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1.1

1.2

1.3

1 Wstep

Przeznaczenie

Urzadzenie Ambix act iv przeznaczone jest do zywienia pozajelitowego

w warunkach domowych. Urzadzenie Ambix act iv nie jest przeznaczone do
wlewow insuliny i lekéw podtrzymujacych zycie w stanach krytycznych. Urzadzenie
Ambix act iv przeznaczone jest do stosowania u dzieci i dorostych. Nie nadaje sie
do uzytku u noworodkéw. Operatorami muszg by¢ pielegniarki lub przeszkoleni
dorosli (pacjenci lub krewni), ktérzy sg zdolni do czytania instrukcji wyswietlanych
na ekranie. Urzgdzenie Ambix act iv zostalo zaprojektowane do uzycia
diugoterminowego oraz w ciggu nocy.

Urzadzenie Ambix act iv ma trzy tryby dziatania:
Ciagty

Objetosci w czasie

Tryb rosngco/malejacy

Funkcje alarmowe zapewniajg optymalng pewnos¢.

Wskazania

Odpowiednie do zywienia pozajelitowego.

Przeciwwskazania

» Nie do uzytku z lekami podtrzymujacymi zycie w stanach krytycznych lub lekami
o krétkim okresie pottrwania.

« Nie do uzytku w przypadku szybkosci przeptywu ponizej 10 ml/h.

« Nie do uzytku u noworodkow.
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1 Wstep

Wazne informacje

Przed rozpoczeciem uzywania urzgdzenia Ambix act iv nalezy doktadnie
przeczyta¢ warunki uzytkowania.

Aby upewni¢ sie, ze zostaly uruchomione wszystkie zabezpieczenia, pompe
nalezy wigczy¢ przed podigczeniem do pacjenta.

Pompa zostata zaprojektowana do dziatania wytacznie z zestawami activ firmy
Fresenius Kabi, w tym, ze zgtoszonym do opatentowania zaciskiem activ (patrz
informacje dotyczace zamawiania na stronie 39).

Zestawy activ przeznaczone sg do jednorazowego uzytku i charakteryzuja sie
maksymalnym okresem trwatosci, wynoszacym 24 godziny.

Na fizjologiczne efekty dziatania lekéw wptywa¢ moze charakterystyka urzadzenia
i powigzanych elementoéw jednorazowego uzytku. Nalezy sprawdzi¢
kompatybilnos¢ z zaleceniami, charakterystyke krzywych odchylenia szybkosci
przeptywu i ustawienia alarmu zatkania w odniesieniu do zaprogramowane;j
szybkosci przeptywu.

Nie nalezy uzywa¢ urzagdzenia Ambix act iv na obszarach, na ktérych istnieje
ryzyko wybuchu.

Przed uzyciem produktéw schtodzonych nalezy doprowadzi¢ ich temperature do
temperatury pokojowe;j.

Praca urzgdzenia moze zosta¢ zaktdcona przez cisnienie srodowiska lub zmiany
cisnienia, uderzenia mechaniczne, zrodta ciepta, zaktdcenia na czestotliwosciach
radiowych (RFI) lub przez promieniowanie elektromagnetyczne.

Pompa powinna zosta¢ podtaczona do sieci tylko za pomocg przewodu
zasilajgcego dostarczonego przez producenta.

Nalezy sprawdzi¢, czy napiecie w sieci odpowiada wartosci okreslonej na
etykiecie urzgdzenia.

Nie nalezy przekracza¢ dopuszczalnego napiecia na potaczeniach zewnetrznych.
Niemedyczne urzadzenie elektryczne podiaczone do tego urzadzenia musi byé
zgodne z odpowiednig normg IEC/EN (np. IEC/EN 60950 i IEC/EN 60601-1-1).
Firma Fresenius Kabi nie ponosi odpowiedzialnosci za uzywanie interfejséw
komunikacyjnych pomiedzy urzadzeniem Ambix act iv a systemami
komputerowymi.




2 Informacje ogdlne

Informacje ogdlne

Pompa infuzyjna Ambix act iv posiada nast epujace trzy programowalne tryby:

Ciagly: ptyn podawany jest w sposéb ciagty przy wybranej szybkosci
przeptywu. Ustawienie docelowej objetosci jest opcjonalne.
Objetosé/czas: ptyn podawany jest w sposob ciggly przy obliczonej szybkosci

przeptywu. Szybkos¢ oblicza pompa na podstawie wartosci
docelowej objetosci i wymaganego czasu podania. Parametry te
wprowadzane sg przez uzytkownika. Obliczona szybkos¢
wyswietlana jest na ekranie.

Tryb plyn podawany jest w sposob ciagly, lecz z rosnaca szybkoscig

rosngco/malejacy: przeptywu na poczatku i spadajaca na koncu. Programowalne
czasy wznoszenia i opadania wprowadzane sg przez
uzytkownika.

Szybkos¢ infuzji: 10 do 600 ml/h (przyrost o 1ml/h w zakresie od 10 do 100 ml/h,
przyrost o 5 ml/h w zakresie od 100 do 600 ml/h)

Objetosé¢: do 9999 ml (przyrost 0 1 ml w zakresie od 1 do 200 ml, przyrost
0 10 ml w zakresie od 200 do 9999 ml)

Cechy:

Wysoka doktadnosé +/- 5% w temp. 22,5C +/-2,5C.

Zabezpieczenie przed ruchem swobodnym cieczy i zginaniem linii do podawania
za pomocg czesci ttoczacej z integralnym zaciskiem activ.

Wykrywanie zatkania wystepujacego przed* i po przejsciu przez pompe

(* dostepne po przepompowaniu okoto 2 ml po uruchomieniu pompy).

Mata, lekka i kompaktowa: W/S/G 132 x 120 x 45 mm, 550 g (pompa)
W/S/G 146 x 162 x 115 mm, 500 g (uchwyt).

Specjalne zestawy do podawania z wbudowanymi urzadzeniami bezpieczenstwa
(zacisk przeciwko swobodnemu ruchowi cieczy, zatyczka zatrzymania przeptywu,
zabezpieczenie przed zginaniem, nie zawiera DEHP).

Praktyczne, ciche dziatanie.

Zywotnos¢ baterii — 40 h (przy 125 ml/h).

Specjalny plecak activ z funkcjami zaprojektowanymi przez uzytkownika.



2 Informacje ogdlne

2.1 Urzadzenie Ambix act iv - ilustracje

Wyglad pompy

Zestaw dozylny

Etykieta z numerem
seryjnym (numer

o jednostki)
Drzwiczki
pompy
Prowadnica
Dzwignia drzwiczek Styki do podtaczenia

uchwytu pompy

Pompa Uchwyt pompy

Uchwyt pompy i pompa
Pompe mozna
podtaczyé
uniwersalnie,
pionowo lub
poziomo, do
okragtych

i kwadratowych
szyn.

Np.:

« stojakéw na
kroplowke

* WOzkow
inwalidzkich

« f6zek
szpitalnych

« stojaka na
pompe na
blacie stotu.

Miejsce, w ktérym

umieszcza sie stojak,

aby podwiesi¢ system
podawania

Urzadzenie
mocujace
mozna
obréci¢ o
180°

Sruba unieruchamiajaca . .
urzadzenie mocujgce Urzadzenie mocujace
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2 Informacje ogdlne

Podtaczanie pompy do uchwytu

Nacisng¢ przycisk i
zwolni¢ pompe.

Blokada klawiatury

Woyciszenie alarmu
Zalewanie pompy

(o) (&) [®) "R
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F_
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rare 0 8B

Wejscie do menu parametréw

Zmiana trybu
Wyzerowanie pompy do ustawien fabrycznych

———e Ustawienie szybkosci przeptywu

——* Ustawienie progéw czasowych

>-8888mh

(=)
/iaaegr (=)
(=N

———e Ustawienie objetosci docelowej lub dawki

Aktywacja objetosci docelowej

Zatrzymanie pompy lub powrét do

STOP
Fresenius
Kabi

Uruchomienie pompy

poprzedniego menu

Informacla i zatwierdzenie/wyzerowanie danej objetosci

Wt./wyt. pompy
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KVO

IR, BRI

bol Znaczenie

Poziom gtosnosci
alarmu dzwiekowego

Blokada klawiatury
Miganie:
Zadanie konserwacji

Tryb nieprzerwanej
podazy dozylnej
(KVO)

Tryb ciagly
Tryb objetosé/czas
Tryb rosnaco/malejacy

Aktywna faza
wzrostu/spadku

Tryb zalewania

Status tadowania
akumulatora

Tryb informaciji

Objetos¢ pozostata do
wlewu

Prog czasowy

Wskazanie cisnienia

Objetosc¢ pozostata do
podania

Wskaznik pracy

Szczegoty

Wskazuje gtosnos¢ alarmu
(B wyciszony, & cichy, [\ $redni

i A wysoKi) (patrz menu ustawiania parametrow,
str. 20)

Blokada klawiatury jest aktywna

Pompowana objetosé > 1 000 litréw

Funkcja KVO jest aktywna i wybrana
zostata docelowa objetosc; jesli symbol

miga, tryb KVO jest uruchomiony (patrz
menu ustawiania parametréw, str.19)

Tryb ciggly jest aktywny
Tryb objetosé/czas jest aktywny

Tryb rosnaco/malejacy jest aktywny

Aktywna faza procedury wzrostu/spadku
bedzie migac

Pompa jest zalewana

Status tadowania akumulatora
Wewnetrznego (akumulator pusty D akumulator
catkowicie natadowany

Zostanie wyswietlona informacja
zalezna od trybu

Wyswietlona zostanie pozostata
objetosé

Powinny zosta¢ zaprogramowane progi
czasowe

Biezace cisnienie. Kiedy strzatka dotrze
do czarnego obszaru kota, zostanie
uruchomiony alarm zatkania

Objetosc¢ pozostata do podania
® 75%, @ 50%, & 25%, O) 0%

Ruch kropli i paskéw wskazuje, ze
pompa dziata




2 Informacje ogdlne

2.2 Potaczenie z piel egniark g i interfejs danych

Uchwyt pompy posiada port interfejsu danych RS232. Port ten daje mozliwos¢
potaczenia pompy z komputerem lub systemem potaczenia z pielegniarka.
Dalsze informacje uzyska¢ mozna w dziale ustug technicznych.

