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Beskrivelse af de symboler, der er vist pa udstyret og dets emballage
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REF/SN

J il ¢ P

IP34
IP33

Advarsel
(Se brugervejledningen)

Se brugervejledningen

Produktreference/delnummer

Indgangsterminal — stik

Udgangsterminal — stik

Vekselstrgam (AC)

Jeevnstrgm (DC)

Beskyttelse mod elektrisk stad:
Klasse Il

Staenkteet

Del inkluderet i en genbrugsproces

Beskyttelsesgrad mod elektrisk
stgd: anvendt del af type CF

Sygeplejeopkald

Batteri

Advarsel om en potentiel fare, som
kunne fare til alvorlig personskade
og/eller produktbeskadigelse, hvis de
skriftlige instrukser ikke folges.
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Stregmstik

Serielt interface

CE-meerkning

Viser apparatets kode

Producentens navn og adresse /
Produktionsdato

Produktionsstedets navn og adresse

Skrabelig, skal handteres forsigtigt

Denne side op

Hold ude af regn

Temperaturbegraensning

Fugtighedsbegraensning

Begraensning af atmosfeerisk tryk

Generelt symbol for genanvendeligt
materiale

Symbol for miljgvenlig emballage

Henstillinger, der skal falges.
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Lokale kontakter for service

Skriv kontakt her:
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1 Introduktion

1.1 Anvendelsesomrade

Ambix activ er en infusionspumpe designet til infusion af parenteral
ernzering og behandling med antibiotika i hjemmet. Ambix activ er ikke
beregnet til infusion af insulin og kritisk livreddende lzegemidler.

Ambix activ er beregnet til bgrn og voksne. Den er ikke velegnet il
neonatal brug. Brugerne skal veere sygeplejersker eller voksne personer
(patienter eller familie), der er opleert i at betjene pumpen, og som eri stand
til at lsese instruktionerne pa skeermen og here de akustiske alarmsignaler.

Ambix activ er beregnet til langtidsbrug samt dag-til-dag brug.

1.2 Indikationer
Velegnet til parenteral erngering og behandling med antibiotika.

Ambix activ-pumpen er et mobilt, beerbart, stationaert apparat til
genbrug. Pumpen sikrer vaesketilfgrsel i:

= Kontinuerlig drift

= Tidsbestemt volumen
" |ntermitterende

= Variabel drift

Den bruger en pumpe- og klemmefingermekanisme til at overfgre
vaesken til patienten gennem et dedikeret saet.

1.3 Tiltaenkt patientpopulation

Ambix activ er beregnet til barn og voksne, der har behov for parenteral
ernaering. Den er ikke velegnet til neonatal (< 1 maned) brug.

1.4  Tiltaenkt brugerprofil

Brugerne skal vaere sygeplejersker eller voksne personer (patienter eller
familie), der er opleert i at betjene pumpen, og som er i stand til at leese
instruktionerne pa skaermen og pumpealarmerne.

Advarsel

"  Pumpen mé kun anvendes af uddannede brugere, bade hvad
angar brug og renggring af pumpen, og de skal vaere i stand til
at forsta og afhjaelpe pumpens alarmer.

Typisk varighed af indledende oplaering: 1 time.

Det anbefales, at brugere deltager i et opfriskningskursus péa ca.
20 minutter en gang om aret.

Kontakt din Fresenius Kabi-salgsrepreesentant for oplysninger om opleering.



1.5 Patankte anvendelsesbetingelser

Ambix activ er et ambulant infusionssystem, der er beregnet til brug i
hjemmet (hjemmepleje, plejehjem).

Ambix activ er beregnet til langtidsbrug samt dag-til-dag brug.

Ambix activ er ogsa beregnet til at blive brugt i en rygsaek som tilbehar
(se afsnit 11, side 55).

Funktionen til sygeplejeopkald er tilgeengelig ved at bruge Ambix-
holderen som tilbehgar.

Udendgrs brug er ikke forbudt, men der er defineret fglgende
temperatur- og luftfugtighedsforhold, der skal overholdes:

= Temperatur: Drift: +13 til +40 °C

= Relativ luftfugtighed: Drift: 20 til 85 %, ingen kondens
= Atmosfaerisk tryk: Drift: 700 til 1060 hPa

= Maksimal hgjde: 3000 m

1.6 Administrationsbaner
Pumperne administrerer produkter via intravengs (IV) adgang.

1.7 Kontraindikationer
= Ma ikke anvendes til kritisk livreddende lzegemidler eller
leegemidler med kort halveringstid.
= |kke beregnet til infusion af insulin.
= Ma ikke anvendes ved infusionshastigheder under 10 ml/t.
= |kke velegnet til nyfadte.

1.8 Miljghensyn

Advarsel

Efterlad ikke pumpen, seettene, holderen og kablerne i nserheden af
barn (og dyr) uden opsyn.

Tag hensyn til falgende driftsforhold for at sikre, at apparatet fungerer
korrekt:

= Ma ikke udseettes for sollys, skal opbevares pa et tart sted ved
rumtemperatur og normailt tryk.

= Opbevares i et rent miljg.
®= Hold veek fra genstande, som kan beskadige apparatet.

= Hold veek fra stgjforstyrrelse, som kan forhindre patient eller
familie i at hare pumpens alarmer.
= Hold veek fra varmekilder, stav, fnug, direkte og leengerevarende
lyseksponering.
= Hold veek fra dyr, skadedyr eller bgrn.
Del ikke en stikkontakt med en anden elektrisk enhed.



1.9 Vigtig information

Advarsel

@ = |nden brug af Ambix activ skal driftsbetingelserne leeses
omhyggeligt, og det skal kontrolleres, at pumpen er i god stand
i henhold til afsnit 6, side 40.

" Brug ikke Ambix activ uden en tidsmaessig og regelmaessig
overvagning af patienten og systemet, isaer nar en afbrydelse af
naeringsforsyningen kan udgere en fare for patienten (f.eks. en
komatgs situation).

= Kontroller indikatoren for batteriniveau, inden Ambix activ
bruges. Fuld opladning af batteriet opnas efter 6 timer.

= Pumpen og holderen skal renggres/desinficeres, inden den
bruges med en ny patient.

=  Veer seerlig opmaerksom pa risikoen for strangulering med kabler
og saet og med de sma dele, der kan sluges eller inhaleres.

= | stationeer tilstand skal pumpen og holderen installeres sa taet
som muligt pa patienten, hvor kablet og saettet er arrangeret, sa
risikoen for, at brugeren eller en person i naerheden af patienten
kan afbryde apparatet, er minimeret. Brugeren skal befinde sig i
en position, sa vedkommende kan se pumpedisplayet og har
adgang til pumpens tastatur for at rydde alarmtilstande.

= For at sikre sig, at alle sikkerhedsforanstaltningerne er aktiveret,
skal pumpen teendes, inden den tilsluttes patienten.

Advarsel

="  Pumpen er designet til kun at kunne anvendes med de korrekte
A Fresenius Kabi activ-saet.

= Activ-saettene er kun til engangsbrug med et maksimalt interval til
udskiftning af seet pé 24 timer for at undga risiko for underdosis.

= Den fysiologiske virkning af lazagemidlet kan pavirkes af apparatet
og det tilknyttede tilbehgr. Kontroller kompatibiliteten med
ordinationen, egenskaberne for trompetkurverne og indstillingerne
for okklusionsalarm i forhold til den programmerede
infusionshastighed.

Advarsel

= Ambix activ ma ikke anvendes i omrader, hvor der er fare for
eksplosion.



A

Ved brug af nedkalede produkter skal man farst lade produktet
varme op til den anbefalede driftstemperatur, inden det tages i
brug.

Nar apparatet opbevares ved mindstetemperaturen pa -20 °C,
er det ngdvendigt at vente i 2 timer, s& produktet kan na
driftstemperaturomradet inden brug af pumpen. Der kan udlgses
en falsk okklusionsalarm, hvis pumpens/seettets temperatur er
for lav.

Nar apparatet opbevares ved den maksimale temperatur pa
+45 °C, er det klar til brug ved omgivende temperatur.

Advarsel

Apparatet kan blive pavirket af omgivende tryk eller
trykvariationer, mekaniske st@d, varmeantaendelseskilder,
radiofrekvensinterferens (RFI) eller elektromagnetisk straling.

Pumpen ma kun tilsluttes stikkontakten med det streamkabel, der
fulgte med apparatet.

Kontroller, at netspaendingen svarer til den veerdi, der er angivet
pa apparatets typeskilt.

Overskrid ikke den tilladte speending pa de eksterne tilslutninger.

Et ikke-medicinsk apparat, der er tilsluttet enheden, skal veere i
overensstemmelse med geeldende IEC/EN-standarder (f.eks.
IEC/EN 60950 og IEC/EN 60601-1).

Fresenius Kabi kan ikke holdes ansvarlig, hvis der anvendes
nogen form for interface-kommunikation mellem Ambix activ og
computersystemer.

Pumpen skal bruges under specificerede drifts-, opbevarings- og
transportforhold, se afsnit 7.2, side 43.

Brug af ASV (anti-sifon ventil):

- Ambix activ kan bruges med enhver ASV med et
udlgsningstryk lavere end eller lig med 0,2 bar.
- ASV vil pavirke infusionshastigheden negativt med < 3 %.
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2  Oversigt

Ambix activ-infusionspumpen giver mulighed for felgende fire
programmerbare driftsmader:

- Kontinuerlig drift:
Veesken administreres kontinuerligt ved en valgt hastighed. Mulighed for
indstilling af gnsket volumen.

- Volumen/Tid:
Vaesken administreres kontinuerligt med en beregnet hastighed.
Hastigheden beregnes af pumpen ud fra det gnskede volumen og
pakraevet administrationstid. Disse parametre indtastes af brugeren.
Den beregnede hastighed vises pa displayet.

- Intermitterende drift:
En defineret dosis veeske (tidsbestemt volumen) administreres Igbende med
en beregnet hastighed. Nar dosen administreres, vender pumpen tilbage fil
HVA-hastigheden i en pa forhand defineret periode. Dosis administreres
med en hyppighed som defineret pa forhand. Alle parametre indtastes af
brugeren. Den beregnede hastighed vises ved tryk pa i-knappen.

- Variabel drift:
Veesken administreres kontinuerligt, men med en stigende infusionshastighed
i starten og en faldende infusionshastighed i slutningen. Programmerbare,
stigende og faldende infusionshastigheder indtastes af brugeren.

