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Nutricia CONTACT ADDRESSES

Headquarters

Nutricia Medical Devices B.V.
Taurusavenue 167

2132 LS Hoofddorp, The Netherlands
P.0O. Box: 75538

Tel nr.:+31 20 456 9000

Netherlands

Nutricia Nederland B.V.

PO Box 445

2700 AK Zoetermeer

The Netherlands

Phone Number: +31 800 - 022 33 22

China

39F,1155 Fand Dian Road
Pudong, Shanghai

Zip code 201204

Phone Number +86 617 98888

Austria

Nutricia Milupa GmbH

Halleiner LandesstraBe 58

A-5412 Puch bei Hallein

Kontakt Nutricia Milupa D-A-CH: 00800-70050000

Indonesia

PT Nutricia Medical Nutrition

Cyber 2 Building, 16th Floor

JI. HR Rasuna Said Block X-5, No.13
Jakarta 12950

Phone number +62 21 2996 1234

Spain - Espafa

Danone Nutricia S.R.L.

C/ Torrelaguna, 77, 6° plta.
28043 Madrid, Espana
Tel: +34 91510 94 00
www.nutricia.es
www.sonda-nutricion.es

Finland

Nutricia Medical Oy

Linnankatu 26 A

FI-20100 TURKU
Puhelinnumero +358 2 274 41 11

Poland

Nutricia Polska Sp. z 0.0.,
ul. Bobrowiecka 8,
00-728 Warszawa

Tel.: +48 22 5500155
www.flocare.pl

South Africa

Nutricia Southem Africa (Pty) Ltd
Danone Building C

199 Bryanston Drive
Johannesburg 2191

Phone Number +27 87 3502329
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Argentina

Commercial Office
Moreno 877 Piso 4
(C1091AAQ) CABA
Phone number
(+54 11) 4341-4000

Belgium

N.V. Nutricia Belgié
Werkhuizenkaai 160

1000 Brussel

Phone Number: +32 800 99 486

Hungary

Numil Kft.

Vaci Gt 35.

1134 Budapest

Phone number +36 1 452 7770

Switzerland

Nutricia Milupa SA
Hardturmstrasse 135

CH-8005 Zirich

Kontakt Nutricia Milupa D-A-CH:
00800-70050000

Italy

Distribuito da

Danone Nutricia S.p.A. Societa Benefit
via C. Farini 41

20159 Milano

Phone number +39 02 636951

Per informazioni 800-822096 -
www.nutricia.it

Middle East & South Africa

Nutricia Middle East DMCC
P.0. Box 487993

Jumeirah Lakes Towers,
Cluster W Bld. JBCS,

3802 Dubai, UAE

Phone number +971 4 420 9400

Norway

Nutricia Norge AS
Drammensveien 123
0277 Oslo

Tif: +47 23 00 21 00

Portugal

Danone Nutricia Unipessoal, Lda.
Apartado 8106,

EC Cabo Ruivo,

1802-001 Lisboa, Portugal

Telef: 214 259 600

Thailand

PT Nutricia Medical Nutrition - DUMEX
359 Moo17, Theparak Rd.
Bangsaothong Samutprakarn 10540
Phone Number + 66 2740 3300

Australia

Nutricia Australia Pty Limited

PO Box 1007

NORTH RYDE BC NSW 1670
Phone number 1800 245 580

Brazil

Av. Paulista, 2300

20th floor

Sé&o Paulo - SP

CEP 01310-300

Phone number + 55 11 3896 7600

Germany

Nutricia Milupa GmbH

Postfach 100359

D-60003 Frankfurt

Kontakt Nutricia Milupa D-A-CH:
00800-70050000

France

NUTRICIA Nutrition Clinique,
17/19 rue des deux gares,

CS 50149,

92565 Rueil-Malmaison Cedex.
Numéro de téléphone

+33149 484700

Greece - ENdda

AigtBuvon
Numil Hellas A.E.

Mopddpopiog 17° xAy. E.O. ABnvav-Aapiog & Kakapdrag 2

T.K. 145 64 Néa Kndioig, Abrvar
TAédwvo +30 210 62 48 500

Denmark

Nutricia A/S

Rormosevej 2A
DK-3450 Allerod
Telefon: +45 70 21 07 07

Sweden

Nutricia Nordica AB
Gardsvagen 14
169 70 Solna

Tel: +46 8 24 15 30

Russia

Nutricia LLC

9km Novorizhskoe highway

BC Riga Land, bld. 1

Moscow region, 143 421

Phone number +7 495 228 33 88

Turkey - Tiirkiye

Numil Gida Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Yapi Kredi Plaza B Blok No:1B
Kat:8-9 Comert Sok.