Funkcja jest dostepna, jesli pompa jest poprawnie zamocowana w uchwycie, a ten
podtaczony jest do sieci.

Gniazdo sieciowe

Ziacze interfejsu danych
i systemu potaczenia
z pielegniarkg
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2 Informacje ogdlne

Zestawy do pomp Ambix act iv

Zestawy activ zostaly zaprojektowane specjalnie dla urzadzenia Ambix act iv.
Kazdy zestaw obejmuije filtr czastek/powietrza, ktdry, w potaczeniu z czujnikiem
alarmu urzadzenia Ambix act iv, zapobiega podaniu powietrza. Zestaw posiada tez
zintegrowane zabezpieczenie przed zaginaniem umieszczone po wyjsciu z pompy,
aby zmniejszy¢ ryzyko zaginania, zwtaszcza podczas uzytkowania ambulatoryjnego.
Zabezpieczenie przed swobodnym ruchem cieczy zapewnia zacisk activ — nowoczesny,
drugiej generacji zacisk. Zacisk ten automatycznie zamyka pompe, kiedy otwarte sq
drzwiczki, i zapobiega w ten sposéb swobodnemu przeptywowi. Zintegrowana
zatyczka przeptywu utatwia procedure zalewania.

Uwaga: Wszystkie zestawy activ przeznaczone sgq wylgcznie do jednorazowego uzytku.
Uwaga: Firma Fresenius Kabi zaleca umieszczenie worka z mieszaning zywieniowg 50 cm (+/-30 cm) nad
pompa.

Ostrze zenie! Jesli worek zywieniowy umieszczony jest nad miejscem wktucia,
zestawem wolno manipulowa¢ jedynie po zacisnieciu zacisku lub odtaczeniu od
pacjenta.

Pompa Ambix act iv przeznaczona jest do pracy wytgcznie z odpowiednimi
zestawami activ firmy Fresenius Kabi, w tym zaciskiem activ (patrz informacje
dotyczace zamawiania na stronie 39). Uzywanie innych zestawéw jest zabronione
i moze zagrozi¢ bezpieczenstwu pacjenta z powodu ryzyka infuzji powietrza,
zmniejszonej doktadnosci szybkosci przeptywu lub warunkéw swobodnego
przeptywu.

Informacje dotyczace zamawiania na stronie 39.

Czes¢ ttoczaca z zabezpieczeniem

rzed zginaniem
p 9 Komora kroplowa ze

zintegrowanym spike’'m

/ = [
" Filtr czastek/powietrza Y Filtr
! S czastek/powietrza

ot Obrotowa zigczkatypu  Obrotowa
LuerLock z zatyczkg  ztaczka typu
zatrzymania przeptywu LuerLock

Rysunek: Ambulatoryjny zestaw activ Rysunek: Stacjonarny zestaw activ

otwarty

zamykany otwierany 1 otwierany 2

11




2 Informacje ogdlne

2.4 Plecak activ

12

Plecak activ nadaje sie do noszenia do 5 litréw pltyndw infuzyjnych i pompy.
Posiada gltéwny przedziat z uniwersalnym mocowaniem do workéw infuzyjnych.
Urzadzenie Ambix act iv umieszcza sie w przedniej kieszeni, aby dostep do niego
byt tatwy i aby mozna je byto obstugiwa¢ z zewnatrz. Pompe mozna zamontowac¢
bez uchwytu w plecaku. Plecak activ mozna nosi¢, uzywajac gornej raczki, paskéw
na ramiona lub na plecach. Drugi duzy przedziat przeznaczony jest na akcesoria

i rzeczy osobiste. Dostepne sa szczegdtowe informacje dotyczace uzywania
plecaka activ. Informacje dotyczace zamawiania umieszczone sg na stronie 39.
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3.2

3.21

3.2.2

3 Czynno $ci zwi gzane z uzytkowaniem

t adowanie akumulatora

Zawartos$é: Urzadzenie Ambix activ, uchwyt activ, przewdd zasilajacy, instrukcja
obstugi

Przed uzyciem pompy po raz pierwszy wewnetrzny akumulator nalezy tadowaé
przez przynajmniej 6 godzin. Akumulator jest tadowany takze podczas pracy, jesli
pompa podtaczona jest do sieci. Kiedy pompa zostaje odtgczona od sieci,
automatycznie przetgcza sie na tryb zasilania z akumulatora. Maksymalny czas
zywotnosci akumulatora zostanie osiggniety po kilku cyklach tadowania/roztadowania.
Przed uzyciem w warunkach ambulatoryjnych akumulator nalezy w petni
natadowac.

Obstuga zestawu

Reczne zalewanie zestawu
Np.: Ambulatoryjny zestaw activ

1. Zamknij zacisk activ.

2. Podtacz zbiornik do zestawu i powies$ go. Nie usuwaj teraz zatyczki zatrzymania
przeptywu.

3. Dla bezpieczenhstwa i szybkosci procedury zalewania, nalezy utrzymag filtr
czasteczek/powietrza w pozycji pionowej, tak aby strzatki przeptywu byty
skierowane ku gorze. W takim utozeniu filtr czastek/powietrza znacznie szybciej
wyeliminuje powietrze. Po zakonczonym procesie zalewania, filtr skutecznie
wyeliminuje powietrze w kazdym potozeniu.

4. Otwoérz zacisk activ, aby uruchomié zalewanie linii. Zatyczka zatrzymania
przeptywu pozwoli, aby ptyn dotart do konca zestawu, ale zapobiegnie
wyciekowi ptynu.

5. Zamknij zacisk activ po catkowitym zalaniu linii. Przed podtaczeniem do
pacjenta usun zatyczke zatrzymania przeptywu.

Uwaga: Nigdy nie zalewac zestawu po podtgczeniu do pacjenta.
Uwaga: Sprawdzic¢ szczelno$c¢ zestawu przed podigczeniem do pacjenta.
Uwaga: Zalewanie pompy na stronie 14.

Montowanie zestawu w pompie

1. Otworz drzwiczki za pomocg dzwigni.

2. Umies¢ zacisk activ w odpowiednim wgtebieniu pompy. Ustal potozenie
i zacisnij zielony odcinek zestawu w zielonej szczelinie na pompie.

3. Umies¢ gorny pierscien niebieskiego zabezpieczenia przed zginaniem
w niebieskim nacieciu. Zwr6¢ uwage, aby czes¢ tloczaca przewodow
znajdowala sie z przodu mechanizmu pompy.

4. Zamknij drzwiczki pompy i przesun dzwignie w dét. Zacisk activ otworzy sie
automatycznie. Pozycja mechanizmu ttoczacego spowoduje zatrzymanie
przeptywu do momentu rozpoczecia podawania.

13



3 Czynno $ci zwi gzane z uzytkowaniem

Mechanizm
pompy

Nizsza prowadnica
zestawu (obszar
czujnika)

3.2.3 Usuwanie zestawu

1. Jesli pompa pracuje, przerwij wlew, wciskajac przycisk STOP/ESC.

2. Wylacz pompe, wciskajac przycisk ON/OFF przez dtuzej niz 3 sekundy.

3. Otwoérz drzwiczki pompy — zacisk activ zostanie automatycznie zamkniety.
Usun zestaw, zaczynajgac od zielonego zigcza.

4. Upewnij sie, ze przeptyw wsteczny z zestawu podigczonego do pacjenta jest
niemozliwy i odigcz zestaw od pacjenta.

5. Wyrzué zestaw, postepujac zgodnie z odpowiednimi przepisami prawa
i miejscowymi procedurami.

6. Jesli wymagane jest ponowne uruchomienie pompy, powtérz procedure
montazu opisang w punkcie 3.2.2.

3.3 Obstuga urz adzenia Ambix activ

3.3.1 Wiaczanie pompy
Wcisnij przycisk ON/OFF i przytrzymaj go przez dtuzej niz sekunde, aby wigczyé
pompe. Pompa uruchomi sie i przeprowadzi test. Na wyswietlaczu pojawig sie
ostatnie parametry i program.