Information

Beregningsregel: Nér der programmeres en Volumen/Tid-driftsméade,
beregnes hastigheden i henhold til falgende regel: R=V/T
R: Hastighed; V: Volumen, der skal infunderes; T: Administrationstid

Funktioner:

=Hastighedsinterval: 10 til 600 ml/t

- Intervaller pa 1 ml/t fra 10 til 100 ml/t

- Intervaller pa 5 mi/t fra 100 til 600 ml/t.

=\/olumen, der skal infunderes: 1 til 9999 ml

- Intervaller pa 1 ml fra 1 til 200 ml,

- Intervaller pa 10 ml fra 200 til 9999 ml.

= Typisk ngjagtighed pa + 5 % ved 22,5 °C £ 2,5 °C, tryk < 0,1 bar.

®"Pumpesegment med indbygget anti-freeflow activ-klemme og
beskyttelse mod knaek pa slangen.

=Pavisning af okklusion i opadgaende og nedadgaende retning under
infundering.

=Lille, let og kompakt:

- H/B/D 132 x 120 x 45 mm, 550 g (pumpe).

- H/B/D 146 x 162 x 115 mm, 500 g (holder).

®activ-saet med indbyggede sikkerhedsfunktioner (anti-freeflow-klemme,
flowstop-haette, beskyttelse mod knaek pa slangen, DEHP-fri, ...).

®Nasten lydigs drift.

=40 timer batterilevetid (ved 125 mil/t), 15 timer batterilevetid (ved
maksimal hastighed pa 600 ml/t).

= Seerlig activ-rygseek.



2.1 Ambix activ — illustrationer

211 lllustration af pumpen
IV-saet

Etiket med
serienummer
(Enhedsnummer)*

Styreskinne til
pumpeholder

Tilslutning til

v pumpeholder
Dgrhandtag

* |dentifikationsetiketter pA AMBIX Activ-pumpen og pa Activ-holderen kan leeses i en afstand af 20 cm.

21.2 Pumpeholder og pumpe

Pumpen kan fastgeres
universalt, vertikalt og
horisontalt til bade runde
og firkantede skinner.

Pumpe Pumpeholder

Monteringssted for stativ
til ophaengning af
ernaeringsbeholder

F.eks.:

* |V-stativer

* medicinske
rullestole

* senge

* pumpestativ pa
bord

* rullestativ**

Monteringsk-
lemmen kan
roteres 180°

Laseskrue til

! Monteringsklemme
monteringsklemme

** AMBIX Activ-pumpen skal installeres i en hgjde pa mellem 50 cm og 150 cm pa rullestativet.
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21.3 Nodkald og datainterface

Stik

Datainterfaceport og
stikforbindelse til nedkaldsystem

214 Fastgorelse af pumpen pa pumpeholderen

Tryk ned pa knappen
for at adskille pumpen
fra pumpeholderen

215 Brugerinterface

Tastaturlés
Lydlas alarm
Fyldning
|
-
Ambix
activ
;f - Adgang til parametermenu

Skift funktion

_é%
31|
q

¢
-
Nulstil pumpe til fabriksindstillinger
- 4 RESET
ie b3 Kvo RS

- Indstillet infusionshastighed
PRlME E E E m]/h
/ .@\ gag*

>-8888 "k

EIL

Start infusion

Indstil tidstaerskler

Indstil gnsket volumen eller dosis

WO
golc

CvoLd
ON/OFF

Fresenius
Kabi

Aktiver gnsket volumen

Stop pumpe eller ga tilbage

Informatlon og OK/nulstil infunderet volumen/dosis/tid sidste dosis
Taend/sluk pumpen
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Displaysymbol

Betydning

Yderligere detaljer

LI =

KVO

= JED |

1;
O M me mm =

eller

&

)

Lydstyrke alarm

Tastatur last

Skruenggle blinker:
Anmodning om
vedligeholdelse

Keep Vein Open
(Hold venen aben)

Kontinuerlig drift

Volumen/Tid

Variabel drift

Intermitterende drift

Aktiv fase med
variabel drift

Fyldning

Batteristatus

Information

Resterende
infusionsvolumen

Tidsteerskel

Trykindikation

Angiver alarmens lydstyrke
Hydigs, nlav, [Amedium, A hg
(se parameterindstillingsmenuen afsnit 3.6.1, side 28).

Tastaturlasen er aktiveret.

Pumpet volumen > 1000 liter.

HVA-funktionen er aktiveret, og gnsket volumen er valgt.
Hvis dette symbol blinker, betyder det, at HVA er aktiv
(se parameterindstillingsmenuen afsnit 3.6.1, side 28).

Funktionen Kontinuerlig drift er aktiv.
Funktionen Volumen/Tid er aktiv.

Funktionen Variabel drift er aktiv.

Funktionen Intermitterende drift er aktiv.

Den aktive fase af den variable drift vil blinke.

Infusionsseet fyldes.
Opladningsstatus for den interne batterienhed

([:]tomt batteri, B naesten tomt batteri,El delvist opladet
batteri, [f] fuldt opladet batteri).

Informationer vil blive vist pa skeermen afhaengigt af den
valgte driftsfunktion.

Det resterende infusionsvolumen vil blive vist pa displayet.

Tidsteersklerne skal programmeres.

Aktuelt tryk. Hvis pilen nar det sorte omrade af cirklen,
udlgses okklusionsalarmen.
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Displaysymbol Betydning Yderligere detaljer

Stregmindikation Activ-holderen er tilsluttet lysnettet.

Relsterendde Kal Resterende volumen, der skal administreres
volumen, der ska
administreres @ 75 %, @ 50 %, Q 25 %, O 0 %.

Draberne og stregernes beveaegelse angiver, at pumpen

Driftsindikator
karer.

ERRRE:

2.2 Datainterfaceport og stikforbindelse til nadkald-
system

Pumpeholderen indeholder en datainterface- og ngdkaldsport.

Denne port giver mulighed for at tilslutte pumpen til enten en computer
eller et ngdkaldssystem.

Den anvendte funktion bestemmes via kabeltypen, der er tilsluttet denne
port.

Datainterface:

- Bruges kun til vedligeholdelse.

- Pumpen ma ikke tilsluttes en patient.

Denne funktion er tilgeengelig, nar pumpen er monteret korrekt i holderen,
og holderen er tilsluttet til vekselstramsstikkontakten i veeggen.

Der kan hentes yderligere oplysninger om denne tilslutning ved
henvendelse til vores tekniske afdeling. Kabelreferencer findes i den
tekniske handbog.

Advarsel
A = Anvend kun et originalt Fresenius Kabi-kabel.

For yderligere oplysninger om datakommunikation henvises til
Datakommunikation, side 34.

Brug af ngdkaldet er ikke en erstatning for permanent patientobservation.
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2.3  Ambix activ-pumpesat

activ-saettene er specielt designet til Ambix activ. Hvert szet bestar af et
avanceret partikel-/Iuftfilter, som sammen med sensoren for alarm for luft
pa Ambix activ forhindrer luft i saettene. Saettene er endvidere udstyret
med en beskyttelse i nedadgaende retning for at mindske risikoen for
knaek pa slangen, seerligt i forbindelse med ambulant brug. Der ydes
freeflow-beskyttelse med den avancerede activ-klemme. Denne klemme
lukker automatisk, nar pumpedgren abnes, og forhindrer saledes
freeflow. En integreret flowstop-haette forenkler fyldningsprocessen.

Information

" Fresenius Kabi anbefaler, at beholderen anbringes 50 cm
(x 10 cm) over pumpen.
= For yderligere oplysninger om activ-seet henvises til den
relaterede meerkning pa activ-seettene.

Advarsel
" |tilfeelde af ASV (anti-sifon ventil) kan trykniveauet aendres, se advarsel
afsnit 1.9, side 8.
" Nar saettet er ude af pumpen, skal det sikres, at klemmen er lukket, isaer
nar beholderen er placeret over injektionsstedet, eller at seettet er

frakoblet patienten.
A = Ambix activ er konstrueret til udelukkende at arbejde med de
tilhgrende Fresenius Kabi activ-saet inklusive den patenterede activ-
klemme (se bestillingsinformation afsnit 11, side 55). Det er forbudt at
anvende andre seet, da dette kan medfgre fare for patienten enten pga.
risiko for luftindtreengning, reduceret infusionshastighedsngjagtighed
eller freeflow-tilstande. Se afsnit 11, side 55 for bestillingsinformation.

Pumpesegment med Drabekammer med

Spike knaekbeskyttelse pa slangen Rul integreret spike
ulle-

klemme

N

ﬁr:rglrﬁe ’ Kombinereﬁ = -1 ﬂ

partikel-/Iuftfilter
e o J 3 )
ﬁ) W=l
\ Kombineret

Roterbar luerlock med stopflow-hzette - )
og tilbagestremsventil Roterbar luerlock partikel-/luftfilter

Figur: activ-saet ambulant SF Figur: activ-saet stationzer SF

lukket under abning 1 under abning 2
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2.4 Rygsak til voksne og barn
Begge rygseekke har et hovedopbevaringsrum med et universalt

fastggrelsessystem til infusionsposer og pumpen. Det naeststgrste rum
foran er beregnet til tilbehgr og personlige ting.

= activ-rygsaekken til voksne er beregnet til at kunne transportere
op til 5 liter infusionsvaeske sammen med pumpen.

=  Ambix activ-pumpen er placeret i hovedrummet, sa der er nem
adgang til den. Den kan betjenes udefra gennem det forreste
vindue.

= activ-rygsakken kan beaeres i hanken, i skulderstropperne eller
pa ryggen.

= activ-rygsaekken er beregnet til at kunne transportere op til
1,5 liter med pumpen.

" activ-rygsaekken kan beeres i hanken eller i skulderstropperne.
Den har ogsa en strop, sa den kan haenges pa en barnevogn.

= Nar activ-rygseekken anvendes, er pumpens display og tastatur
ikke umiddelbart tilgaengelige, sa alarmtilstande kan ryddes. Nar
den bruges pa denne made, skal det akustiske alarmniveau
veere indstillet hgijt.

En detaljeret brugervejledning falger med activ-rygsaekken. Se afsnit
11, side 55 for bestillingsinformation.

v

activ-rygsaek activ-rygsaek mini
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3  Brugervejledning

3.1 Emballage

Indhold:

Ambix activ

activ-holder

Netledning

Brugervejledning
Emballagens vaegt: Cirka 1600 g.
Emballagen er fremstillet af: genbrugspap.

