos (véase
Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicacion por RF portéatiles
y moviles, y la bomba en la pagina 63). Si la bomba Amika causa interferencias nocivas o
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se interrumpe por si misma, el usuario debe intentar corregir la interferencia de una de las
siguientes maneras:

m reorientar o reubicar la bomba Amika, el paciente o el equipo perjudicial;

m cambiar la disposicién de los cables;

m conectar el enchufe de la red eléctrica de la bomba Amika a una red protegida /
respaldada / filtrada o directamente a un circuito SAIl (sistema de alimentacion
ininterrumpida);

m aumentar la separacién entre la bomba Amika y el paciente o el equipo perjudicial;

m conecte la bomba Amika a una salida de un circuito distinto de aquel al que esta
conectado el paciente o el equipo perjudicial;

m en cualquier caso y contexto, el usuario debe llevar a cabo una prueba de
interoperabilidad en una situacion real para encontrar el montaje y ubicacién adecuados.

11.2 Consejos y declaracién del fabricante - Inmunidad
electromagnética

La bomba Amika esta destinada al uso en el entorno electromagnético descrito en el manual
técnico de Amika.

El cliente o el usuario de la bomba Amika debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno
en cuestion.

11.3 Distancias de separacion recomendadas entre los equipos
de comunicacion por RF portatiles y méviles, y la bomba

La bomba Amika esta disefiada para ser usada en entornos electromagnéticos en los que
las interferencias de RF radiadas estén controladas.

Los usuarios de la Amika pueden evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo
una distancia mayor a la minima entre equipos de comunicaciones de RF (transmisores)
portatiles o0 moéviles y Amika como se recomienda a continuacién, en consonancia con la
maxima potencia de salida del equipo de comunicaciones (transmisores).

AVISO
m A 80MHzy 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para la frecuencia
mas alta.
m Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
A propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion
de estructuras, objetos y personas.

m El dispositivo no deberia usarse cerca de otro equipo. Si es necesario
hacerlo, se debe vigilar el dispositivo para comprobar el funcionamiento
normal de la configuracién en la que se usara (bomba Amika con un cable
de alimentacion, un cable USB y un cable de llamada a enfermeria).
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12 Servicios

12.1 Garantia

12.1.1 Condiciones generales de la garantia

Fresenius Kabi garantiza que este producto no presenta defectos en los materiales ni en
la mano de obra durante el periodo definido por las condiciones de venta acordadas, excepto
en el caso de las baterias y los accesorios.

12.1.2 Garantia limitada

Para beneficiarse de la garantia de los materiales y de la mano de obra ofrecida por el
representante comercial o por el agente autorizado por Fresenius Kabi, deberan respetarse
las siguientes condiciones:

m Fresenius Kabi no se hace responsable de las pérdidas ni de los dafios ocasionados
al aparato durante su transporte.

m el dispositivo debe usarse de acuerdo con las instrucciones descritas en esta guia de
usuario y otros documentos que lo acompaiien;

m el aparato no debe haber sufrido deterioros producidos durante su almacenaje,
mantenimiento o manipulacién incorrecta;

m el aparato no debe haber sido adaptado o arreglado por personas no cualificadas;
la bateria interna del dispositivo no debera haber sido reemplazada por otra distinta a
la especificada por el fabricante;

m el numero de identificacion (ID/N°) del software no debera haber sido alterado, cambiado
o borrado.

INFORMACION

m Encasode incumplimiento de estas condiciones, Fresenius Kabi elaborara
un presupuesto de reparacion que incluira piezas y mano de obra.
m Cuando sea necesario devolver o reparar el dispositivo, pdngase en contacto
con el representante comercial de Fresenius Kabi.

12.1.3 Condiciones de la garantia de la bateria y los accesorios
Las baterias y accesorios pueden tener condiciones de garantia especificas.

Poéngase en contacto con el representante comercial de Fresenius Kabi para obtener mas
informacion.

12.2 Control de calidad

Por peticidn del hospital, se puede realizar una comprobacion de calidad de la bomba
Amika cada 12 meses.