3.3.2 Wylaczanie pompy
Wecisnij przycisk ON/OFF i przytrzymaj go przez dtuzej niz trzy sekundy, aby
wylaczy¢ pompe. Wyswietlacz rozpocznie odliczanie: 3-2-1-off i pompa wytaczy sie.
W pamieci pompy zachowane zostang parametry z ostatniego podawania ptynéw.

14
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3.3.4

3.35

3.3.6

3.3.7

3.3.8

3.3.9
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Zalewanie zestawu za pomoc g pompy

Zestaw mozna zalaé, wykorzystujac grawitacje (patrz strona 13) lub uzywajac
pompy. Aby zalaé¢ zestaw za pomoca pompy, halezy wcisna¢ przycisk zalewania

i przytrzyma¢ go do momentu, kiedy ptyn dotrze do pozadanego miejsca w zestawie.
Dla bezpieczenstwa i szybkosci procedury zalewania, nalezy utrzymacd filtr
czasteczek/powietrza w pozycji pionowej, tak aby strzatki przeptywu byty
skierowane ku gérze. W takim ustawieniu filtr czastek/powietrza znacznie szybciej
wyeliminuje powietrze. Po zakonczonym procesie zalewania, filtr skutecznie
wyeliminuje powietrze w kazdym potozeniu. Pompa zalewa linie przy 600 ml/h.
Podczas zalewania alarm pustego worka jest nieaktywny i co 2 sekundy stychac
krotki sygnat dzwiekowy.

Nalezy zwolni¢ przycisk zalewania po catkowitym zalaniu zestawu.

Uwaga: A Nigdy nie zalewac zestawu po podtgczeniu do pacjenta.
Uwaga: Sprawdzi¢ szczelno$é¢ zestawu przed podigczeniem do pacjenta.
Uwaga: Alarm pustego worka jest wylgczony podczas zalewania za pomocg pompy.

Wybér trybu aplikacji
Wcisniecie przycisku MODE pozwala na przetaczenie sie miedzy trzema trybami
podawania. Sa to tryby: ciggty, objetos¢/czas i rosngco-malejacy.

Zmiana parametrow

Wyswietlone parametry mozna zmieni¢, uzywajac przyciskow +/- w lezacych obok
siebie rzedach. Przycisk + spowoduje zwiekszenie wartosci, podczas gdy przycisk -
spowoduje zmniejszenie. Wszystkie przyciski posiadaja tryb automatycznego
przyspieszania po przytrzymaniu. Przytrzymanie wcisnietego przycisku spowoduje
przyspieszenie czestotliwosci zmiany wartosci.

Uruchomienie pompy
Aby rozpocza¢ podawanie, nalezy wcisngé przycisk START.

Zatrzymanie pompy
Aby zatrzymac¢ podawanie, nalezy wcisnaé przycisk STOP/ESC.
Uwaga: Przycisk STOP/ESC uzywany jest takze do wyciszenia alarméw. W przypadku niektorych

wys$wietlanych informaciji przycisk STOP/ESC bedzie tez funkcjonowat jako przycisk powrotu do
poprzedniego menu, aby wyj$¢ z niechcianego obrazu lub ustawiert parametréw.

Przycisk informacji

Wcisniecie przycisku i/lOK spowoduje wyswietlanie przez 5 sekund objetosci ptynéw
podanych od czasu ostatniego wyzerowania (na wyswietlaczu pojawi sie ). Jesli
pompa pracuje i aktywna jest objeto$¢ docelowa, zostanie potem wyswietlona
pozostata objetos¢ (na wyswietlaczu pojawi sie Y). Ponadto w trybie rosnco/maleja-
cym w gérnej linii wyswietlona zostanie biezgca szybkos¢ przeptywu. Wciskanie
przycisku i/OK diuzej niz 3 sekundy spowoduje wyzerowanie wyswietlania podane;j
objetosci, podczas gdy pompa nie pracuje.

Uwaga: Dalsze funkcje przyciskéw informacji opisane sg w odpowiednich punktach ponizej.

Wyciszanie alarmu

Alarmy lub przedalarmy moga zosta¢ wyciszone na 2 minuty poprzez wcisniecie
przycisku wyciszania alarmu (oznaczonego symbolem Podczas tego okresu
alarm bedzie zaznaczany jedynie poprzez miganie na wyswietlaczu, a ponowne
rozpoczecie podawania jest mozliwe po wcisnieciu przycisku START.
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3 Czynno $ci zwi gzane z uzytkowaniem

3.3.10 Blokada klawiatury
Wecisng¢ przycisk LOCK jeden raz. Na wyswietlaczu przez 5 sekund bedzie migat
symbol klucza. Wcisniecie w tym czasie przycisku OK spowoduje blokade
klawiatury i symbol klucza bedzie wéwczas wyswietlany w sposob ciagly. Blokada
klawiatury zostanie zaznaczona sygnatem dzwiekowym, kiedy wcisniety zostanie
ktorykolwiek z zablokowanych klawiszy.

Aby odblokowa¢ klawiature, nalezy wcisna¢ przycisk LOCK i w ciggu 5 sekund
przycisk OK.

Uwaga: Po zablokowaniu klawiatury aktywne sq tylko nastepujgce przyciski:

- ON/OFF: wiacza/wytacza pompe

- START: kontynuuje wlew po alarmie, bez odblokowywania
klawiatury

- STOP/ESC: zatrzymuje podawanie, kiedy pompa jest uruchomiona
(pojawi sie alarm)

- STOP/ESC: wylgcza alarm na state

- ALARM SILENCE: wycisza alarmy na 2 minuty

- INFO: daje dostep do funkgcji informacyjnych. Aby opuscié¢

funkcje informacyjne, nalezy wcisna¢ przycisk
STOP/ESC i poczekaé 5 sekund.

3.3.11 Wyzerowanie pompy
Nalezy jednoczesnie wciska¢ gorne przyciski + i - dtuzej niz 3 sekundy, aby
wyzerowac pompe i ustawi¢ wartosci w ustawieniach fabrycznych.

3.3.12 Objeto$¢ docelowa
W trybie ciagtym mozna uruchomic/wytaczyé objetosé docelowa, wciskajac
jednoczesnie dolne przyciski + i -.

3.3.13 Menu parametrow
Wcisng¢ jednoczesnie przycisk LOCK i przycisk ALARM SILENCE, aby wej$¢ do
menu parametrow (wiecej informacji w punkcie 3.5). Menu mozna opuscic,
weciskajgc ponownie przycisk LOCK i przycisk wyciszenia alarmu jednoczesnie.

3.3.14 Blokada trybu
Wcisngc¢ jednoczesnie przycisk LOCK i przycisk ALARM SILENCE, aby wejs¢ do
menu parametrow. Na wyswietlaczu miga klucz i symbol biezacego trybu. Po
jednokrotnym wecisnieciu przycisku MODE symbol przestanie miga¢. Aby uruchomié
blokade trybu, nalezy jednoczesnie wcisng¢ przycisk LOCK i przycisk wyciszenia
alarmu, aby opusci¢ menu parametrow. Aby wytaczy¢ blokade trybu, nalezy wejsé
do menu parametréw, wciskajac jednoczesnie przyciski LOCK i ALARM SILENCE
i jednokrotnie wciskajac przycisk MODE — symbol trybu ponownie zacznie migac.
Wcisng¢ jednoczesnie przycisk LOCK i przycisk ALARM SILENCE, aby opuscié¢
menu parametrow.

Uwaga: Kiedy uruchomiona jest blokada trybu, wcisniecie przycisku MODE spowoduje pojawienie sie
sygnatu dzwigkowego.
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3 Czynno $ci zwi gzane z uzytkowaniem

Aby powrdci¢ do ustawien fabrycznych, nalezy wcisna¢ i przytrzymac gorne
przyciski +/- dtuzej niz 3 sekundy, do momentu pojawienia sie sygnatu
dzwiekowego. Aby wyzerowa¢ podang objetos¢, nalezy wcisna¢ i przytrzymaé
przycisk INFO przez 3 sekundy, do momentu pojawienia sie sygnatu dzwiekowego.

Programowanie urz gdzenia Ambix act iv

Tryb ci agty

Przycisk Dziatanie

ON/OFF Wiaczenie pompy

MODE Przejscie do trybu cigglego

+/- Ustalenie szybkosci przeptywu
START Rozpoczecie pompowania

Uwaga: Aby uruchomic objetos¢ docelowg, nalezy jednoczesnie wcisngc przyciski + i —, w najnizszym
rzedzie.