3.2  Stremforsyning

Advarsel

" |nden pumpen tages i brug, skal det interne batteri lades op
i mindst 6 timer. Batteriet oplades under brug, nar pumpen er
monteret pa activ-holderen og tilsluttet stikkontakten. Nér
pumpen ikke leengere er tilsluttet stikkontakten, skifter den
automatisk over til batteridrift. Maksimal batteridrift opnas efter
flere afladnings-/opladningsperioder.

= N&r pumpen bruges stationeert, sluttes pumpen/holderen til
lysnettet.

= Batteriet skal vaere helt opladet for hver ambulant brug, og det
skal kontrolleres, at batteriet er helt opladet.

=  Stremudtaget pa activ-holderen er stedet, hvor apparatet
afbrydes fra lysnettet, og det skal altid veere tilgeengeligt af
hensyn til afbrydelse i nadsituationer. For oplysninger om at
slukke pumpen henvises til afsnit 3.4.2, side 19.
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3.3

Tilslutning af infusionssaet (patient ikke tilsluttet)

3.31 Installation af seettet i pumpen

1.
2,

Abn dgren med handtaget.

Indsaet activ-klemmen i pumpens dertil indrettede hulrum. Placer og
las den grgnne del af saettet i den granne spalte i pumpen.

Placer den gverste ring pa den bla knaekbeskyttelse i det bla indhak.
Sarg for, at slangens pumpesegment sidder foran pumpemekanismen.

Luk pumpedgren, og skub handtaget nedad. activ-klemmen abner
automatisk. Flowet hindres af pumpemekanismen, indtil man
igangseetter infusionen.

Abn rulleklemmen (hvis relevant) efter installation af saettet, inden
infusionen startes.

Pumpe- |
mekanisme

Nederste slangeholder
(sensoromrade)




3.3.2 Sadan fjernes seettet

Hvis pumpen kgrer, skal man standse infusionen ved at trykke pa
STOP/ESC-knappen.

1. Sluk for pumpen ved at trykke pa On/Off-knappen og holde den
nede i mere end 3 sekunder.

2. Abn pumpedagren, hvorefter activ-klemmen lukker automatisk. Fjern
seettet ved at starte med den grenne adapter.

3. Sarg for, at der ikke skabes tilbageflow fra patientadgangssystemet,
luk rulleklemme (hvis den er til stede), og fiern seettet fra patienten.

4. Seettet skal bortskaffes i henhold til national lovgivning og lokale
procedurer.

5. Hvis der er behov for at genstarte pumpen, skal installationsproce-
duren gentages som beskrevet i afsnit 3.3.1, side 18.

3.4 Betjening af Ambix activ

3.41 Sadan teender man pumpen

Tryk pa On/Off-knappen i mere end et sekund for at taende pumpen.
Pumpen gar i gang og udfgrer en selvtest. De seneste parametre og
programmer vil blive vist pa displayet.

3.4.2 Sadan slukker man pumpen

Tryk pa On/Off-knappen i mere end tre sekunder for at slukke pumpen.
Displayet begynder en nedteelling (3-2-1-off), hvorefter pumpen slukker.
Parametre fra den seneste infusion vil blive gemt i pumpens
hukommelse. Disse oplysninger gemmes i 1 maned, efter at apparatet
er blevet slukket, forudsat at batteriet var fuldt opladet, da apparatet blev
slukket.

Denne handling er mulig, nar pumpen ikke kgrer (for eksempel efter

slutningen af den programmerede infusion eller ved standsning af
infusionen ved at trykke pa STOP/ESC-knappen).
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343 Sadan fyldes saettet med pumpen (anbefalet)

= |uk activ-klemmen.

= Tilslut beholderen til seettet, og haeng den op. Fjern ikke
stopflow-haetten endnu.

= Nar seettet er installeret i pumpen (se afsnit 3.3.1, side 18), skal
man trykke pa og holde fyldningsknappen inde.

= For den korrekte fyldningsprocedure henvises til brugervejledningen
i hver szetkasse eller pa hver enkelt saetpakke.

= Slip fyldningsknappen, nar saettet er fyldt helt op.
Advarsel

®  Beholderen skal vaere placeret 50 cm + 10 cm over pumpen, eller
anbring beholderen i den dertil beregnede placering i activ-
rygsaekken.

Pumpen fylder slangen med 600 ml/t. Under fyldningen er alarmen for
tom pose deaktiveret, og der kan hgres en kort biplyd hvert andet
sekund.

Advarsel

® Fyld aldrig seettet, nar patienten er tilsluttet.

Information
= Kontroller, at saettet fungerer korrekt, inden patienten tilsluttes.

= Alarmen for tom pose er deaktiveret under fyldningen.

Advarsel
® Husk at abne rulleklemmen, nar stationeere seet skal fyldes op.
= Sarg for efter fyldning, at der ikke er luft i infusionsslangen.

3.44 Valg af driftsmade

Nar der trykkes pa funktionsknappen, aendres leveringstilstanden. Der
er 4 tilstande: kontinuerlig drift, tidsbestemt volumen, intermitterende og
variabel drift.

3.4.5 AEndring af parametre

De viste parametre kan aendres ved hjelp af +/- knapperne i reekken ved
siden af. + knappen bruges til at gge disse vaerdier, mens — knappen
bruges til at seenke dem. Alle knapper er udstyret med en funktion til
automatisk acceleration. Hvis man holder knappen nede, vil
hastigheden for eendring af veerdierne stige.
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3.4.6 Start infusion

Tryk pa Start-knappen for at starte infusionen.
Advarsel

| forbindelse med saet med et drédbekammer skal det kontrolleres,
at rulleklemmen er abnet, og at vaesken flyder ind i drabekammeret.

347 Sadan standser man infusionen

Tryk pa Stop/Esc-knappen for at standse infusionen.
Information

= Stop/Esc-knappen bruges ogsa til at rydde alarmer. Pé visse
skeermbilleder fungerer Stop/Esc-knappen ogsa som escape-
funktion for at gé ud af et ugnsket display eller
parameterindstillingsprocedure.

3.4.8 Sadan standses et program

Nar et program er startet, er det umuligt at aendre vaerdierne. For at
afbryde et program skal pumpen slas fra. Nar pumpen taendes igen,
kan man indstille og starte et nyt program.

3.4.9 Informationsknap

Hvis man trykker pa i/OK-knappen, vil den samlede maengde af
infunderet vaeske siden sidste nulstilling blive visti 5 sekunder (3 vises
i displayet). Hvis pumpen kgrer, og det anskede volumen er aktiveret, vil
den resterende volumen blive vist i displayet (3= vises i displayet).

Det infunderede volumen vil blive nulstillet, hvis der trykkes pa
i/OK-knappen i mere end 3 sekunder, nar pumpen ikke karer.

Information

= Der gives en mere uddybende beskrivelse af info-knappen i de
relevante afsnit herunder.

3.410 Sadan geres en alarm lydigs

Alarmer eller prae-alarmer kan gares lydlgse i 2 minutter ved at trykke
péa knappen Lydlgs alarm (}'&). | denne periode angives
alarmpamindelsen kun ved, at displayet blinker. Det er muligt at
genstarte infusionen ved at trykke pa Start-knappen.
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3.4.11 Tastaturlas

Lasning af pumpens tastatur forhindrer utilsigtet @endring af pumpens
infusionsindstillinger.

Tryk én gang pa knappen Tastaturlas. Et ngglesymbol blinker i displayet
i 5 sekunder. Hvis man trykker pa OK-knappen i Igbet af denne periode,
vil tastaturet blive last, og n@glesymbolet vil blive ved med at veere vist
pa displayet. Det Iaste tastatur angives ved en biplyd, hvis man trykker
pa én af tasterne.

For at lase tastaturet op igen, skal man trykke pa knappen Tastaturlas
og derefter pa OK knappen inden for 5 sekunder.
Information

Nar tastaturet er I1ast, vil kun fglgende knapper vaere aktive:

= On/Off-knap:
Teender og slukker pumpen.

= Start-knap:
Fortsaetter infusionen efter en alarm uden at lase tastaturet op.

Stop/Esc-knap:
Stopper infusionen, nar pumpen kgrer (en alarm udlgses).

Stop/Esc-knap:
Rydder alarmen permanent.

Lydlgs alarm-knap:
Gor alarmen lydlgs i to minutter.

Info-knap:
Abner info-funktionen. Vent i 5 sekunder for at forlade info-funktionen.

3.4.12 Nulstilling af pumpen

Tryk pa de gverste + og — knapper samtidigt i mere end 3 sekunder for
at nulstille pumpen og saette alle vaerdierne til standard fabriksindstilling.

3.413 @nsket volumen

Ved kontinuerlig drift kan man aktivere/deaktivere funktionen til ansket
volumen ved at trykke pa de nederste + og — knapper samtidigt.

Sorg for at programmere et gnsket volumen 5 % lavere end volumen
i beholderen.



(i)

3.4.14 Parametermenu

Tryk pa knappen Tastaturlas og knappen Lydlgs alarm samtidigt for at
fa adgang til parametermenuen, se afsnit 3.6, side 28. For at komme ud
af menuen trykkes pa knappen Tastaturlas og knappen Lydlgs alarm
igen samtidigt.

3.4.15 Funktionslas

Tryk pa knappen Tastaturlds og knappen Lydlgs alarm samtidigt for at
fa adgang til parametermenuen. Skruengglesymbolet og symbolet for
den igangvaerende funktion blinker pa displayet. Tryk pa
funktionsknappen én gang, hvorefter funktionssymbolet holder op med
at blinke.

For at aktivere funktionslasen skal du trykke pa knappen Tastaturlas og
knappen Lydlgs alarm samtidigt for at forlade parametermenuen. For at
deaktivere funktionslasen skal du ga ind i parametermenuen ved at
trykke pa knappen Tastaturlas og knappen Lydlgs alarm samtidigt og
trykke pa funktionsknappen én gang, hvorefter funktionssymbolet
begynder at blinke igen. Tryk pa knappen Tastaturlas og knappen
Lydlgs alarm samtidigt for at forlade parametermenuen.

Information

= Der hagres en biplyd, hvis man trykker pa funktionsknappen,
mens funktionslasen er aktiveret.

3.4.16  Nulstilling

Tryk pa de gverste +/— knapper i mere end 3 sekunder, indtil der kan
hgres en biplyd, for at nulstille alle veerdierne og vende tilbage til
standardfabriksindstilling.