Un control de calidad regular (no incluido en la garantia) consiste en diversas inspecciones
enumeradas en el manual técnico. Para obtener mas informacion, consulte el manual
técnico o pongase en contacto con el representante comercial de Fresenius Kabi.
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INFORMACION

m Estas inspecciones deben ser realizadas por personal técnico cualificado
y no se incluyen en ningun contrato ni acuerdo proporcionado por Fresenius
Kabi.
m Para obtener mas informacién, péngase en contacto con nuestra empresa
Fresenius Kabi representante comercial.

12.3 Requisitos de mantenimiento

AVISO

m Debe realizarse un mantenimiento preventivo al menos una vez cada 3
ainos. Este mantenimiento preventivo incluye la sustitucion de la bateria y
de la membrana de bombeo. Para evitar el deterioro en el rendimiento de
la bomba, es importante seguir las indicaciones de mantenimiento.

m El mantenimiento preventivo debera ser realizado solamente por personal

c técnico cualificado de acuerdo con el manual y los procedimientos técnicos.

m Se debe informar al personal cualificado si el dispositivo se cae o si se
produce un error de funcionamiento. En cualquiera de estos casos, el
dispositivo no debera utilizarse. Péngase en contacto con su departamento
biomédico o el Fresenius Kabi.

m Al sustituir componentes, usar solo Fresenius Kabi repuestos.

m No debe realizarse ninguna tarea de mantenimiento mientras se use el
aparato en un paciente.

Ciclo de vida de la bomba Amika: 10 afios siempre y cuando el mantenimiento se realice
correctamente como se ha descrito.

12.4 Politica y normas del servicio técnico

Para mas informacion en relacion con el uso o con reparaciones del dispositivo, péngase
en contacto con nuestro representante comercial o con nuestro servicio de atencion al
cliente.

Si tiene que enviar el dispositivo al servicio técnico, péngase en contacto con Fresenius
Kabi para recibir el embalaje en sus instalaciones.

Limpielo y desinféctelo, por los posibles riesgos para la salud del personal sanitario. Luego
embdlelo en el embalaje recibido y envielo a Fresenius Kabi.

INFORMACION
Fresenius Kabi no se hace responsable de las pérdidas ni de los dafios
ocasionados al aparato durante su transporte.
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13 Informacioén para el pedido

La bomba Amika se comercializa en diversos paises, pongase en contacto con el
representante comercial de Fresenius Kabi para realizar su pedido (Z044180).

13.1 Manual de usuario

Hay diversos Manuales de usuario disponibles traducidos a los idiomas locales. Para
solicitarlos, péngase en contacto con el representante comercial de Fresenius Kabi.

13.2 Equipos de administracion

No use los equipos de administracién de Amika para suministrar liquidos usando el método
de la gravedad, excepto el equipo Varioline Comfort de Amika , que puede usarse tanto
para suministro de administracién por gravedad como a través de bomba.

Los equipos de administracién son de un solo uso. Sea cual sea el equipo de administracién
usado, se mantienen las prestaciones de la bomba.

Sistemas de Sistemas ENFit | Sistemas ENFit con

transicion ENFit tapon
Amika EasyBag 7751907 7751900 7751917
Amika EasyBag Two Line 7751910 7751903 7751994
Amika EasyBag mobile 7751999 7751905 7751916
Amika Varioline 7751909 7751902 7751919
Amika Varioline Comfort 7751998 - 7751904
Amika Bag 7751908 7751956 7751914
Amika Bag mobile 7751913 7751906 7751915
Amika Easy Bag sin puerto de - - 7751918
medicacion

13.3 Accesorios

No utilice el aparato con accesorios que parezcan estar dafiados.

AVISO

Usar SOLO los accesorios recomendados descritos a continuacion. El paciente
A no debe estar conectado al equipo cuando se instala la bomba con accesorios.

Véanse las instrucciones de uso especificas.