Tryb obj eto$é/czas

Przycisk Dziatanie
ON/OFF Wiaczenie pompy
MODE Przejscie do trybu objetosé/czas

Gorny rzad +/-  Ustawienie docelowej objetosci
Dolny rzad +/-  Ustawienie czasu podawania
START Rozpoczecie pompowania

Uwaga: Szybko$¢ przeplywu zostanie obliczona i wy$wietlona automatycznie. Jeédli osiggniety zostanie
skonfigurowany limit szybkosci przeptywu, inne parametry takze zostang ograniczone.

Tryb rosn aco/malej acy

Przycisk Dziatanie

ON/OFF Wiaczenie pompy

MODE Przejscie do trybu rosngco/malejgcego
+/- Ustawienie szybkosci przeptywu (A)
+/- Ustawienie czasu wzrostu/spadku (B)
+/- Ustawienie docelowej objetosci (C)
START Rozpoczecie pompowania

Uwaga: Czas wlewu obliczany jest automatycznie. Zostanie wy$wietlony po wcisnieciu przycisku INFO.
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3 Czynno $ci zwi gzane z uzytkowaniem

Diagramy dla trybu rosngco/malejacego: Wyswietlone parametry i profil przeptywu

e
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Uwaga: Jednorazowe wcisniecie przycisku STOP podczas programu rosngco/malejgcego

spowoduje zatrzymanie aplikacji. Na dolnej linii wyswietlacza pojawi sie napis PAUS.
Istniejg wtedy trzy sposoby dziatania.

a) STOP/ESC = Zatrzymuje program bez wzrostu/spadku — stop zostanie
wyswietlony w nizszej linii
b) START =Wznawia program rosnaco/malejacy.

b) MODE + START = Natychmiast rozpoczyna faze spadku — symbol
wzrostu/spadku zacznie migac

Ostrzezenie: Aby zapobiec zatrzymaniu pompy podczas fazy spadku, docelowa
objetos$¢ zostanie automatycznie zmniejszona o 5%. Prowadzi to do
dokiadnosci -10% do 0% zamiast +/- 5%

Funkcje zaawansowane

Menu ustawiania parametrow
Menu ustawiania parametréw pozwala na zmiane nastepujgcych parametrow:

2

r Funkcja

Blokada trybu

Hasto

Szybkos¢ KVO

Czutos¢ cisnienia

Poziom gtosnosci dzwieku

Przedalarm objetosci kohcowej
5 Alarm, dtugos¢ przerwy

(dla niskiego lub sredniego poziomu alarmu)
17 Maks. programowalna szybkos$¢ przeptywu
25 Zmiana hasta

RPoOP~AWNEO
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Zmiana parametréw odbywa sie zawsze wediug tego samego schematu. Najpierw
za pomoca przyciskéw +/-, w gérnym rzedzie nalezy wybra¢ parametr, ktéry ma
zosta¢ zmieniony. Nastepnie nalezy zmieni¢ ten parametr za pomocg dolnego
rzedu przyciskéw +/-. Zmiane nalezy potwierdzi¢ przyciskiem i/OK (lub anulowa¢
przyciskiem STOP/ESC).

Uwaga: Warto$¢, ktérg mozna zmieni¢, miga.

Przycisk Dziatanie
Gorny rzad +/-  Wybdr kodu numerycznego z menu parametrow powyzej
Dolny rzad +/- Zmiana wymaganego parametru do pozadanej wartosci

i/OK Zatwierdzenie zmienionej wartosci
lub
STOP/ESC Anulowanie zmiany i powr6t do poprzedniej wartosci

Uwaga: Wcisnigcie przycisku i/OK lub STOP/ESC powoduje powr6t do menu parametréw, a na
wys$wietlaczu miga numer wybranej funkciji.

Wejs$cie do menu ustawiania parametréw
Wcisng¢ jednoczesnie przycisk LOCK i przycisk ALARM SILENCE, aby wej$¢ do
menu parametrow.

Hasto dla menu ustawiania parametrow

Przed zmiang jakiegokolwiek parametru nalezy wprowadzi¢ hasto, wybierajac
z menu opcje 1. Jesli hasto nie zostanie wprowadzone, mozliwy jest jedynie
przeglad wartos$ci parametréw. Fabrycznie ustawione hasto to 3. Hasto mozna
zmieni¢ (patrz 3.5).

Przycisk Dziatanie

Gorny rzad +/-  Wybér 1 z menu w celu wprowadzenia hasta (patrz lista
w punkcie 3.5.1)

Dolny rzad +/-  Wprowadzenie hasta (moze by¢ ustawione od 1 do 250,
fabryczne ustawienie to 3)

i/OK Zatwierdzenie hasta

Szybko $¢ KVO

Urzadzenie Ambix act iv umozliwia skorzystanie z funkcji nieprzerwanej podazy
dozylnej (KVO- Keep Vein Open). Dzieki niej po osiagnieciu docelowej objetosci
wlew jest kontynuowany z niskg szybkoscia, aby utrzymac ciagty przeptyw przez
przyrzad zapewniajacy dostep zylny. Funkcja KVO jest dostepna we wszystkich
trybach poza ciggtym z nieaktywna docelowg objetoscig. Mozliwe ustawienia funkcji
KVO to pomiedzy 0 (wytgczona) a 10 ml/h z mozliwoscig stopniowania co 1 ml/h.
Fabrycznie ustawiona szybkos¢ KVO to 2 ml/h. Szybkosé KVO nie przekroczy
ustawionej predkosci przeptywu wlewu niezaleznie od skonfigurowanej fabrycznie
ustawionej wartosci KVO.

Po wigczeniu funkcji KVO i wybraniu docelowej objetosci na wyswietlaczu pojawia
sie ikona KVO. Podczas dziatania funkcji KVO na wyswietlaczu miga ikona KVO,
a w goérnym wierszu jest wyswietlana szybko$¢ przeptywu KVO.

Uwaga: W razie przerwania dziatania funkcji KVO funkcja ta zostanie wytgczona.
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3 Czynno $ci zwi gzane z uzytkowaniem

Przycisk Dziatanie
Gorny rzad +/-  Wybér 2 z menu w celu umozliwienia zmiany szybkosci KVO
Dolny rzad +/-  zmiana na zadang warto$¢
(pomiedzy 0 a 10 ml/h, stopniowanie co 1 ml/h, fabryczne
ustawienie 2 mi/h)
i/OK zatwierdzenie ustawionej wartosci

Uwaga: 0 powoduje wytgczenie funkcji KVO

Czuto $¢ cisnienia funkcji wykrywania zatkania w kierunku z pr adem
Mozliwymi wartosciami czutosci cisnienia sg HI — LO (wysoka — niska). Odpowiada
to wartosciom - odpowiednio 0,8 bara i 0,5 bara.

Uwaga: Podczas pompowania wyswietlony rysunek przedstawiac bedzie cisnienie

Przycisk Dziatanie

Gorny rzad +/-  Wybor 3 z menu, aby umozliwi¢ zmiane czutosci cisnienia

Dolny rzad +/-  Zmiana do pozadanej wartosci (HI — LO, fabrycznie ustawiona Hl)
i/OK Zatwierdzenie zmienionej wartosci

Poziom d zwieku alarmu

Mozliwymi wartosciami poziomu dzwieku sa HI (wysoki); ME ($redni) lub LO (niski).
Kiedy uruchamia sie alarm, skonfigurowana warto$¢ pojawi sie na wyswietlaczu

w formie piktogramu. Wysoki (& ), $redni (L), niski ()

Uwaga: Jedynie sredni i niski poziom pozwalajg dostosowac odstep pomiedzy dwoma
sekwencjami dzwieku (patrz 3.5.8 Przerwa alarmu).

Przycisk Dziatanie

Gorny rzad +/-  Wybor 4 z menu, aby umozliwi¢ zmiane poziomu gltosnosci
alarmu

Dolny rzad +/-  Zmiana do pozadanej wartosci (HI, ME, LO, fabrycznie ustawiona
HI)

i/OK Zatwierdzenie zmienionej wartosci

Przedalarm obj etosci ko ncowej

Jesli objetos¢ docelowa zostata ustawiona na poczatku wlewu, urzadzenie Ambix
activ moze zapewnic przedalarm tuz przed zakonczeniem wlewu. Pojawienie sie
przedalarmu okreslane jest jako procent objetosci docelowej, a czas zalezy
wowczas od szybkosci przeptywu. Mozliwe wartosci znajdujg sie pomiedzy 10

i 100% objetosci docelowej ze stopniowaniem co 10%.

Uwaga: W trybach objetosc¢/czas i rosngco/malejgcym docelowa objetosc jest wigczana automatycznie.
Uwaga: Alarm uruchomi sie na 30 minut przed koricem objetosci docelowej nawet wéwczas, je$li nie
zostanie osiggnieta zaprogramowana granica procentowa.
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Przycisk Dziatanie

Gorny rzad +/-  Wybdr 8 z menu w celu umozliwienia zmiany procentu objetosci
dla alarmu koncowego

Dolny rzad +/-  Zmiana do pozadanej wartosci (10 — 100%, fabrycznie ustawiona
10%)

i/OK Zatwierdzenie zmienionej wartosci

Dlugo $¢ przerwy alarmu
Czas pomiedzy alarmami mozna dostosowac w zakresie 5 do 300 sekund ze sto-
pniowaniem co 5 s.