Tryk pa info-knappen i mere end 3 sekunder, indtil der hares en biplyd,
for at nulstille det infunderede volumen.
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3.5 Programmering af Ambix activ

3.5.1 Kontinuerlig drift

Teend pumpen
Skift til kontinuerlig drift
Indstil hastighed

Start infusion

Information

= Tryk péd + og — knapperne i den nederste raekke samtidigt for at
aktivere det gnskede volumen.

® For at afbryde programmet slas pumpen fra.

3.5.2 Volumen/Tid

Teend pumpen

Skift til funktionen volumen/tid

Indstil programtid

Indstil ansket volumen eller dosis

Start infusion

Information

Hvis den konfigurerede greense for infusionshastigheden er naet,

® Infusionshastigheden vil automatisk blive beregnet og vist.
vil de andre parametre ogsa vaere begraensede.

= For at afbryde programmet slas pumpen fra.

3.5.3 Intermitterende drift

Taend pumpen

Skift til intermitterende drift

Skift mellem skaermene: dosisindstilling (doS),
intervalindstilling (int) og startforsinkelse (dS)

24



Knap Handling

Midterste reekkes +/— Indstil dosistid, intervaltid og startforsinkelse
Nederste reekkes +/— Indstil dosisvolumen og antal intervaller
START Start infusion

Information

For at afbryde programmet slas pumpen fra.

Ved at trykke pa i-knappen vises infusionshastighed, samlet
volumen og samlet tid for den programmerede protokol
i displayet.

HVA-volumen, som infunderes mellem dosisinfusionerne, vil
veere inkluderet i det samlede volumen. Alle viste veerdier
beregnes automatisk. Hvis den konfigurerede graense for
infusionshastigheden er naet, vil de andre parametre ogsa vaere
begreensede.

Tryk pa, og hold stop- og i’OK-knapperne nede, nar pumpen er
stoppet, for at vise den forlgbne tid siden den sidst administrerede
dosis og det infunderede volumen siden begyndelse af den farste
dosis.

Tid og volumen teelles, uanset om pumpen blev slukket.

Hvis infusionstiden overskrider 24 timer, viser displayet: -- : --

Hvis infusionen afbrydes under doseringen, genoptages infusio-
nen ved at trykke pa START-knappen. Alle andre doser forsinkes
med den samme periode. Programmet afbrydes ved at sla pum-
pen fra eller nulstille den.

Ved at trykke pa i-knappen vises den samlede programmerede
cyklusinformation. Pumpen vil vise det samlede antal cyklusser
inklusive den sidste pause vha. en 24-timers cyklusvisning.

Nedenstaende eksempel: Den samlede tid vist i displayet for en
programmeret cyklus pa 3 doser med 8 timers interval er
16t30+2t45 (startforsinkelse)=19t15, hvis HVA er deaktiveret,
ellers 24t+2t45 (startforsinkelse)=26t45. Den forlabne tid bliver
talt, selv om pumpen er blevet slukket.
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A: dosisvarighed
B: dosisvolumen
C: interval

D: antal doser
E: startforsinkelse

Ju Ju Ju
! ! !
— —
doS Tal= dS
& 0300 |A < 80oh |C & 246h
> SO~ B 3
Hastighed /’D\
B B B
Tid
FAA FA- FAA
—E c ; C : c—
3.54 Variabel drift
Knap Handling
ON/OFF Taend pumpen
TILSTAND Skift til variabel drift

Skift mellem skaermene samlet tid og volumen (ttl),

RIS FEEd 8 < variabel op (UP), variabel ned (do)

Midterste raekkes +/— Indstil samlet tid*, tid for variabel op eller variabel ned

Nederste raskkes +/— Indstil ansket volumen eller dosis

START Start infusion

Information
® For at afbryde programmet slas pumpen fra.

" Den aktuelle hastighed, resterende tid og resterende volumen, der
skal infunderes, vil blive beregnet automatisk og vist i displayet.
o -

Tryk pa STOP-knappen én gang under variabel drift for at afbryde
infusionen. Stop vises i 3 sekunder i displayets nederste linje.
Tryk pa Start for at genoptage programmet. For omgaende ned-
seettelse skal der trykkes samtidigt pa Mode- og Start-knappen —
symbolet for nedadgaende variabel drift begynder at blinke. For at
afbryde et program skal pumpen slas fra eller nulstilles.
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Advarsel

Med henblik pa ngjagtighedsomradet pa + 5 % skal man for at undga en

A afbrydelse af nedadgaende variabel drift huske at programmere et
malvolumen, der er 5 % lavere end volumenet i beholderen, eller have
5 % mere neering i beholderen end det programmerede malvolumen.

N\ N\ VAN
i | e il e R
EEL H do
/N 1eh |A /\030¢ |C /3\ 000 |D
> 500 |B
Hastighed
B
Tid
+CH —D—
A

Standardvisningen af tid over 10 timer er i hele timer, bortset fra hvis indstillingen “trin pa
5 minutter” er aktiveret.

Bemaeerk: | forbindelse med en infusionstid pa over 10 timer kan minutterne programmeres
i intervaller pa 5 minutter ved at trykke samtidigt pa knapperne + og -. Minutterne vises

i displayet i 5 sekunder “00h”, brug derefter knapperne + og - for at indstille. Tryk pa
i/OK-knappen for at bekraefte minutterne.
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3.6 Avancerede funktioner
3.6.1 Parameterindstillingsmenuen
Se afsnit 3.4.14, side 23.

Parameterindstillingsmenuen giver mulighed for at eendre fglgende
parametre:

Nr.

Funktionslas

Adgangskode

HVA-hastighed

Trykfalsomhed

Lydstyrke

Status for baggrundsbelysning

Pree-alarm for volumen slut

Alarm, intervaltid
(for medium eller lavt alarmniveau)

Maks. programmerbar infusionshastighed

Skift adgangskode

AEndringen af parametre foregar altid p4 samme made. Fgrst skal man
veelge den parameter, der skal @ndres, ved hjaelp af knapperne +/-iden
gverste raekke. Derefter kan man aendre parametervaerdien ved hjeelp
af knapperne +/- i den nederste raekke. /Endringen skal bekraeftes med
i/OK-knappen (eller annulleres med STOP/ESC-knappen).

Information

Den aendrede vaerdi blinker.

Veelg talkode fra ovenstaende parametermenu

Foretag eendring af den pagaeldende parameter til den
gnskede veerdi

Bekraeft den aendrede veerdi

Annuller aendringen, og ga tilbage til den forrige veerdi
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Knap

Information

Nar man trykker pa enten i/OK- eller STOP/ESC-knappen, vender man
tilbage til parametermenuen, og nummeret pa den funktion, der er valgt,
blinker i displayet.

3.6.2 Sadan far du adgang til parameterindstillingsmenuen

Tryk pa knappen Tastaturlas (=0) og knappen Lydlgs alarm (K)
samtidigt for at fa adgang til parametermenuen.

3.6.3 Adgangskode til parameterindstillingsmenuen

For at kunne aendre en parameter skal man indtaste en adgangskode
ved at vaelge mulighed nr. 1 i menuen. Hvis man ikke indtaster en
adgangskode, kan man kun lzese parameterveerdierne. Den
forudindstillede adgangskode er 3, men denne kode kan andres,

se afsnit 3.6, side 28.

Handling

Qverste +/—

Veelg 1 i menuen for at indtaste adgangskoden
(se listen i afsnit 3.6.1, side 28).

Nederste +/—

Indtast adgangskode (kan veere mellem 0 og 250,
forudindstillet veerdi er 3)

i/OK

Bekraeft adgangskoden

(i

3.6.4 HVA-hastighed

Ambix activ kan udfgre en HVA-funktion (hold venen aben). Denne
funktion vil fortsaette infusionen ved lav hastighed, nar det gnskede
volumen er naet, for at holde den vaskuleere adgang og veneadgangen
aben. HVA-funktionen er tilgaengelig i alle funktioner undtagen ved
kontinuerlig drift med deaktiveret snsket volumen. Indstillingen af

HVA er mellem 0 (deaktiveret) og 10 ml/t i intervaller pa 1 ml/t. Den
forudindstillede HVA-hastighed er 2 ml/t. HVA-hastigheden overskrider
ikke den indstillede flowhastighed for infusionen, uanset den
konfigurerede standardveerdi for HVA.

Nar HVA-funktionen er aktiveret, og det gnskede volumen er valgt, vises
HVA pa displayet. Under HVA-tilstanden vil HVA blinke pé displayet,
og HVA-hastigheden vises i den @verste reekke.

Information
= | tilfaelde af afbrydelse af HVA deaktiveres funktionen.

= Hvis der sker sendringer i HVA, nulstilles parametervaerdierne til
de standardmaessige fabriksindstillinger.
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Knap

Handling

Qverste +/—

Veelg 2 fra menuen for at aktivere aendring af HVA-hastighed

Nederste +/—

Skift til den gnskede vaerdi (mellem 0 og 10 ml/t, intervaller

pa 1 ml/, forudindstillet vaerdi 2 ml/t)

i/OK Bekreeft den aendrede veerdi

Information

Ol =  FEnindstilling p& 0 deaktiverer HVA

= HVA-hastigheden skal passe til patienten.

3.6.5 Trykfelsomhed for registrering af nedadgaende
okklusion

Indstillinger for trykfglsomhed er Hl og LO. Det svarer til et trykniveau pa
henholdsvis ca. 0,8 bar og 0,5 bar.

Hl-niveauet er fra 0,7 bar til 1,8 bar.
Information

0} ® Under infusion vil en graf vise trykket pa displayet (se side 12).

Knap Handling

Dverste +/— Veelg 3 fra menuen for at aktivere aendring af trykfalsomhed

Nederste +/— Skift til den gnskede veerdi (HI - LO, forudindstillet veerdi HI)

i/lOK Bekreeft den sendrede veerdi

3.6.6 Alarmens lydniveau

Indstillinger for alarmens lydniveau er HI (Hgj); ME (Medium) og LO
(Lav). Nar en alarm udlgses, vil den konfigurerede veaerdi blive vist som
et piktogram pa displayet. Hgj [/A], medium [/1], lav [4].