Levent Mah. Begiktag-ISTANBUL
Telefon: +90 212 385 26 00
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United Kingdom Ireland

Nutricia Ltd. Nutricia Advanced Medical Nutrition
Newmarket Avenue Block 1

Whitehorse Business Park Deansgrange Business Park
Trowbridge, Wiltshire Deansgrange,

BA140XQ Co. Dublin

Phone number 0800 093 3672 Phone number +353 12890 250

Czech Republic

Nutricia a. s.

V parku 2294/2

148 00 Praha 4 - Chodov

Czech Republic

Phone Number: +420 800 110 001

OTONG 2
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New Zealand

Nutricia Limited

PO Box 62523

Greenlane

Auckland 1546

Phone Number 0800 222 430
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Instructions for Use

UK-IE ¢ This Instructions for Use manual is enclosed with each pump and informs the user of the device of its safe and proper use, its expected performances and
of precautions to take. It includes information on how to start up the device as well as basic operations and set up of the pump as to enable users and carers, whom
received pump training, to set up their therapies themselves.

More details and elaborate information can be found in the ‘electronic Instructions for Use’ (e-IFU) accessible via nutriciaflocare.com. In case a printed version of this
e-IFU is required, this can be obtained via the local Nutricia affiliates.

For quick reference, this Instructions for Use follows the same structure and table of contents as the e-IFU. The notion ‘[e-IFUJ" indicates that more information on the
topic is available.

Furthermore, the built-in INFORMATION button [ [7]]" of the pump provides help and additional information about the actual pump status at any given time. Amongst
others, the INFORMATION button [ [7]] can provide suggestions on the display to solve an alarm or warning condition.

1. INTRODUCTION

The Flocare® Infinity™ Il pump is a rotary peristaltic enteral feeding pump. The pump provides a variety of options that allow for customisation for each patient and a
flexible approach to enteral feeding therapy.

The Flocare Infinity Il pump provides better care while maintaining the accurate and safe performance you would expect. The Flocare Infinity Il pump can provide
individual tailored therapies for nutrition delivery.
2. INTENDED USE

The Flocare Infinity Il is intended to be used to administer enteral nutrition or hydration fluids in a safe, controlled and intuitive manner into the gastrointestinal tract of
a patient.
The pump will operate in a clinical environment or home care setting and can be used by trained care givers and patients for bedside as well as for mobile use.

3. SAFETY INFORMATION
3.1.  GENERAL SAFETY

. Read the instructions for use before using the Flocare Infinity Il enteral feeding pump.

. The user should be trained in the operation of the Flocare Infinity Il and its accessories.

. The Flocare Infinity |1l enteral feeding pump should only be used in combination with the appropriate Flocare® Infinity™ giving sets. The use of non-Flocare
Infinity giving sets will generate unforeseen hazards and will not provide the same functionality and safety.

. Replace the Flocare Infinity giving set every 24 hours to maintain delivery accuracy, functionality, allow proper system performance and prevent potential
retrograde growth of bacteria. Do not program volume and rate combinations which exceed a 24-hour feed regimen.

. Enteral pump fed patients should be regularly monitored and supervised. Specific patient groups require consistent and controlled administration of enteral

nutrition as well as simultaneous application of medication (e.g. insulin administration). In these cases, regular and frequent checks, as determined by the
attending healthcare professional, should be carried out to ensure correct administration of nutrition throughout the therapy period.

. Strangulation hazard: avoid leaving AC power plug cord and Flocare Infinity giving set tubing where infants or young children can become caught around the
neck.

. Choking hazard: caution should be taken as the Flocare Infinity giving sets contains loose parts which may be dangerous for young children.

. Using the Flocare Infinity Il pump’s VOLUME function is recommended to program as good practice.

. The Flocare Infinity |1l can be used for adult and paediatric patients, it is the responsibility of the healthcare giver to verify that the patient can tolerate the
programmed volume and flow rate.

. Do not use the pump in strong magnetic fields. e.g. MRI (Magnetic Resonance Imaging) environments.

3.2.  WARNINGS, PRECAUTIONS AND CONTRA INDICATIONS

General warnings / getting started

. Only use the Flocare Infinity Il enteral feeding pump for delivery of enteral feeding solutions or hydration fluids. Do not use for intravenous administration.

. A leaking enteral feeding system might compromise the pumps ability to detect an occlusion. Ensure the enteral feeding system is installed and connected
properly. During a feeding therapy, ensure there is no leakage observed within the system.
In case of any leakage, tighten the connectors and closure caps and verify whether leakage stopped. In case the leakage still occurs, the Flocare Infinity
giving set should be replaced.