Przycisk Dziatanie

Gorny rzad +/-  Wybér 15 z menu, aby umozliwi¢ zmiane czasu przerwy alarmu

Dolny rzad +/- Zmiana do pozadanej wartosci (pomiedzy 5 a 300 s, fabrycznie
ustawiona 30 s)

i/OK Zatwierdzenie zmienionej wartosci

Maksymalna szybko $¢ przeptywu

Fizyczna maksymalna szybkos$¢ przeptywu urzadzenia Ambix act iv wynosi 600
mi/h. Aby unikng¢ wyrzadzenia szkody pacjentowi, maksymalng szybkos$¢
przeptywu mozna ograniczy¢ do wartosci pomiedzy 100 i 600 ml/h ze
stopniowaniem co 5 ml/h.

Przycisk Dziatanie
Gorny rzad +/-  Wybor 17 z menu, aby umozliwi¢ zmiane maksymalnej szybkosci
przeptywu

Dolny rzad +/-  Zmiana do pozadanej wartosci (pomiedzy 100 a 600 mi/h,
fabrycznie ustawiona 600 ml/h)
i/OK Zatwierdzenie zmienionej wartosci

3.5.10 Zmiana hasta do menu parametréw

Hasto do wejscia do menu parametréw mozna zmieni¢ od 1 do 250, aby zapobiec
mozliwosci wejscia przez nieupowaznione osoby. Menu to jest widoczne tylko
wowczas, kiedy hasto zostato poprawnie wprowadzanie w menu 1.

Przycisk Dziatanie

Gorny rzad +/-  Wybér 25 z menu, aby zmieni¢ hasto do menu parametrow

Dolny rzad +/-  Zmiana do pozadanej wartosci (pomiedzy 1 a 250, fabrycznie
ustawiona 3)

i/OK Zatwierdzenie zmienionej wartosci
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4 Przekazywanie danych

Przekazywanie danych

Zarzadzanie danymi wewn etrznymi

Urzadzenie Ambix act iv zawiera wewnetrzny zegar. Kazde zdarzenie (polecenie, alarm itd.)
zapisywane jest w pamieci pompy wraz z godzing i datg. Data wewnetrznego zegara
urzadzenia Ambix act iv zostanie zachowana przez 3 miesigce po ostatnim wytaczeniu, pod
warunkiem, ze w momencie wytaczenia akumulator byt w petni natadowany. Wiecej
szczego6téw w instrukcji technicznej.

Uwaga: Jesdli akumulator jest w petni naladowany, data na wewnetrznym zegarze urzgdzenia Ambix activ
zostanie zachowana przez 3 miesigce po ostatnim wytgczeniu.

Historia

Kazde zdarzenie bedzie przechowywane w historii. Historia obejmuje maksymalnie 500
zdarzen. Zdarzenia przechowywane sg z wykorzystaniem procedury FIFO (first in, first out).
Oznacza to, ze po osiggnieciu maksymalnej pojemnosci pierwsze zapisane zdarzenie
zostanie usuniete, aby zrobi¢ miejsce dla kolejnego.

Instrukcja techniczna dostarcza szczegétéw dotyczacych odczytywania zdarzen w historii.
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5.1 Alarmy

Migaj ace " Zatrzyma- . . .
Znaczenie g Typ Warunki pracy/dziatania

Alarm wizualny Nie Alarm/przed- Uruchamiany po pojawieniu
ﬂ[l[@l alarm

Wiozenie zestawu Tak Alarm
Zestaw wiozony
nieprawidtowo.

Wiozony zty
zestaw.

Skazenie zacisku
activ lub
wgtebienia
zacisku.

Blokada Tak Alarm
mechanizmu

ttoczacego

Zatkanie po Tak Alarm
przejsciu przez

pompe.

Przeszkoda

przeptywu ponizej

pompy

Rurka zagieta

pomiedzy pompa
a pacjentem

X

Blokada systemu
doprowadzajgceg
o0 do pacjenta

Zapchany filtr
czastek/powietrza

Poziom alamu
ciSnienia po przejsciu
przez pompe jest
ustawiony zbyt nisko

sie alarmow z listy ponizej,
towarzyszy mu okreslony
symbol dla kazdego rodzaju
alarmu. Podja¢ dziatania
opisane ponizej dla
poszczegdblnych alarmoéw.

Sprawdzi¢ potozenie zestawu
powyzej i ponizej mechanizmu
pompy, i wlozy¢é prawidtowo,
jesli zachodzi potrzeba.

Uzywac zalecanych zestawow
activ.

Wyczysci¢ zacisk i wgtebienie
za pomoca hiestrzepigcej sie
szmatki nasgaczonej lekko
cieptg woda i tagodnym
Srodkiem czyszczacym lub
odkazajacym, lub postgpi¢
wedtug zalecanej procedury
lokalnej. Pozostawi¢ pompe

do wyschnigcia. (Procedury
czyszczenia na stronie 37).

Skontaktowac sie z serwisem

Usungc¢ zagiecie

Sprawdzi¢ system
doprowadzajacy do pacjenta

Sprawdzic filtr
czastek/powietrza

Zmieni¢ czutos¢ cisnienia (patrz
strona 20)
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Mlgaj ace Zatrzyma-
Znaczenie e Warunki pracy/dziatania
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Zatkanie przed Tak Alarm
przejsciem przez

pompe.

Przeszkoda

przeptywu

powyzej pompy

Rurka zagieta
pomiedzy
workiem a pompa

Zamkniety zacisk
rolkowy, jesli
dotyczy

Blokada w worku
lub spike’'u

Pusta linia Tak Alarm

Pusty zbiornik

Niepetne zalanie
zestawu

Obszar czujnika
powietrza
zanieczyszczony

Zestaw wiozony
nieprawidtowo

Wadliwy Nie Alarm
akumulator (nie

taduje poprawnie)

Pompa

podigczona do

sieci

Usuna¢ zagiecie

Otworzy¢ zacisk rolkowy

Sprawdzi¢ worek i spike’a
Uwaga: alarm zatkania przed
przejsciem przez pompe uruchamia
sie tylko po skutecznym
przepompowaniu 2 ml roztworu do
infuzji. Zestaw, ktory jest juz zatkany
przed zamontowaniem w pompie,
nie spowoduje tego alarmu.

Zatrzymac wlew lub zmieni¢
zbiornik i zestaw

Zala¢ zestaw

Wyczysci¢ obszar czujnika
powietrza za pomoca,
niestrzepiacej sie szmatki
nasaczonej lekko ciepta wodg
i tagodnym srodkiem
czyszczacym lub odkazajgcym,
lub postapi¢ wedtug zalecanej
procedury szpitalnej.
Pozostawi¢ pompe do
wyschniecia. (Procedury
czyszczenia na stronie 37).

Sprawdzi¢ potozenie zestawu
i wlozy¢ poprawnie.

Skontaktowac sie z serwisem.



nu_Ambix_Activ_PL

3517-0

ke

i
i

m
x
x

5 Alarmy i zabezpieczenia

Przedalarm
akumulatora

Akumulator Tak
wyczerpany

Brak zasilania z

sieci

Otwarte drzwiczki Tak

Drzwiczki pompy
lub dzwignia
otwarte

Drzwiczki pompy
niewtasciwie
zamontowane

Wadliwy
mechanizm
drzwiczek

Przedalarm Nie
objetosci

docelowej.

Dostepny tylko po
ustawieniu

objetosci

docelowej

Objetos¢ docelowa Tak
osiagnieta

Dostepne tylko po
ustawieniu

objetosci

docelowej

Profilaktyczna Nie
konserwacja

Usterka techniczna Tak

Migajace DrrEETE Zatrzyma- Warunki pracy/dziatania
symbole nie wlewu

Ostrzezenie

Alarm

Alarm

Ostrzezenie

Alarm

Ostrzezenie

Alarm

Akumulator wyczerpie sie za 30
minut. Podtgczyé pompe do
sieci.

Zasilanie zewnetrzne
niedostepne.

Sprawdzi¢ poprawnosc
montazu w uchwycie.
Sprawdzi¢ styki uchwytu
i pompy.

Sprawdzi¢ przewod

i potaczenie

Z siecia.

Akumulator prawie
wyczerpany. Podtaczy¢ do
sieci, aby kontynuowa¢ wlew
lub przerwa¢ wlew.

Zamkna¢ drzwiczki pompy
i dzwignie.

Zdja¢ drzwiczki i zawiesi¢
ponownie.

Skontaktowac¢ sie z serwisem.

Osiggniety zostat okreslony
procent objetosci docelowej
zdefiniowanej w menu
parametrow. Ostrzezenie
pojawia sie min. 30 minut przed
osiggnieciem objetosci
docelowej.