Information
0 = Det er kun muligt at sendre tiden mellem to lydsekvenser ved
medium og lave lydniveauer (se afsnit 3.6.9, side 32).
Knap Handling
Gverste +/— Veelg 4 fra menuen for at aktivere sendring af alarmens
lydstyrke

Skift til den gnskede veerdi (HI, ME, LO). Forudindstillet

Nederste +/— :
veerdi er HI.

i/OK Bekreeft den eendrede veerdi
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Off:
On:

Temp:

Knap

Information
=  Sarg for at sikre, at det valgte lydniveau for alarm kan hgres af
brugeren i de omgivelser, vedkommende befinder sig i.
Alarmens lydniveau malt i henhold til ISO3744 er:
a - Alarmens lydniveauindstilling Hi
Alarmer med hgj prioritet > 60 dB(A)
Alarmer med lav prioritet > 40 dB(A)
b - Alarmens lydniveauindstilling LO
Alarmer med hgj prioritet > 50 dB(A)
Alarmer med lav prioritet > 40 dB(A)

3.6.7 Status for baggrundsbelysning

Baggrundsbelysningen til Ambix activ afthaenger af, om pumpen kerer
pa batterier eller er tilsluttet en stikkontakt. Hvis pumpen kgrer pa batteri,
er baggrundsbelysningen slaet fra. Kun nar der trykkes pé en tast,
teendes baggrundsbelysningen i 10 sekunder. | tilfaelde af alarm blinker
baggrundsbelysningen. Hvis pumpen er tilsluttet en stikkontakt, findes
der 3 mulige indstillinger:

Samme som i batteridrift

Baggrundsbelysningen er altid taeendt. Alarmerne angives ved blinkende
baggrundsbelysning

Samme som i ON-indstillingen, men er kun teendt i 10 sekunder, nar
apparatet er frakoblet.

Handling

@verste +/—

Veaelg 5 fra menuen for at aktivere eendring af
baggrundsbelysningens status

Nederste +/—

Skift til den gnskede veerdi (Off, On, Temp).
Forudindstillet veerdi er On.

i/OK

Bekraeft den eendrede veerdi

3.6.8 Pra-alarm for onsket volumen

Hvis funktionen til gnsket volumen er aktiveret ved infusionens start, kan
Ambix activ udlgse en alarm, lige fgr infusionen er feerdig. Udlgseren
for prae-alarmen er valgt som en procentdel af gnsket volumen. Tiden
afhaenger derfor af infusionshastigheden. De tilgeengelige indstillinger er
mellem 0 og 100 % af gnsket volumen i intervaller pa 10 %.
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Information

= [ ydstyrken for pree-alarmen er lydlas uden yderligere
pamindelse ved at trykke pa knappen Lydlgs alarm.

® | funktionerne Volumen/Tid og Intermitterende og Variabel drift

aktiveres det anskede volumen automatisk.
n

Alarmen gér i gang, 30 minutter for volumenet er slut, ogsa
selvom den programmerede procentgreense endnu ikke er néet.

®  Alarmen deaktiveres, nar veerdien er O.

= Kontroller, at indstillingen passer til patienten.

Knap
Veelg 8 fra menuen for at give mulighed for at sendre til
procentdel af volumen for alarm for volumen slut

Skift til den gnskede vaerdi (0-100 %). Forudindstillet
veerdi er 10 %.

Bekraeft den eendrede veerdi

3.6.9 Intervaltid for alarmen

Tiden mellem alarmerne kan indstilles til mellem 5 og 300 sekunder
i intervaller pa 5 sekunder.

Knap

Veaelg 15 fra menuen for at aktivere sendring af
alarmens intervaltid

Skift til den gnskede vaerdi (mellem 5 og
300 sekunder). Forudindstillet veerdi er 30 sekunder.

Bekraeft den aendrede veerdi
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3.6.10 Maksimal infusionshastighed

Ambix activ-pumpens fysiske maksimale infusionshastighed er
600 ml/t. For at undga skade pa patienten kan denne maksimale

infusionshastighed begraenses til en veerdi mellem 100 og 600 mi/t
i intervaller pa 5 ml/t.

Knap

Veelg 17 i menuen for at aktivere aendring af den
maksimale infusionshastighed

Skift til den gnskede vaerdi (mellem 100 og 600 ml/t).
Forudindstillet veerdi er 600 mi/t

Bekraeft den eendrede veerdi

3.6.11  Skift adgangskode til parametermenuen

Adgangskoden for at fa adgang til parametermenuen kan indstilles til en
veerdi mellem 0 og 250 for at forhindre, at uautoriserede personer far

adgang til menuen. Denne menu er kun synlig, hvis adgangskoden er
korrekt indtastet i menu 1.

Knap

Veelg 25 fra menuen for at eendre adgangskoden til
parametermenuen

Skift til den @nskede vaerdi (mellem 0 og 250).
Forudindstillet veerdi er 3.

Bekraeft den aendrede veerdi
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4 Datakommunikation

4.1 Intern datastyring

Ambix activ er udstyret med en intern tidsmaler. Hver haendelse
(kommando, alarm osv.) registreres med tid og dato for heendelsen i
pumpens hukommelse. Datoen for den interne tidsmaler i Ambix activ
gemmes i 3 maneder, efter at apparatet er blevet slukket, forudsat at
batteriet var fuldt opladet, da apparatet blev slukket. For yderligere
detaljer henvises til den tekniske handbog.

4.2 Historik

Alle heendelser gemmes i en historikfil. Historikfilen har en maksimal
kapacitet pa ca. 500 haendelser. Haendelserne gemmes ud fra FIFO-
princippet (first in, first out) i 5 ar. Dette betyder, at nar den maksimale
kapacitet er naet, vil den farste, gemte haendelse blive slettet for at give
plads til den naeste.

Den tekniske handbog giver en mere uddybende beskrivelse af,
hvordan man lzeser haendelserne i historikfilen.
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Alarmer og sikkerhedsfunktioner

Ambix activ har et intelligent alarmstyringssystem (med akustiske og
visuelle alarmer). Dette system kan skelne mellem forskellige
alarmniveauer for at vise operatgren den vigtigste, der skal afhjaelpes.

5.1 Alarmer
Blinkende Alarm- Betydning Pumpestop Type Drifts-
symboler prioritet betingelser/handlinger
Visuel alarm Aktiveres ved forekomst af de
alarmtyper, som er opfert pa listen
Ikke Alarm/? nede_n_for, og ledsages af et
Ll[-l [L'll - relevant Prae- | specifikt symbol for den enkelte
alarm | alarmtype.
Udfer den handling, som beskrives
for den specifikke alarm nedenfor.
Installation af saet Kontroller activ-saettets placering
Seet installeret forkert, over og under pumpemekanismen,
undtagen nar den bla del af og installer det korrekt om
saettet sidder under det ngdvendigt.
tiltaenkte omrade.
Forkert seet anvendt. Anvend de anbefalede activ-saet.
Hoijt ja alarm | Renger klemmen, og ter med en
activ-klemmen eller fnugfri klud, som er let vaedet med
fordybningen til klemmen er varmt vand og et mildt
forurenet. renggringsmiddel eller
desinficeringsmiddel, eller
folg den anbefalede lokale
procedure. Lad pumpen tarre. For
renggringsprocedurer henvises til
side 53.
Pumpemekanismen er Slangeseet kan veere for hardt
blokeret (veeskens temperatur for lav/hgj
eller veeske med hgj viskositet).
= Hagit ia alarm Hvis alarmen fortsat findes efter
» ) s kontrol af seettet, kontaktes
salgsrepreesentanten eller den
lokale distributer for
Fresenius Kabi.*
Okklusion efter pumpe
Okklusion under pumpen.
Der er knzek pa slangen
mellem pumpen og Fjern knaekket
patienten.
. Patientadgangssystemet er . Kontroller patientadgangssystemet
X Hojt blokeret. Ia alarm Kontroller partikel-/Iuftfilteret
'\ Partikel-/Iuftfilter er
tilstoppet.
Nedadgéende Trykfelsomheden aendres
trykalarmniveau er (se side 30).*
konfigureret for lavt.
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Blinkende Alarm- q Drifts-
symboler prioritet Betydning gumpeSton Type betingelser/handlinger
Okklusion for pumpe,
registrering kun ved
infundering
Okklusion over pumpen Fjern knaekket
Slangen er bgjet mellem
x beholder og pumpe Abn rulleklemmen
() .
. Rulleklemmen (hvis .
Hoijt relevant) er lukket Ja alarm Kontroller pose og spike
Blokering i pose eller spike Bemaerk: Alarmen for opadgaende
okklusion aktiveres forst efter, at
2 ml infusionsopl@sning er blevet
korrekt infunderet. Et saet, der er
tilstoppet, nar det installeres i
pumpen, vil ikke udlgse denne
alarm.*
Slangen er tom
Beholderen er tom efter Stands infusionen, eller skift
0,75 ml med kontinuerlig beholder og saet
luftinfusion
Seettet er ikke fyldt helt Fyld seettet
Hait Luftsensoromradet er ia alarm Rengger luftsensoromradet med en
It | kontamineret J fnugfri klud, som er let vaedet med
)( varmt vand og et mildt rengarings-
() middel eller desinficeringsmiddel,
eller falg den anbefalede lokale
procedure. Lad pumpen tarre. For
renggringsprocedurer henvises til
Renggring og desinficering, side 53.
Saet forkert installeret Kontroller seettets position, og
placer det korrekt.
Batterierne er defekte Kontakt serviceafdelingen *
. (de lader ikke ordentligt op) .
D u Hojt Pumpen er tilsluttet i nej alarm
stikkontakten
Prze-alarm batteri Batteriet er afladet om 30 minutter.
D Lavt nej advarsel | TiIslut pumpen i stikkontakten
Batteriet er afladet Ingen ekstern stremkilde er
Ingen elektrisk tilgeengelig.
stremforsyning Kontroller korrekt installation i
holderen.
Kontroller holderens og pumpens
kontaktben.
Hoijt ja alarm | Kontroller kablet og forbindelsen til

stikkontakten.