Accesorios Referencia
Amika Mochila grande 7752323
Amika Mochila pequefa 7752343
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Accesorios Referencia
Amika Soporte de mesa 7751082
Smart Holder Power EU Accessory CS1000428
Smart Holder COM EU Accessory CS1000429

Pdéngase en contacto con el representante comercial de Fresenius Kabi representante
comercial para realizar su pedido.
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14 Glosario de términos

Término Descripcion
°C Grados Celsius
Ah Amperios hora
Amika Bomba de nutricion e hidratacion enteral fabricada por Fresenius
Kabi
CA Corriente alterna
CEl Comision Electrotécnica Internacional
CISPR Comité Internacional Especial de Perturbaciones Radioeléctricas
cm Centimetros
dB Decibelio
DECT Telecomunicaciones Inalambricas Mejoradas Digitalmente
ECG Electrocardiograma
EEG Electroencefalograma
EMC Compatibilidad electromagnética
EXX Mensaje de error
g Gramo
h Horas
HF Alta frecuencia
hPa Hecto Pascal
HxWxD Altura / Anchura / Profundidad
Hz Hercio
ID/N°® Numero de serie
IRM Imagen por resonancia magnética
\Y; Intravenoso
LED Diodo emisor de luz
m Metros
Marca CE Marca de conformidad europea
MDU Manual de usuario
MHz Megahercios
min Minutos
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Término Descripcion
mL Mililitro
mL/h Mililitro por hora
mm Milimetros
NiMH Hidruro de niquel-metal
RF Radiofrecuencia
RFID Identificacion por radiofrecuencia
RMN Resonancia magnética nuclear
SAl Sistema de alimentacion ininterrumpida
seg Segundos
Una Amperio
\Y Voltio
Vca Voltio de corriente alterna
Vce Voltio en corriente continua
W Vatio
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Notas de publicaciéon

Fecha Version de Descripcion
software
Febrero de 2013 2.0 Creacion
Septiembre de 2.1 Esta version del software contiene un menu con informacion

2013 técnica.

Octubre de 2017 22/ Modificacién en la gestion de la prioridad de alarmas para

adaptarla a las nuevas normas.
Octubre de 2019 2.3/i Nueva funcién "Restaurar los parametros de fabricacion”

afadida.

Este documento puede incluir imprecisiones o errores tipograficos. Podran, por tanto,

realizarse modificaciones que se incluirdn en ediciones posteriores. Debido a la evolucion
de los estandares, de los textos juridicos y de los materiales, las caracteristicas indicadas
en el texto y las imagenes de este documento solo se aplican al dispositivo al que acompafria.

Este documento no puede reproducirse ni total ni parcialmente sin el consentimiento por
escrito de Fresenius Kabi. Amika® es una marca comercial registrada de Fresenius Kabi

en algunos paises seleccionados.
Fabricado en Francia

Fecha de revisioén: Julio de 2020

Referencia: 6843-10_ifu_Amika_SPA

Tel.: +49 (0) 61 72/ 6 86-0
http.//www.fresenius-kabi.com

C€ons
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Contactos locales para el servicio de asistencia

técnica

6843-10_ifu_Amika_SPA

FRESENIUS J
KABI

caring for life

Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg
Germany

=

Fresenius Vial S.A.S
Le Grand Chemin
38590 Brézins - France



	Contenido
	1 Introducción
	1.1 Uso
	1.2 Uso previsto
	1.3 Población usuaria prevista
	1.4 Población de pacientes prevista
	1.5 Principios de funcionamiento
	1.6 Contraindicaciones
	1.7 Entorno de utilización

	2 Descripción
	2.1 Definición del sistema
	2.2 Contenido del embalaje
	2.3 Descripción general
	2.4 Descripción detallada
	2.5 Descripción de la pantalla

	3 Instalación y extracción
	3.1 Instalación
	3.1.1 Instalación global
	3.1.2 Utilización de la abrazadera de la barra
	3.1.3 Colocar el soporte sobre un raíl, barra, cama o silla de ruedas
	3.1.4 Colocar el soporte sobre una mesa
	3.1.5 Colocación de la bomba
	3.1.6 Conexión eléctrica

	3.2 Extracción
	3.2.1 Extraer la bomba del soporte
	3.2.2 Extraer el soporte
	3.2.3 Desconexión eléctrica
	3.2.4 Conectar / desconectar la guía rápida


	4 Funcionamiento
	4.1 Uso de la batería interna
	4.1.1 Precauciones de uso de la batería
	4.1.2 Funcionamiento en modo Batería