Objetos¢ docelowa osiggnieta

Przeprowadzi¢ konserwacje

Skontaktowa¢ sie z serwisem
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5.2 Zabezpieczenia

521

522
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Infuzja powietrza

Urzadzenie Ambix act iv posiada innowacyjne, bezpieczne rozwigzanie
zabezpieczajace przed infuzjg powietrza. W przeciwienstwie do wiekszosci pomp
dostepnych na rynku, kazdy zestaw do podawania activ posiada zintegrowany filtr
czastek i powietrza. Dlatego powietrze usuwane jest, zanim roztwér do wlewu
zostanie podany.

Ponadto urzadzenie Ambix act iv wyposazone jest w zaawansowany czujnik
powietrza, ktéry zatrzymuje wlew, jesli przejdzie przez niego duza ilo$¢ powietrza.

Maksymalna wlewana obj eto$é w warunkach pojedynczej usterki

Urzadzenie Ambix act iv podaje maksymalnie 1 ml po wykryciu pojedynczej usterki
w postaci pustego worka. Po wykryciu i usunieciu zatkania podawany jest
maksymalnie 1 ml bolus.
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Testy u zytkownika

Nastepujace testy pozwalajg uzytkownikowi sprawdzié, czy urzadzenie dziata
poprawnie. Firma Fresenius Kabi zaleca przeprowadzenie tych testéw przed
podtaczeniem urzadzenia Ambix act iv do pacjenta.

Funkcja Dziatanie

Ogdlne
dziatanie

Wskaznik
obecnosci sieci

tadowanie
akumulatora

Swobodny ruch

Niepoprawnie
zamontowany
zestaw

Wykrycie
pustego worka

Infuzja
powietrza

Wykrycie
zatkania

po przejsciu
przez pompe

Wykrycie
zatkania przed
przejsciem
przez pompe

Otwarte
drzwiczki

Wiaczy¢ pompe. Obejrzec, czy urzadzenie nie ma
uszkodzen i postucha¢, czy wydaje nienormalne
dzwieki.

Potwierdzi¢, ze na wyswietlaczu pojawit sie symbol
dwustykowej wtyczki i zapalito sie zielone swiatto
LED na uchwycie.

Podtaczy¢ uchwyt potaczony z pompa do sieci. u

Po zakonczeniu tadowania sprawdzi¢ wskaznik |=
poziomu akumulatora. In

Obejrzec¢, czy zacisk activ nie jest uszkodzony.
Sprawdzi¢, czy przeptyw zostaje zatrzymany po
zamknieciu zacisku.

Rozpoczaé wlew bez zamontowanego zestawu.
Sprawdzi¢, czy uruchomi sie alarm.

Zamontowaé pusty zestaw.
Rozpocza¢ wlew i sprawdzi¢, czy wystapi alarm %
pustego worka.

Obejrze¢, czy filtr czastek/powietrza nie jest
uszkodzony

Sprawdzi¢ poprawnosé dziatania filtra
czastek/powietrza zestawu podczas zalewania.

Wypelni¢ i zala¢ zestaw roztworem do wlewu.
Zatkac rurke po przejsciu przez pompe, np. zginajac
lub zaciskajac. Rozpoczaé wiew.

Sprawdzi¢ poziom cisnienia na wyswietlaczu.
Cisnienie powinno wzrasta¢, w strefie alarmowej
powinien pojawi¢ sie alarm dzwigekowy i wizualny.

@)

Podac¢ przynajmniej 25 ml przy natezeniu przeptywu
150 ml/h. Zagig¢ rurke 2 cm przed przejsciem przez
pompe. Sprawdzi¢, czy uruchomiony zostanie alarm
zatkania.

Otworzy¢ drzwiczki podczas wlewu.
Sprawdzi¢, czy uruchomi sie alarm otwartych
drzwiczek.

| — | — OX
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7 Dane techniczne

7.1 Parametry

28

Waga

Pompa: 550 g

Uchwyt pompy: 500 g

Wymiary

Pompa: 132 x 120 x 45 mm
Uchwyt: 146 x 162 x 115 mm
Likwidacja

Likwidacja/recykling przez producenta

Zabezpieczenie przed pora zeniem pr gdem
Klasa ochrony I, rodzaj symbolu CF

Zaktocenia elektromagnetyczne

Dziatanie urzadzenia moze zosta¢ zaktécone przez duze pola elektromagnetyczne,
inne urzadzenia elektryczne i wytadowania elektrostatyczne ponad limit okreslony
w normach EN 60601-1-2 i EN 60601-2-24. W przypadku checi uzywania
urzadzenia w warunkach specjalnych, nalezy skontaktowac sie z miejscowa filig
firmy Fresenius Kabi.

Bezpiecze nstwo elektronicznego sprz  etu medycznego
Zgodne z EN/IEC 60601-1 i EN/IEC60601-2-24

Zabezpieczenie przed wilgoci a
Pompa IP34 (bryzgoszczelna)
Uchwyt IP31 (kroploszczelny)

Zasilanie elektryczne

Zasilanie sieciowe 100-230 V + 10%/50-60 Hz, 10 VA
Wyjscie uchwytu pompy: 7,75 V/800 mA

Rodzaj akumulatora NiMH 4,8 VV 1,8 Ah
(Niklowo-metalowo-wodorkowy)

Zywotnosé akumulatora: 40 godzin przy przeptywie 125 ml/h.

Maksymalny czas zywotnosci akumulatora zostanie osiggniety po kilku cyklach
tadowania/roztadowania. Unika¢ zwar¢ i skrajnych temperatur.

A\ Akumulator wewnetrzny nalezy wymienia¢ co 2 lata. W przypadku
przedtuzonego okresu przechowywania zalecane jest wyjecie akumulatora.
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7 Dane techniczne

Grupa urz adzenia
Klasa llb (dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca urzadzen medycznych)

Pompa, uchwyt pompy
Temperatura robocza +13 do +40C

Temperatura przechowywania - 20 do +45C

Maks. wilgotno$é wzgledna 85%, brak skraplania

Wielko ¢ mocowania (pionowe/poziome)
Ksztalt cylindryczny: 18-36 mm
Ksztalt kwadratowy: 10 x 25 mm

Odchylenie szybko $ci przeptywu
+/-5% przy 22,5 C +/- 2,5C

Wykrywania zatkania po przej $ciu przez pomp e

Cisnienie zatkania (po przejsciu przez pompe)
Min. 0,7 bara
Maks. 1,5 bara

KVO
0 — 10 ml/h z mozliwoscig ustawienia szybkosci przeptywu, fabrycznie ustawione
2 mi/h

Program wlewu
Ciagty, objetosc¢/czas, rosnagco/malejacy

Potaczenie z piel egniark g
Przelacznik bezpotencjatowy, 4 KV, rozsprzeganie

Recykling akumulatora

Aby chroni¢ srodowisko, akumulator nalezy wyja¢ z urzadzenia przed zniszczeniem
i zwréci¢ wtasciwej organizacji zajmujacej sie recyklingiem w ramach przyjetych
procedur wymiany.
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7 Dane techniczne

7.2 Alarm zatkania

30

Tabela: Maksymalny czas uruchomienia alarmu zatkani  a przy ré znych
szybko sciach przeptywu* i obj etos$¢ bolusa, kiedy pompa dziata przy 125 ml/h
i osi gga minimaln g i maksymaln g granic e alarmu zatkania*

- Granica alarmu zatkania

500 mbar 800 mbar
Szybkos¢ Czas wykrycia Objetos¢ po Czas wykrycia Objetosc po
przeptywu zwolnieniu zwolnieniu
zatkania zatkania
10 mi/h <5min <0,8ml <8 min <1lml
125 ml/h <25s <0,8ml <30s <1lml

*Dane oszacowane za pomocg metod badawczych IEC 60601-2-24, artykuty
50.101 do 50. 108 przy szybkosciach wskazanych w tabeli 102



7 Dane techniczne

7.3 Krzywe odchylenia szybko $ci przeptywu

Badany roztwér wody. Stosowany zestaw: Ambulatoryjny zestaw activ

Krzywa odchylenia przy 125ml/h

.

szybkosci przeptywu
[

% odchylenia od nominalnej wartosci
L

Okno obserwaciji (min)

5 " i F o] x

% odchylenia od nominalnej wartosci

szybkosci przeptywu

Krzywa odchylenia przy 10mi/h

3 20 5 kL) a8
Okno obserwaciji (min)

7.4 Krzywe szybko $ci przeptywu

Badany roztwér wody. Stosowany zestaw: Ambulatoryjny zestaw activ

- Chwilowa szybkos$¢ przeplywu przy 125 mi/h

'“I

Szybkos¢ przeptywu (ml/h)

o & a0 1] &
Czas (min)

ian

Zbiorcza szybkos$¢ przeptywu przy 125 mi/h

140

=

L]

o

]
a0

an

Szybkos¢ przeptywu (ml/h)

o n ] B B
Czas (min)

1o
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520

Szybkos¢ przeptywu (ml/h)

Szybkos¢ przeptywu (ml/h)

a1 Chwilowa szybkos$¢ przeptywu przy 10 mi/h

;]

“Mhmmm TIHI‘Wlﬂ I

1]
o 20 a0 B0 L. " 120
Czas (min)

Zbiorcza szybko$¢ przeptywu przy 10 mi/h

o 20 a0 oo o 100 20
Czas (min)

31



32

8 Tabela EMC

Tabela EMC

Przewodnik i deklaracja producenta — oporno___ $¢€ elektromagnetyczna —
TABELA 201

Urzadzenie Ambix act iv byto badane i okazato sie zgodne z wymaganiami
dotyczacymi zgodnosci elektromagnetycznej urzadzen medycznych. Normy te majg
na celu zapewnienie odpowiedniej opornosci, aby zapobiec niepozadanemu
dziataniu urzadzenia Ambix act iv oraz ograniczeniu emisji z urzadzenia, ktore
moga powodowaé niepozgdane zakiécenia innego wyposazenia.