Batteriet er naesten afladet. Tilslut
apparatet til stikkontakten for at
fortseette infusionen eller stoppe
infusionen.*
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Blinkende Alarm- . Drifts-
symboler prioritet Est/diing RUIEEE Type betingelser/handlinger
Doren er aben
Pumpedgaren eller Luk pumpedgren og handtaget
handtaget er abent
Hoijt ja alarm | Tag deren af, og geninstaller den
Pumpedgren er ikke
installeret korrekt
Kontakt serviceafdelingen*
Dgrmekanismen er defekt
Prae-alarm for Den angivne procentdel af det
onsket volumen gnskede volumen, som er
Kun tilgeengelig, hvis det . defineret i parametermenuen, er
Lavt gnskede volumen er aktivt nej advarsel naet. Forste advarsel, inden det
gnskede volumen er naet er
30 minutter.
Det gnskede volumen er Det gnskede volumen er naet.
Hojt naet ja alarm
2 a Kun tilgeengelig, hvis det
gnskede volumen er aktivt
Infusionen er stoppet Kontroller programmeringsparame-
Ingen handling pa pumpen tre, og tryk pa Start for at infundere.
Lavt ja alarm
(blinkende)
Pumpen infunderer ved Det volumen, der skal infunderes,
HVA er gennemfart.
Lavt | (hold venen &ben) nej alarm | Tryk pa Stop for at veelge en ny
KVO infusionsindstilling (hvis det er
ngdvendigt).
Skruenagle: Informa- | Udfer for vedligeholdelse
* - Forebyggende nej tions-
vedligeholdelse signal
Teknisk fejl Kontakt salgsrepreesentanten eller
EXX Haijt ja alarm | den lokale distributer for
Fresenius Kabi.

*Hvis alarmen fortsat findes, kontaktes salgsrepreesentanten eller den lokale distributgr for

Fresenius Kabi.

Ambix activ-pumpens intelligente alarmstyringssystem bruger fglgende prioriteringsregler:

Prioritet 1

Prioritet 2

Prioritet 3

Prioritet 4
Prioritet 5

Teknisk fejl — Batterier er defekte

Hojeste
prioritet

Daren er aben — Installation af saet —
Pumpemekanismen er blokeret — Okklusion efter
pumpe — Okklusion fer pumpe — Slangen er tom

Pree-alarm for gnsket volumen — Pras-alarm for batteri

Det gnskede volumen er naet

— HVA

Laveste
prioritet

Skruenggle — Forebyggende vedligeholdelse
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5.2 Fejifinding

Beskrivelse af
problem

Anbefalet handling

Pumpen er ikke stabil,
nar den er opsat.

Kontroller, at holderens klemmehandtag er fastgjort.

Pumpe er beskadiget,
stgjer, ryger eller har en
unormalt varm del.

Fjern holderens netledning
Brug ikke apparatet

Kontakt din medikotekniske afdeling eller Fresenius
Kabis eftersalgsservice med det samme

Pumpen er blevet tabt

Brug ikke apparatet

Kontakt din medikotekniske afdeling eller Fresenius
Kabis eftersalgsservice

Pumpen starter ikke,
efter at den er ON

Tilslut pumpen til lysnettet, hvis batteriet er helt afladet.

Kontakt din medikotekniske afdeling eller Fresenius
Kabis eftersalgsservice, hvis problemet fortsat eksisterer

Infusionshastighedsafvi-
gelse er hgjere en infusi-
onshastighedsngjagtighed

Kontroller saetkonfiguration
Kontroller veeskens viskositet og temperatur

Kontroller, at veesken ligger inden for normale tempera-
turforhold

Kontakt din medikotekniske afdeling eller Fresenius
Kabis eftersalgsservice, hvis problemet fortsat eksisterer

Problem med frontpanel
(taster, baggrundsbelys-

ning)

Kontroller den generelle stand af frontpanelet

Tilslut pumpen til lysnettet, og kontroller baggrundsbe-
lysningen

Kontakt din medikotekniske afdeling eller Fresenius
Kabis eftersalgsservice, hvis problemet fortsat eksisterer

Stremlysdiode lyser ikke

Tilslut holderen til lysnettet

Kontakt din medikotekniske afdeling eller Fresenius
Kabis eftersalgsservice, hvis problemet fortsat eksisterer

Apparatet slukker af sig
selv

Tilslut pumpen til stramforsyningen

Kontakt din medikotekniske afdeling eller Fresenius
Kabis eftersalgsservice, hvis problemet fortsat eksisterer

Batterialarm, nar pumpen
er korrekt opladet

Kontroller netspeendingen

Kontakt din medikotekniske afdeling eller Fresenius
Kabis eftersalgsservice, hvis problemet fortsat eksisterer

Apparatet slukker, nar det
er frakoblet lysnettet

Batteriet er helt afladet: Oplad batteriet

Kontakt din medikotekniske afdeling eller Fresenius
Kabis eftersalgsservice, hvis problemet fortsat eksisterer

Teknisk fejl ERXX

Kontakt serviceafdelingen (hjemmepleje)
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5.3 Sikkerhedsfunktioner
5.3.1 Luftindtraengning

Ambix activ har en integreret luftsensor, der stopper infusionen, hvis
der registreres en luftboble, som er hgjere end 0,75 ml.

Derudover har hvert activ-saet et partikel- og luftfilter.

Advarsel

Oplasninger med hgijt lipidindhold kan beskadige filterets evne til at
fierne luft!

5.3.2 Maksimalt infunderet volumen under tilstande med
enkeltfejl

Ambix activ administrerer maksimalt 10 ml under tilstande med
enkeltfejl.

5.3.3 Temperatur pa anvendte dele til patient

Activ-saettet er en anvendt del af type CF. Den kan veere i kontakt med
patienten uden tidsbegraensning i Activ-saettets levetid.

Advarsel

Den ydre kappe pa AMBIX Activ-pumpen og HOLDEREN anses 0gsa
for anvendte dele. Under drift med maks. omgivende temperatur som
defineret i afsnit 7.1, side 42 vil den ydre kappes tilgaengelige dele veere
under 60 °C og kontakt begreenset til 1 min.
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6

Brugertest og kontrol af alarmer

Den fglgende test giver brugeren mulighed for at kontrollere, om

apparatet fungerer korrekt. Fresenius Kabi anbefaler, at man udfgrer
denne test, inden Ambix activ tilsluttes patienten. Akustisk alarm kan
kontrolleres under funktionstesten til registrering af nedadgaende

okklusion.
Funktion Handling Symbol | Bestaet
Generel Kontroller pumpen/holderen udvendigt for at se, om der er
inspektion revner eller andre synlige skader.
Kontroller, at dele ser ud til at bevaege sig frit i
pumpen/holderen.
Kontroller, at der ikke er synlig skade pa netledningens stik og
netledningen.
Taend pumpen, kontroller, om alle displaysegmenter vises
korrekt, unders@g enheden visuelt for skader, og Iyt efter
unormale lyde.

Sygeplejerske- | Kontroller, at sygeplejersketilkaldskablet ikke er endret eller

tilkaldskabel beskadiget (hus eller stik). Man kontrollerer, at nadkaldet
fungerer korrekt, ved at oprette specifikke alarmer pa
pumpen og kontrollere, at de replikeres pa
ngdkaldssystemet.

Stremindika- Tilslut holderen med pumpe i stikkontakten.

tion Kontroller, at symbolet med det 2-benede stik vises pa

displayet, og at den grenne lysdiode pa holderen teender.

Batterioplad-
ning

Efter fuld opladning kontrolleres batteriniveauindikatoren.

Seet forkert
installeret

Start infusionen uden at have installeret et saet. Kontroller, at
alarmen udlgses.

Registrering af

Installer et tomt saet.

o« ]| | | ==

tom pose Start infusionen, og kontroller, om alarmen for tom pose
udlgses.
Freeflow Kontroller activ-klemmen visuelt for skader.

Tilslut saettet til beholderen, abn activ-klemmen, og
kontroller, at flow standses, nar klemmen lukkes.

Luftindtraeng-
ning

Kontroller partikel-/luftfilteret visuelt for skader.
Kontroller, at partikel-/luftfilteret i saettet fungerer korrekt
under fyldning.

Registrering af
nedadgaende
okklusion

Fyld saettet med infusionsopl@sning.

Bloker den nedadgaende slange f.eks. ved at klemme eller
sno slangen. Start infusionen.

Kontroller trykniveauet pa displayet. Trykket ber stige, indtil det

nar alarmomradet, og en akustisk og visuel alarm ber ga i gang.

oX
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Funktion

Handling

Symbol

Bestaet

Registrering af

Infundér mindst 25 ml ved en infusionshastighed pa 150 ml/t.

opadgaende Sno den opadgaende slange 2 cm oven over pumpen. >0<
okklusion Kontroller, at alarmen for opadgaende okklusion udlgses. I
Pumpedor Abn dgren under infusion.

abnet Kontroller, at alarmen for aben der udlgses. D

Alarm for luft
aktiv

Kontroller, at symbolet @ ikke vises i displayet.
Nulstil pumpen, hvis symbolet vises.

Advarsel

A .

| tilfeelde af testfejl eller tvivl angdende pumpens integritet ma

enheden ikke bruges.

Hvis en eller flere kontroller ikke overholder den rigtige
pumpeadfeerd, s& kontakt den relevante afdeling eller
Fresenius Kabis eftersalgsservice for yderligere bekraeftelse.
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7

Tekniske data

7.1 Ydelse
Vaegt
Pumpe: 550 g
Pumpeholder: 500 g
Dimensioner

Pumpe: 132 x 120 x 45 mm
Holder: 146 x 162 x 115 mm
Bortskaffelse
Kontakt din lokale Fresenius Kabi-
organisation eller lokale distributer for at fa
oplysninger om korrekt bortskaffelse efter
afslutning pa enhedens levetid. Pumpens
levetid er 5 ar, forudsat at vedligeholdelse
udferes korrekt som beskrevet i afsnit 9.2,
side 51.
Beskyttelse imod elektrisk stod
Beskyttelse klasse Il
Type CF, anvendt del
- activ-seettet
- Ambix activ-pumpen
- activ-holderen
Elektromagnetiske forstyrrelser
Dette apparat kan forstyrres af store elektro-
magnetiske felter, eksterne elektriske pavirk-
ninger og elektrostatiske udladninger over de
greenser, der er fastsat af EN 60601-1-2 og
EN 60601-2-24. Kontakt venligst Fresenius
Kabi, hvis apparatet skal anvendes under
seerlige forhold.
Dette mobile RF-kommunikationsudstyr kan
pavirke elektromedicinsk udstyr.
Sikkerhedskrav til elektromedicinskudstyr
| overensstemmelse med EN/IEC 60601-1 &
EN/IEC 60601-2-24
Beskyttelse mod fugt
Pumpe IP34 og holder IP33 (steenktaet)
Elektrisk forsyning
Stremforsyning:
100-230 V £10 % / 50-60 Hz 14 VA
Pumpeholder udgangseffekt: 7,75 V/800 mA
Batteritype: NiMH 4,8 V 1,8 Ah
(Nickel-Metal Hydride)
Batteridriftstid: 40 timer ved 125 ml/t
Maksimal batteridrift opnas ferst efter flere
afladnings-/opladningsperioder.
Undga kortslutninger og overdrevne
temperaturer.