	4.2 Operaciones básicas
	4.2.1 Encendido
	4.2.2 Instalar el equipo de administración
	4.2.2.1 Preparar el equipo de administración
	4.2.2.2 Descripción de la abrazadera de pinza
	4.2.2.3 Instalar el equipo de administración en la bomba

	4.2.3 Cebado del equipo de administración
	4.2.3.1 Cebado con la bomba
	4.2.3.2 Cebado sin la bomba (cebado manual)

	4.2.4 Cambiar los ajustes de administración
	4.2.5 Iniciar la administración
	4.2.6 Terminar la administración
	4.2.7 Apagar la bomba
	4.2.8 Extraer/cambiar el equipo de administración de la bomba
	4.2.9 Bloqueo del teclado
	4.2.10 Silenciar alarma


	5 Menú de la bomba
	5.1 Menús de acceso
	5.2 Modo volumen requerido
	5.3 Modo noche
	5.4 Sonido
	5.5 Bloqueo de ajustes
	5.6 Contador de volumen de administración acumulada
	5.7 Historial de la alarma
	5.8 Historial de administración
	5.9 Contraste / Brillo
	5.10 Establecer el tiempo entre dos alarmas
	5.11 Establecer tiempo para el mensaje de volumen requerido casi alcanzado
	5.12 Información técnica
	5.13 Restaurar parámetros de fabricación

	6 Limpieza y desinfección
	6.1 Productos de limpieza o desinfectantes prohibidos
	6.2 Precauciones
	6.3 Agentes de limpieza y desinfección recomendados
	6.4 Directrices y protocolo de limpieza y desinfección
	6.4.1 Instrucciones de limpieza
	6.4.2 Instrucciones de desinfección


	7 Protocolo de comprobación rápida
	8 Alarmas y opciones de seguridad
	8.1 Alarmas / Acciones
	8.1.1 Los diferentes tipos de señal de información o alarma
	8.1.2 Descripciones de las alarmas
	8.1.3 Retraso máximo en la alarma

	8.2 Solución de problemas

	9 Información técnica
	9.1 Rendimiento
	9.1.1 Características esenciales
	9.1.2 Rango de flujo
	9.1.3 Rango de volumen
	9.1.4 Oclusiones proximales y distales
	9.1.5 Precisión del volumen
	9.1.6 Tiempo de respuesta de la alarma de bolsa vacía / aire en el sistema de administración a diferentes tasas de flujo
	9.1.7 Tiempo de respuesta de la alarma de equipo de administración a distintas tasas de flujo.

	9.2 Características técnicas
	9.2.1 Modo operativo
	9.2.2 Especificaciones del suministro eléctrico
	9.2.3 Especificaciones de la batería
	9.2.4 Consumo de potencia
	9.2.5 Dimensiones - Peso
	9.2.6 Curvas de trompeta
	9.2.6.1 Flujo mínimo: 1 mL/h
	9.2.6.2 Flujo intermedio: 25 mL/h

	9.2.7 Cumplimiento de las normativas


	10 Condiciones de transporte, almacenamiento y reciclado
	10.1 Condiciones de almacenamiento y transporte
	10.2 Almacenamiento
	10.2.1 Preparar el dispositivo para su almacenamiento
	10.2.2 Instalar el dispositivo tras el almacenamiento

	10.3 Reciclaje y eliminación

	11 Pautas y declaración del fabricante sobre la EMC
	11.1 Compatibilidad electromagnética y guía de interferencia
	11.2 Consejos y declaración del fabricante - Inmunidad electromagnética
	11.3 Distancias de separación recomendadas entre los equipos de comunicación por RF portátiles y móviles, y la bomba

	12 Servicios
	12.1 Garantía
	12.1.1 Condiciones generales de la garantía
	12.1.2 Garantía limitada
	12.1.3 Condiciones de la garantía de la batería y los accesorios

	12.2 Control de calidad
	12.3 Requisitos de mantenimiento
	12.4 Política y normas del servicio técnico

	13 Información para el pedido
	13.1 Manual de usuario
	13.2 Equipos de administración
	13.3 Accesorios

	14 Glosario de términos