Jesli urzadzenie Ambix act iv dziata w sasiedztwie innego sprzetu, ktéry powoduje
znaczne zaklécenia (np. sprzet chirurgiczny wysokiej czestotliwosci, wyposazenie
RTG, MRI, telefony komérkowe, sieci bezprzewodowe itd.), nalezy zachowa¢
zalecane odlegtosci ochronne lub zmieni¢ potozenie urzadzenia Ambix act iv.
Urzadzenie Ambix act iv jest przeznaczone do stosowania w srodowisku
elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej. Uzytkownik urzadzenia
Ambix act iv musi uzywa¢ pompy w opisanym srodowisku.

Zgodno $é | Srodowisko elektromagnetyczne —

Test emis;ji

urzadzenia wytyczne
Emisje Grupa 1 Urzgdzenie Ambix act iv wykorzystuje fale
o czestotliwosci o czestotliwosci radiowej wytacznie do funkcji
fal radiowych wewnetrznych urzagdzenia. Z tego wzgledu moc
CISPR 11 emitowanych fal o czestotliwosciach radiowych

jest bardzo niska i fale takie nie powinny
powodowac zadnych zaktdcen w znajdujgcym
sie w poblizu sprzecie elektrycznym.

Emisje Klasa B Urzadzenie Ambix act iv moze by¢ stosowane
o czestotliwosci we wszystkich obiektach innych niz budynki

fal radiowych mieszkalne i obiekty podtgczone bezposrednio
CISPR 11 do publicznej niskonapigciowej sieci zasilania,

ktora zaopatruje budynki mieszkalne.

Emisje Zgodne z klasg A Urzgdzenie Ambix act iv zgodne jest domysinie
harmoniczne IEC z emisjami harmonicznymi, poniewaz moc
61000-3-2 wejsciowa jest nizsza niz minimalna moc

wejsciowa okreslona w IEC 61000-3-2.

Wahania napigcia Nie dotyczy Wahania napiecia/emisje migotania nie majg
Emisje migotania zastosowania, poniewaz urzadzenie Ambix act iv
IEC 61000-3-3 nie moze powodowac znaczacych wahan napiecia

i emisji migotania wedtug IEC 61000-3-3.
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Przewodnik i deklaracja producenta — oporno

Urzadzenie Ambix act iv jest przeznaczone do stosowania w srodowisku
elektromagnetycznym o parametrach okreslonych ponizej. Uzytkownik urzadzenia
Ambix act iv powinien upewni¢ sie, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Odpornos¢ na
wyladowania
elektrostatyczne
IEC 61000-4-2

Szybkie przebiegi

nieustalone/impul-

sowe
IEC 61000-4-4

Przepiecia IEC
61000-4-5

Spadki napiecia,
krétkie

przerwy i zmiany
napiecia w liniach
doprowadzaja-

cych zasilanie IEC

61000-4-11

IEC 60601-1-2
IEC 6060-1-2-24
Poziom testu
+ 8 kV kontakt

+15kV
powietrze

+2 kV dla linii
napiecia

+1 kV dla linii
wejscia/wyjscia

+ 1KV tryb
dyferencjalny

+ 2KV tryb
zwykly

<5% Ut (> 95%
spadku w Ut) na
0,5 cyklu

40% Ut (60%
spadku w Ut) na5
cykli

70% Ut
(30% spadku
w Ut) na 25 cykli

<5%Ut
(>95 % spadku w
Una5s

8 Tabela EMC

Zgodno $¢
urzadzenia

+8kV kontakt

+ 15 kV powietrze

+2 kV dla linii
napiecia

=1 kV dla linii
wejscia/wyjscia

+1kVtryb
dyferencjalny

Nie dotyczy

<5% Ut (> 95%
spadku w Ut) na
0,5 cykiu

40% Ut (60%
spadku w Ut) na 5
cykli

70% Ut
(30% spadku w Ut)

na 25 cykli

<5%Ut
(>95 % spadku w
Una5s

$¢ elektromagnetyczna — TABELA 202

Srodowisko elektromagnetyczne —
wytyczne

Pokrycia podtdg drewnianych, z plytek

i betonu o wilgotnosci wzglednej przynajmniej
30% umozliwiajg zagwarantowanie
koniecznego poziomu zgodnosci. Jesli nie
jest mozliwe zagwarantowanie takiego
srodowiska, nalezy podja¢ dodatkowe srodki
ostroznosci, takie jak: zastosowanie
antystatycznych materiatow, tymczasowe
odfaczenie uzytkownika oraz odziez
antystatyczna.

Wytadowanie i noszenie antystatycznej
odziezy.

Zasilanie powinno odpowiada¢ pod
wzgledem jakosci zasilaniu w typowym
srodowisku szpitalnym, domowym lub
przeznaczonym do prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej.

Zasilanie powinno odpowiada¢ pod
wzgledem jakosci zasilaniu w typowym
srodowisku szpitalnym, domowym lub
przeznaczonym do prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej. Przypadku obiektow lub
budynkéw narazonych na porazenie
piorunem nalezy zamontowac
zabezpieczenie na zrédle zasilania. Produkt
klasy Il bez uziemienia.

Zasilanie powinno odpowiada¢ pod
wzgledem jakosci zasilaniu w typowym
Srodowisku szpitalnym, domowym lub
przeznaczonym do prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej.

Na okres diugich i krétkich przerw (< niz czas
pracy na akumulatorze) w zasilaniu
akumulator wewnetrzny zapewnia ciggtosé
dziatania.

W przypadku bardzo diugich (> niz czas
pracy na akumulatorze) przerw w zasilaniu
pompa Ambix musi by¢ zasilana za pomocg,
zewnetrznego zasilania bezprzerwowego
(UPS).
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Test

oporno Sci

Czestotliwosci
zasilania (50/60
Hz)

Pole
magnetyczne
IEC 61000-4-8

Przewodnik i deklaracja producenta — oporno

TABELA 204

8 Tabela EMC

IEC 60601-1-2
IEC 6060-1-2-24
Poziom testu

400 A/m

Zgodno $¢
urzadzenia

Srodowisko elektromagnetyczne
— wytyczne

W razie koniecznosci pole
magnetyczne zasilania nalezy zmierzy¢
w przewidywanym miejscu montazu,
aby upewnic sie, ze jego wartosc jest
nizsza niz poziom zgodnosci. Jezeli
zmierzone natezenie pola w lokalizacji
urzadzenia Ambix act iv przekracza
odpowiedni poziom zgodnosci RF,
nalezy sprawdzi¢, czy system dziata
prawidtowo. Jesli dziatanie jest
nieprawidtowe, moze by¢ konieczne
podjecie dodatkowych srodkéw, takich
jak zmiana potozenia pompy lub
zainstalowanie oston magnetycznych.

$¢€ elektromagnetyczna —

Pompa jest przeznaczona do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym
0 parametrach okreslonych ponizej. Uzytkownik pompy powinien upewnic sie, ze

jest ona uzywana w takim srodowisku.

L o Pl ALEEIT S€ | Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
oporno $ci testu urz adzenia

Odpornos¢ na
zakidcenia
elektromagne-
tyczne

w zakresie RF,
przewodzone
IEC 61000-4-6

Odpornos¢ na
zakt6cenia
elektromagne-
tyczne

w zakresie RF,
promieniowane
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 KHz-
80 MHz

10 Vrms

10 V/im 80 10 V/m
MHz do
2,5 GHz

Przenosne urzadzenia komunikacyjne
wykorzystujgce fale o czestotliwosci radiowej
nie powinny by¢ uzywane w mniejszej
odlegtosci od jakiejkolwiek czesci urzadzenia
Ambix act iv, w tym kabli, niz zalecana
odlegtos¢ separacji obliczona w réwnaniu
wiasciwym dla czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odleglo S¢:

u D =1,2 P, dia czestotiwosci od 150 KHz do 80
MHz

m D =1,2 P, dia czestotiwosci od 80 MHz do 800
MHz

m D =2,3 P, dla czestotiwosci od 800 KHz do 2,5
GHz

Gdzie P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa
nadajnika w watach (W) wedtug jego producenta, a D
to zalecana odlegto$¢ separaciji w metrach (m).
Natezenia pdl zainstalowanych nadajnikéw fal o
czestotliwosci radiowej, zgodnie z elektromagnetycznag,
inspekcijg zakladu (a), nie powinny przekraczac
poziomu zgodnosci. Zakiécenia moga wystepowac

w poblizu urzgdzen oznaczonych nastepujacym
symbolem: {3



8 Tabela EMC

Uwaga: Wytyczne te mogg nie miec¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacije
elektromagnetyczng wptywa wchtanianie i odbijanie od budynkéw, obiektéw i oséb. Natezenia pdl
nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla radia, telefonéw
(komérkowych/stacjonarnych), przeno$nych nadajnikéw/odbiornikéw radiowych, amatorskich
urzgdzen radiowych, transmisji radiowej AM i FM oraz transmisji TV teoretycznie nie mogg zostac
doktadnie przewidziane. Aby nalezycie oceni¢ warunki elektromagnetyczne otoczenia w poblizu
stacjonarnych nadajnikéw radiowych, nalezy przeprowadzi¢ elektromagnetyczng inspekcje
lokalizacji. Jezeli zmierzone natezenie pola w lokalizacji urzgdzenia Ambix activ przekracza
odpowiedni poziom zgodnodci RF, nalezy sprawdzi¢, czy system dziata prawidtowo. Je$li dziatanie
jest nieprawidtowe, moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych $rodkdw, takich jak zmiana
potozenia urzgdzenia Ambix activ lub zainstalowanie oston magnetycznych.