42

Apparatgruppe
Klasse IIb
(Direktiv for medicinsk udstyr 93/42/EQF)
Klasse Il
(Canadian Medical Devices Regulations
SOR/98-282)
Miljebetingelser for transport og opbevaring
mellem anvendelse:
Temperatur: -20 °C til 45 °C
Relativ luftfugtighed: 10 til 85 %, ingen kondens
Atmosfeerisk tryk: 700 til 1060 hPa
Driftsbetingelser for pumpe, pumpeholder:
Temperatur: +13 til +40 °C
Relativ luftfugtighed: 20 til 85 %, ingen
kondens
Atmosfaerisk tryk: 700 til 1060 hPa
Hgjde: maks. 3000 m
Starrelse pa stativ (vertikal/horisontal)
cylinderform: 18-36 mm
firkantform: 10 x 25 mm
Nojagtighedsafvigelse
+5 % ved 22,5°C + 2,5 °C, tryk < 0,1 bar,
infusionshastigheder over 10 ml/t
Registrering af nedadgaende okklusion
Okklusionstryk (nedadgaende retning),
2 niveauer:
L. ca. 0,5 bar
H. ca. 0,8 bar
HVA:
0-10 ml/t
forudindstillet vaerdi 2 ml/t
Infusionsprogram:
kontinuerlig, volumen/tid, variabel drift,
intermitterende
Sygeplejekald
Spaendingsfri kontakt, 4 KV, afkobling
Udgangseffekt: 24 VV / 100 mA til forsyning af
ngdkald*
Seriel kommunikation
RS232 optisk isolering 4 kV*
Kommunikationsformat: 9600 baud / lige
paritet / 7 databit / 1 stopbit

*Kun tilsluttet SELV-kredslgb (<60 V jaevnstrgm)



Advarsel

= Det interne batteri skal udskiftes hvert andet ar. Hvis apparatet

A

ikke bruges i en leengere periode (mere end fire maneder),
anbefales det, at batterierne tages ud.

Batteriudskiftning skal udfgres af kvalificeret og oplaert teknisk

personale under iagttagelse af den tekniske brugervejledning og
procedurer.

7.2

Okklusionsalarm

Tabel 7.2 - 1: Maksimal tid for aktivering af okklusionsalarmen ved
forskellige infusionshastigheder og genereret bolus-volumen, nar
pumpen kgrer med 125 ml/t, og nar minimum- og maksimumgraensen*
for okklusionsalarm er naet:

Graense for okklusionsalarm

LO (Lav) HI (Hgj)
. . Volumen efter . . Volumen efter
. . Registrerings- . Registrerings- .
Infusionshastighed - udlgsning af - udlgsning af
tidspunkt . tidspunkt .
okklusion okklusion
10 ml/t <10 min. <2,0ml <15 min. <2,0ml
125 ml/t <30s <1,5ml <1 min. <1,5ml

* Data som evalueret af testmetoderne i IEC 60601-2-24.

Bemaerk: Bolus-volumen efter ophgr af okklusion (2 ml) anses ikke for en farlig situation, nar enheden
bruges til den tiltaenkte anvendelse.
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7.3 Trompet- og opstartskurver for
infusionshastighed

Trompetkurven viser variationen i ngjagtighed af den gennemsnitlige
infusionshastighed over specifikke observationsperioder. Variationerne
er kun praesenteret som maksimum- og minimumafvigelser fra det
samlede gennemsnitsflow i observationsvinduet.

Trompetkurver praesenteres herunder for en reekke repraesentative
infusionshastigheder.

Den testprotokol, der er brugt til at opna disse resultater, er beskrevet
i IEC60601-2-24.

Kurverne kan veere nyttige til at bestemme egnetheden af
infusionsparametre for specifikke laegemidler og koncentrationer.

Anvendt saet: activ-saet ambulant.

Anvendt vaske: Vand i ISO-klasse llI.
7.31 Mindste infusionshastighed: 10 ml/t

Data som evalueret af testmetoderne i IEC 60601-2-24.
Prgvetagningstid: 30 sekunder

Figur 7.1: Opstart og gjeblikkelig infusionshastighed (10 ml/t, over farste 2 timer af testperioden)

Pravetagningstid: 30 sekunder

Trompetkurve

51125 124
|

0 \7,2

45 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31

Observationsvinduer (min.)

Figur 7.2: Trompetkurver for 2, 5, 11, 19, 31 minutters observationsvinduer
(10 ml/t over anden time af testperioden)
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Provetagningstid: 30 sekunder

Infusionshastighed (ml)

0
13200 13300 13400 13500 13600 1370.0 13300 13900 14000 14100 14200 14300 14400
Tid (minutter)

Figur 7.3: Qjeblikkelig hastighed (10 ml/t, over sidste 2 timer af indstillet 2endringsinterval, 24 timer)

Prgvetagningstid: 30 sekunder

Trompetkurve
0
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Figur 7.4: Trompetkurver for 2, 5, 11, 19, 31 minutters observationsvinduer
(10 ml/t, over sidste time af det indstillede eendringsinterval, 24 timer)

Prgvetagningstid: 15 minutter
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0
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Tid (minutter)

Figur 7.5: Q@jeblikkelig infusionshastighed (10 ml/t, over indstillet &endringsinterval 24 timer)

Pravetagningstid: 15 min.

0

P51 34

PINS 11 L1 0.8
3 ==

xfg_u,g-o,s 03 0.3 0,1
H

"

0 20 0 %0 10150 TH0210210 790300 00390 50 o0 0310510
Onseraonsinduee (i)

Figur 7.6: Trompetkurver for 15, 60, 150, 330, 570, 930 minutters observationsvinduer
(10 ml/t over indstillet eendringsinterval 24 timer)
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7.3.2 Mellemliggende infusionshastighed: 125 mi/t

Prgvetagningstid: 30 sekunder

) MMM MAMMAS M ALY MAMMAMMAIAMAAMA,

oo 00 200 300 400 500 00 800 %0 1000 1100 1200

00
“Tid (minutter)

Figur 7.7: Opstart og gjeblikkelig ved mellemliggende infusionshastighed
(125 mlft, over farste 2 timer af testperioden)

Pravetagningstid: 30 sekunder

Trompetkurve
10

232425 26 27 28 29 30 31

Figur 7.8: Trompetkurver for 2, 5, 11, 19, 31 minutters observationsvinduer
(125 ml/t over anden time af testperioden)

Prgvetagningstid: 30 sekunder
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Figur 7.9: Qjeblikkelig hastighed (125 ml/t, over sidste 2 timer af indstillet eendringsinterval, 24 timer)
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Pr@vetagningstid: 30 sekunder

10
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Figur 7.10: Trompetkurver for 2, 5, 11, 19, 31 minutters observationsvinduer
(125 ml/t, over sidste time af det indstillede sendringsinterval, 24 timer)

Pr@vetagningstid: 15 minutter
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0 750 1500 2250 3000 3750 450.0 5250 6000 6750 750.0 £25.0 9000 9750 1050.01125.01200,01275,01350,01425,0
25

Tid (minutter)

Figur 7.11: Qjeblikkelig infusionshastighed (125 ml/t, over indstillet a2endringsinterval 24 timer)

Prgvetagningstid: 15 minutter

Tompetkurse
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20201 01 0,4 04 0,6
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E |x=x
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030 6 % 120150 180210240270 300 350 60390 £2045 70750
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Figur 7.12: Trompetkurver for 15, 60, 150, 330, 570, 930 minutters observationsvinduer
(125 ml/t over indstillet aendringsinterval 24 timer)
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7.4 Ngjagtighed

Advarsel

A Ngjagtighed (infusionshastighed, infunderet volumen, tryk) kan pavirkes
af veeskeviskositet, veesketemperatur og TPN-produkt, der ikke er fuldt
kompatibelt med et 1,2 mikron filter pa saettet.

Bemeaerk: Alle test herunder er i overensstemmelse med IEC 606071-2-24-
standarden og testet med vand i ISO-klasse lI.

7.41 Infusionshastighedens ngjagtighed

Ngjagtighed

Kumulativ

q o q +5%i24ti
infusionshastighed* 124 timer

* Testbetingelse: Modtryk: 0 mmHg, Beholderhgjde: 50 cm, stuetemperatur ved 22 °C. £ 5 % pa
hastighedsinterval 100-450 mi/t, yderligere maks. hastighedsfejl pa + 4 % for andre

hastighedsintervaller.

Bemeerk: infusionshastighedens ngjagtighed varierer med 0,35 % pr. °C variation

af stuetemperaturen.

7.4.2 Virkninger af trykvariationer pa ngjagtighed

Ngjagtighed

Virkninger af trykvariationer

Ngjagtighed

N N . Modtryk (fra middelvaerdier)
pa ngjagtighed af
; : . * +13,33 kPa ~-2%
infusionshastighed -13.33 kPa ~+20

t H H . Ngjagtighed
V|r_kn|nger af negatlv_e Beholderhgjde (fra middelvzerdier)
hgjder pa beholder til
oplesning pa ngjagtighed af -15 cm*** -2%
infusionshastighed** 0> 50cm

+5%

* Testbetingelse: Beholderhgjde: 50 cm
** Testbetingelse: Modtryk: 0 mmHg

*** Pa grund af indstillet leengde kan beholderen ikke anbringes under -15 cm
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8 Vejledning og producents erklaering
om EMC

Ambix activ-pumpen er tilsigtet til brug i elektromagnetiske miljger som
dem, der er beskrevet nedenfor:

- Hjemmepleje

- Plejehjem

- Ambulant afdeling pa hospital.

Kunden eller brugeren af Ambix activ-pumpen skal sikre, at den
anvendes i sadanne miljger.

Ambix activ-pumpen bruges til parenteral ernaering eller til behandling
med antibiotika.

Medicinske og seerlige elektromagnetiske miljger, hvor pumpen ikke ma
anvendes:

- Paediatriske og neonatale intensivafdelinger samt intensivafdelinger til
voksne

- Ngdtjenester

- Operationsstuer, kirurgi

- MRI (magnetisk resonansbilleddannelse)

- Rantgenstréalebilleddannelse, herunder CT-scanner og radioskopi

- Nuklear billeddannelse, herunder PET-scanner

- Intern eller ekstern radioterapi

- Stralebehandling med implanterbare radiokilder

- Ambulancer i luften og pa jorden

- | neerheden af elektrokirurgiske enheder, kabler og elektroder

Kunden eller brugeren af Ambix activ-pumpen skal sikre, at den ikke

anvendes i sddanne miljger.