. If the pump has been stored for any period of time, it should be plugged into the mains to recharge the battery before commencing enteral feeding. The
battery will be completely charged after approximately 6 hours.

. Use only approved cleaning agents, using non-approved cleaning agents might harm the pump.

. To avoid electrical shock, switch the pump off and remove the plug from the mains before cleaning the pump.

. Make sure the Infinity AC power adapter is completely dry before plugging into the mains.

Prior to each feeding regimen, verify the cleanliness and integrity of the pump as referred to in chapter 10.2 ‘cleaning and disinfection’ and chapter 10.3 ‘inspection’.
Caution: Do not use the pump if it is damaged.
Use of home brew tube feed / Powder based tube feed [e-IFU]

. Nutricia recommend using ready to feed tube nutrition as this is developed for the intended delivery specifications of the pump.
. Any nutrition added into the enteral feeding line must be of a homogeneous nature and should remain homogeneous during the feeding regimen.
-5-
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Technical & EMC
. The manufacturer recommends an inspection of the pump by an authorised service centre or a trained and qualified technician in the following cases:
. In between patient usage
. In case of any change in performance characteristics or pump alarm messages/warnings
. In case the pump has been dropped
. If no other inspections have been performed, minimally once every 3 years
. If a technical failure occurs or if the pump is dropped, the pump should be checked by an authorised service centre or a trained and qualified technician.
. Do not modify this equipment. Modification of this device or its accessories can result in physical hazards including delayed therapy, over delivery, under
delivery, electrocution and fire. These hazards could result in patient injury or death.
. If the Flocare Infinity Il pump is used adjacent to or stacked with other equipment, the pump should be observed to verify normal operation.

4. QUICK REFERENCE OVERVIEW
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Pump status indicator Air sensor Pole clamp interface

0 o) ()

° Colour display o Occlusion OUT sensor o Pole clamp

o Door 0 AC power plug ° ENPIus® connector
o Pump rotor o AC power socket ° ENFit® connector
o Charger plug o AC charging light ° Medication port
° Occlusion IN sensor ° Speaker o Cassette

e Drip chamber

5. USER INTERFACE

5.1. BUTTONS

o ) Home button o [#] Fil set button SOFT button 2
e S snooze button o £ Settings bution @ SOFT button 3
o [ Information button o == Therapy button () ONIOFF bution
o P11 Start/pause button o SOFT button 1

5.1.1. Q Home button

The HOME [O] button navigates back to the home screen or dashboard, in 1 touch from whichever screen you are in.
Additionally, the HOME [O] button acknowledges an alarm or warning.

Note: the HOME | O ] button does not act as a back button to move one level up in a menu.

5.1.2. ﬂ Snooze button
The alarm SNOOZE [&] button silences the audio alarm signal for 2 minutes when the pump is in an alarm state.
This gives you the opportunity to investigate and addresses the indicated alarm without being distracted by the audio alarm signal.

Note: the alarm remains visible. The ‘ﬂ symbol on the display indicates that the alarm sound is snoozed.

5.1.3. [i]Information button
The INFORMATION [ [7]] button (i-button) provides help and additional information about the actual pump state at any given time.
Examples:
* Inarunning mode, the information button provides information about the status of the therapy.
*  Inpause mode, the information button will give recommendations how to program a therapy depending on your selected therapy.
* Inanalarm state, the information button [ [7]] provides recommendations on how to solve the indicated alarm by providing potential
solutions.

5.1.4. PllStart/pause button

The START/PAUSE [ P11 ] button starts or pauses a programmed therapy.

5.15. |*IFill set button

The FILL SET |4l button primes the Flocare Infinity giving set to ensure that air within the system has been purged.
5.1.6. {}Q Settings button

The SETTINGS ﬁ‘} button provides access to the pump settings.

See chapter 7.4 ‘Settings menu’ for full button functionality.

5.1.7. =:Therapy button
With the THERAPY [ =2 ] button, you can select your desired therapy.

See also chapter 7.4.1 ‘Reset patient data

ZMNL900901_RE.indb 7 30.07.21
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Reset patient data is designed to erase all collected patient data (non-personal)

The following data will reset: Therapy parameters, Progress bar, Patient history data, Personalised therapies, Define therapy list, Sound settings and Display settings.

5.1.8. d) On/Off button
The ON/OFF button switches the pump ON and OFF.
Note: to avoid unintended button presses, the ON/OFF button needs to be pressed for 2 seconds for both switching the pump ON or OFF.

5.1.9. Soft buttons
The soft buttons relate to the function on the screen which has an action indicated by the “<, >, 4, v, <, » +-" symbol.
Note: the SOFT buttons are only active when accompanied with the above-mentioned symbols, if no symbol appears, the button is inactive.