Zalecane odlegto $ci pomi edzy przeno $nymi radiowymi urz agdzeniami
komunikacyjnymi a urz gdzeniem Ambix act iv — TABELA 206

Urzadzenie Ambix act iv jest przeznaczone do uzytku w srodowisku
elektromagnetycznym, w ktérym emitowane zaktécenia o czestotliwosci radiowej sg
kontrolowane. Uzytkownik urzgdzenia Ambix act iv moze zapobiec zaktdceniom
elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng odlegto$¢ miedzy przenosnym

i komérkowym sprzetem komunikacyjnym RF (nadajnikami) oraz urzgdzeniem
Ambix act iv, tak jak zalecono ponizej, zgodnie z maksymalna mocg wyjsciowg
sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna Odlegto $¢ wedtug cz estotliwo $ci nadajnika w metra
zZnamionowa

moc wy) sciowa Hz do 80 MHz MHz do 800 MHz
MECEITIE () d=1,2P d=1,2P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

W przypadku nadajnikbw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej
niewymienionej powyzej, zalecang odlegtos¢ separacji d w metrach (m) mozna
okresli¢ za pomoca réwnania odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie
P to maksymalna warto$¢ mocy wyjsciowej nadajnika w watach (W) wedtug jego
producenta.

Uwaga: Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje
elektromagnetyczng wptywa wchtanianie i odbijanie od budynkéw, obiektéw i oséb.
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9 Gwarancja, przegl ady i naprawa

Gwarancja

Nalezy odnie$¢ sie do warunkéw miejscowej filii firmy Fresenius Kabi lub lokalnego
dystrybutora w celu okreslenia czasu trwania gwaranciji.

Gwarancja obejmuje naprawy i wymiane czesci, ktore okazg sie wadliwe pod
wzgledem materiatu lub wykonania. Gwarancja nie obejmuje elementéw, ktére
modyfikowano lub naprawiano przez nieupowaznione osoby, oraz wadliwego
dziatania bedacego wynikiem niewtasciwej obstugi i zuzycia.

Producent odpowiedzialny jest za bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i parametry
pompy, jesli:

- montaz, przedtuzenia, regulacja, modyfikacje i naprawy prowadzone byly przez
osoby upowaznione przez firme Fresenius Kabi,

instalacja elektryczna w miejscu uzywania pompy jest zgodna z wymaganiami
przepiséw IEC,

pompa uzywana jest zgodnie z zasadami okreslonymi w niniejszej instrukciji
obstugi,

pompa dziata z zestawami okreslonymi przez producenta (patrz strona 11).

Przeglady

Zalecane jest wykonywanie przegladéw urzadzenia Ambix act iv i uchwytu pompy
co dwa lata lub 1 000 litréw (co odpowiada 8 000 godzin przy 125 mi/h). Urzgdzenie
Ambix activ wskazuje podanie 1 000 litréw, wyswietlajac na ekranie symbol klucza
(na state).

Naprawa

Pompe i uchwyt pompy naprawia¢ moga jedynie pracownicy Dziatu Konserwacji
Pomp producenta lub osoby przez ten dziat upowaznione. Niedostosowanie sie
prowadzi do utraty gwarancji. W przypadku usterki nalezy zawsze odesta¢ caly
system (pompa, uchwyt pompy i zestaw do podawania).

Konserwacja pompy: Nalezy skontaktowac sie z miejscowg filig lub dystrybutorem
firmy Fresenius Kabi.

Nie wyrzuca € z innymi odpadami lub na miejskie wysypiska $mieci. W celu
odpowiedniej likwidacji po zako  Aczeniu okresu u zytkowania urz gdzenia
nalezy skontaktowa ¢ sie z miejscow g fili g lub dystrybutorem firmy Fresenius
Kabi.
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10 Czyszczenie

Czyszczenie

Pompe i uchwyt pompy nalezy czysci¢ przed podigczeniem do pacjenta,
kazdorazowo po zanieczyszczeniu i/lub przynajmniej raz w tygodniu. Przed
czyszczeniem odigczyé pompe od sieci. Po czyszczeniu jednostke nalezy
pozostawi¢ do swobodnego wyschnigecia przez okoto 5 minut przed uruchomieniem
lub ponownym podtgczeniem do sieci.

Pompa i uchwyt

- Pompe i uchwyt czysci¢ szmatkg niestrzepiaca sie, wilgotng lub zanurzong
w $rodku odkazajacym.

« Po czyszczeniu delikatnie osuszyc¢!
Ostrze zenie! Nie zanurza¢ pompy w wodzie!

» Wyczysci¢ styki za pomoca waty zanurzonej w srodku odkazajacym, jesli jest to
wymagane.

Drzwiczki pompy

« Wylaczyé pompe i zdja¢ uchwyt pompy.

« Otworzy¢ drzwiczki za pomocg dzwigni.

« Umiesci¢ drzwiczki pod katem 90°w obudowie pompy.

» Zdjac¢ drzwiczki z zawiasu.

» Wyczysci¢ drzwiczki pod biezacg woda.
Ostrze zenie! Nie wolno my¢ w zmywarce.

» Po czyszczeniu nalezy zwrdci¢ uwage na odpowiednie ustawienie oryginalnych
drzwiczek w urzadzeniu.

Uwaga: Nalezy uzywac wytgcznie wody i tagodnych srodkéw czyszczgcych.

Uwaga: Nie uzywac tréjchloroetylenu, dwuchloroetylenu, amoniaku, chlorku amonu, chloru, aromatycznych
weglowodoréw, dwuchlorku etylu, chlorku metylu i acetonu. Te silne $rodki mogtyby uszkodzi¢
plastikowe czesci i spowodowac wadliwe funkcjonowanie urzgdzenia.

Ostroznie stosowac spreje oparte na alkoholu (20% - 40% alkoholu). Powodujg one matowieniei
powstawanie matych peknie¢ w plastiku. Konieczne jest czyszczenie przed odkazaniem. Spreje
odkazajgce mogg by¢ stosowane zgodnie z zaleceniami producenta, z odlegtosci 30 cm od
urzgdzenia. Unika¢ gromadzenia sie produktéw w postaci ptynu.

Unikac roztworéw opartych na jodynie, poniewaz mogg one trwale zabarwic niektére plastikowe
czescei.
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11 Objasnienie symboli

11 Objasnienie symboli

Symbol Objasnienie symboli

IP 31 Kroploszczelny

Uwaga! Patrz instrukcja uzycia

IP 34 Bryzgoszczelny

Il klasa bezpieczenstwa urzadzenia

Prad zmienny

Stopien ochrony przed porazeniem pradem: typ CF
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Kod urzadzenia
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Symbole CE odzwierciedlajg zgodnos¢ pompy, uchwytu, urzadzen
podiaczanych do sieci i elementéw jednorazowych z wymaganiami
dyrektywy 93/42 EEC dotyczacej urzadzen medycznych.
Wyznaczone biuro: TUV PRODUCT SERVICE, MONACHIUM, 0123

Napiecie wejsciowe

Napiecie wyjsciowe

Ztacze potaczenia z pielegniarka

Ztacze sieciowe

Nie wyrzuca¢ z innymi odpadami
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12 Informacje dotycz ace
zamawiania

12 Informacje dotycz ace zamawiania

Nr artykutu Opis Opakowanie Szt.

2892130 Ambix act iv 1x1 1

Elementy jednorazowe

2892095 Ambulatoryjny zestaw activ.  1x1 15
2892098 Stacjonarny zestaw activ 1x1 15
Akcesoria

2892091 Plecak activ 1x1 1

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0
ul. Hrubieszowska 2
01-209 Warszawa, Polska

tel: +48 22 345 67 89
fax: + 48 22 345 67 87

nu_Ambix_Activ_PL
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