Med undtagelse af sager beskrevet i denne vejledning skal pumpedrift
kontrolleres systematisk af en kvalificeret operatgr, hvis pumpen
installeres i naerheden af andre elektriske apparater.

8.1 EMC og vaesentlig funktion

Under almindelige driftsforhold (hjemmepleje, plejehjem og ambulant

afdeling pa hospital) er Ambix activ-pumpens vaesentlige funktion

defineret som falger:

- Infusionshastighedens ngjagtighed

- Registrering af okklusion

- Alarmer med hgij prioritet (registrering af tom pose/luft), registrering af
aben deor.

| tilfaelde af elektromagnetiske forstyrrelser over de graenser, der er

definereti de relevante EMC-standarder, er konsekvenserne for patienten

under infusion, hvis den vaesentlige funktion mistes eller forringes.

Det er kundens eller brugerens ansvar at kontrollere udstyret inden brug
som beskrevet i afsnit 6, side 40 og tage hgjde for EMC-vejledningen i
afsnit 8.2, side 50.
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8.2  Elektromagnetisk forligeligheds- og
interferensvejledning
Advarsel
= Brug af Ambix activ-pumpen ved siden af eller stablet sammen
med andet udstyr skal undgas, da det kan medfgre forkert drift.
Hvis det er nadvendigt med en séddan anvendelse, skal dette
udstyr og det andet udstyr observeres for at bekreefte, at de
fungerer normalt.
® Brug af tilbehgar, transducere og kabler bortset fra dem, der er
angivet eller leveret af producenten af Ambix activ-pumpen, kan
medfgre foragede elektromagnetiske emissioner eller lavere
elektromagnetisk immunitet af pumpen og medfgre forkert drift.
®  Beaerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder ydre enheder
sdsom antennekabler, interne og eksterne antenner) ma ikke
bruges taettere end 10 cm for mobiltelefoner og 30 cm for andet
udstyr i forhold til en vilkarlig del af Ambix activ-pumpen,
herunder kabler specificeret af producenten. Ellers kan det fare {il,
at Ambix activ-pumpens funktion forringes i veesentlig grad.

Det kan veaere ngdvendigt, at brugeren traeffer forholdsregler il

deempning som f.eks. at flytte eller vende udstyret.

Hvis Ambix activ-pumpen anbringes i naerheden af RF-

kommunikationsudstyr som f.eks. mobiltelefoner, DECT-telefoner eller

tradlgse adgangspunkter, RFID-leeser og -meerker, ... er det vigtigt at
overholde en mindsteafstand mellem Ambix activ-pumpen og det
herover angivne udstyr. Hvis Ambix activ-pumpen forarsager skadelig
interferens, eller hvis den selv er afbrudt, tilskyndes brugeren til at
afhjeelpe interferensen med en af de folgende handlinger:

- Drej eller flyt Ambix activ-pumpen, patienten eller det forstyrrende
udstyr.

- Foretag en aendring af kabelfgringen.

- Tilslut Ambix activ-pumpens lysnetstik til en beskyttet forsyning med
backup eller filtrering eller direkte til en UPS-stremkreds
(n@dstremsforsyning).

- @g afstanden mellem Ambix activ-pumpen og det forstyrrende udstyr.

- Tilslut Ambix activ-pumpen til en stikkontakt pa en anden stremkreds
end den, som patienten eller det forstyrrende udstyr er tilsluttet.

Hvis problemet ikke blev Igst, ma pumpen ikke anvendes i et sddant milja.

Yderligere oplysninger om overholdelse af EMC-reglerne findes i den
tekniske handbog til Ambix activ.



9 Garanti, inspektion og reparation

9.1 Garanti

Med hensyn til garantiens varighed henvises til vilkar og betingelser for
den lokale Fresenius Kabi-organisation eller den lokale forhandler.

Garantien daekker reparation og udskiftning af defekte dele i forbindelse
med produktions- og materialefejl. Garantien deekker ikke apparater, der
er blevet aendret, repareret eller modificeret af uautoriserede personer
eller fejl pa apparater som fglge af misligholdelse eller slitage.

Producenten kan kun patage sig ansvaret for ernaeringspumpens
sikkerhed, palidelighed og funktionsdygtighed, hvis falgende er opfyldt:

= /Endringer, modifikationer eller reparationer skal veere udfart af
personer autoriseret af Fresenius Kabi.

= De elektriske installationer pa stedet, hvor pumpen anvendes,
skal veere i overensstemmelse med IEC reglerne.

= Pumpen skal bruges som angivet i denne brugervejledning i
henhold til den tiltaenkte anvendelse som defineret i afsnit 1.1,
side 6.

®= Pumpen skal anvendes med de infusionsseet, der er specificeret
af producenten (se afsnit 2.3, side 15).

9.2  Vedligeholdelseskrav

Det anbefalede vedligeholdelsesinterval for Ambix activ og
pumpeholderen er to ar eller administration af 1.000 liter (svarende til
8.000 timer ved 125 ml/t). Nar der er administreret 1.000 liter, angiver
Ambix activ dette ved permanent visning af et skruengglesymbol i
displayet.

Pumpens ydelse i hele levetiden sikres kun, hvis den anbefalede
vedligeholdelse udfgres.

Advarsel

= Pumpe og pumpeholder ma kun repareres af producentens egen
serviceafdeling eller af personer autoriseret af producenten.
Manglende overholdelse af dette ugyldiggar garantien. Ved fejl
pa apparatet skal det komplette system indsendes (pumpe,
pumpeholder og infusionssaet).

® Hvis apparatet eendres (repareres), skal der udfgres passende
inspektion og test for at sikre, at udstyret fortsat kan bruges sikkert.
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Vedligeholdelse af pumpe: Kontakt den lokale Fresenius Kabi-
organisation eller den lokale forhandler.

Genbrug af brugt batteri og brugte apparater:

Fjern batteriet fra apparatet inden bortskaffelse. Batteri og

apparater med denne maerkat ma ikke bortskaffes sammen med
husholdningsaffaldet. De skal indsamles separat og bortskaffes iht.
geeldende lokale forskrifter. For yderligere oplysninger mht. forskrifterne
for bortskaffelse af affald kontaktes din lokale Fresenius Kabi
organisation eller din lokale forhandler.



10 Rengering og desinficering

Advarsel

" Pumpen ma ikke nedsaenkes vand eller andre vaesker!
= Téler ikke opvaskemaskine.

10.1 Rengeringsinstruktioner

Didecyldimethylammoniumchlorid skal bruges som renggringsmiddel
(eksempel: WIP’ANIOS EXCEL fra Anios).

Forudsatninger:

= Pumpen er slukket.

= Netledningen og alle andre kabler er frakoblet.
®= Pumpen er frakoblet holderen.

= Rumtemperaturen er mellem 20 og 25 °C.

=  QOperateren bruger egnet beskyttelsesudstyr.

Protokol:

1.

Anbring pumpen og holderen pa en ren overflade eller et underlag til
engangsbrug. Dgren kan tages af pumpen for at ggre renggringen
lettere.

Under renge@ring ma pumpen ikke vendes pa hovedet for at undga
vaeskelaekage i pumpen.

Benyt en brugsklar serviet til at fierne starre snavsede pletter.
After grundigt alle blotlagte overflader (hus, tastatur, holders
tilslutningsomrade osv.) pa pumpen, fra top til bund.

After forsigtigt den blotlagte mekanisme pa pumpen og
sensoromradet (slangestyr, klemmeindsats).

Der anbefales en renggringsproces pa mindst 1 minut (lad
overfladerne veere synligt vade i 1 minut), indtil alle organiske stoffer
er oplgst og fiernet.

Veaeske ma ikke lgbe, laekke eller dryppe ned i pumpehuset. Brug
bomuld til at renggre kontaktbenene og sveert tilgeengelige omrader.

Gentag trin 4 med pumpedgren (hus, greb, teellerder) og holderen
(stativets klemmeskrue, hus, skrueomrade osv.)

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

Aftgr netledningen
Lad enheden tgrre fuldsteendigt ved rumtemperatur.

. Sgrg for at bruge den originale dar, nar den seettes tilbage pa pumpen.
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10.2 Desinficeringsinstruktioner

Didecyldimethylammoniumchlorid skal bruges som
desinficeringsmiddel (eksempel: WIP’ANIOS EXCEL fra Anios).

Forudsatninger:

= Renggringsprotokollen er blevet udfart.

® Pumpen er slukket.

= Netledningen og alle andre kabler er frakoblet.
= Pumpen er frakoblet holderen.

= Luften er ved rumtemperatur (20 til 25 °C).

= QOperateren bruger egnet beskyttelsesudstyr.

Protokol:

1.

Anbring den tidligere rengjorte pumpe og holder pa en ren overflade
eller et underlag til engangsbrug. Deren kan tages af pumpen for
gare desinficeringen lettere.

Under desinficering ma pumpen ikke vendes pa hovedet for at
undga vaeskelaekage i pumpen.

Benyt en brugsklar serviet til at aftgrre alle blotlagte overflader pa
pumpen, holderen og pumpedgren (som beskrevet i
renggringsprotokollen), og sgrg for at renggre alle revner, spalter og
sveert tilgeengelige omrader. Vaeske ma ikke lgbe, laekke eller
dryppe ned i pumpehuset.

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

5. Aftgr netledningen

6. Lad pumpen tarre fuldstaendigt ved rumtemperatur

7. Searg for at bruge den originale dgr, nar den saettes tilbage pa

pumpen.



11 BESTILLINGSINFORMATION

Varenr. Beskrivelse

2892157 Ambix activ
Engangstilbehor

2892095 activ-seet ambulant
2892100 activ-saet ambulant SF
2892098 activ-saet stationzert SF
2892091 activ-rygsaek

2892101 activ-rygsaek mini
Tilbehar

** Rullestativ

(0]

15

15

15

* Indeholder Ambix activ (varenr. 2892000), activ-holder, stremkabel og brugervejledning.

** Kontakt Fresenius Kabi for oplysninger om korrekt rullestativ

Kontakt hiemmeplejeudbyderen for assistance til opsaetning, brug eller
indberetning af uventet drift eller uventede haendelser. Fresenius Kabi
kan kontaktes pa fglgende adresse.

Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg
Germany

www.fresenius-kabi.com

Revisionsdato: December 2017

Softwareversion: 2.3

=

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

C €O123

Farste CE-maerkning: November 2007
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