5.2.  PUMP STATUS INDICATOR
The pump status indicator provides a visual indication of the actual pump status.

. A green light indicates that the pump is in delivery mode and working normally.
. An orange light indicates that the pump is in pause mode and waits for user input.
. A red light indicates an alarm state; immediate action from the user is required.

6. PUMP SETUP

6.1.  ATTACHING TO THE POLE CLAMP (OPTIONAL)
1. Connect the Flocare Infinity Il pole clamp (N) to a pole stand by rotating the black star shaped bolt clockwise.

2. Connect the Flocare Infinity Il to the pole clamp interface (M) by rotating the grey wheel shaped disk clockwise until the pole clamp is fully connected to the
pump without any clearance.

6.2. CONNECT TO THE AC POWER PLUG [e-IFU]

Connect the AC power adapter by gently pressing the charger plug (E) into the pump (J).

The charger plug is designed to fit in only one way. When the pump is connected to the mains, the blue AC charging light (K) should be on and the plug icon to be
appeared next to the battery icon.

Note: The Flocare Infinity Il battery needs to be fully charged for a period of 6 hours prior to or during first use.

6.3.  SWITCH THE PUMP ON [e-IFU]

Turn the pump ON by pressing and holding the ON/OFF button for approximately 2 seconds until the start-up sound can be heard. The pump will perform a self-test
and inform the user when the device is ready to use, the home screen will be shown after the self-test.

Caution: Carefully check for any sections or pixels that do not appear during the display test. In case of missing sections or pixels, the pump should not be used and
send to an authorised service centre for inspection.

6.4.  SET THE LANGUAGE

At first pump start up or after a factory reset, the pump will guide you automatically through the language selection. Set the language by pressing the SETTINGS d‘}
button, navigate to LANGUAGE and select your preferred language.

6.5.  SET THE TIME AND DATE [e-IFU]

At first pump start up or after a factory reset, the pump will guide you automatically through the date and time setting. Set the date and time by pressing the
SETTINGS {;‘? button, navigate to TIME AND DATE and set these to your local time zone.

6.6.  SWITCH THE PUMP OFF

Turn the pump OFF by pressing and holding the ON/OFF button for approximately 2 seconds until you hear the turn-off sound.

7. OPERATING INSTRUCTIONS [e-IFU]

7.1, LOAD THE FLOCARE INFINITY GIVING SET
Follow the instructions for use enclosed with the Flocare Infinity giving set, for setting up the enteral system.

1. Open the pump door

2. Position the purple looped section of the cassette (R) around the pump rotor (D)

3. Gently stretch (do not over stretch) and seat the cassette into the pump The cassette is designed to fit into the pump one way
4, Close the pump door

5. Pump is now ready to be programmed

7.2.  PAUSE/RUNNING MODE [e-IFU]

The Flocare Infinity Il is either in pause mode waiting for user instructions or it is in running mode delivering a therapy to a patient. The pause or running modes are
controlled by the START/PAUSE [ P11 button.

7.3.  FILL THE FLOCARE INFINITY GIVING SET [e-IFU]
The FILL SET function is used to prime a (new) Flocare Infinity giving set with nutrition or water and needs to be commenced before starting a feeding therapy.

Ensure the Flocare Infinity giving set is disconnected from the patient feeding tube. Prime the set by press and hold the FILL SET [#l button for 2 seconds to activate
the FILL SET function and release the FILL SET [®| button as soon as the pump generates a beep and automatically starts. The FILL SET can be manually stopped
by pressing STOP in case the giving set is over filled.

ZMNL900901_RE.indb 8 30.07.21 16:29
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7.4.  SETTINGS MENU [e-IFU]

‘Define Therapy list’ controls the available therapies that are visible when the THERAPY [ =2 ] button is pressed. Therapies that are currently enabled are marked
with a green switch symbol.

7.4.1. Reset patient data
Reset patient data is designed to erase all collected patient data (non-personal)
The following data will reset: Therapy parameters, Progress bar, Patient history data, Personalised therapies, Define therapy list, Sound settings and Display settings.

7.4.2. Sound [e-IFU]
The Flocare Infinity IIl supports 3 AUDIO VOLUMES, ‘Low, Medium and High’ and can be set by the user.
For safety reasons the alarm volume will be automatically escalated to High in both settings ‘Low’and ‘Medium’ after 3 min. This safety feature cannot be turned off.

The THERAPY COMPLETED ALARM is activated by default and the pump will generate an audio and visual warning. If it is not desired to be disturbed by the audio
warning, the THERAPY COMPLETED ALARM can be switched OFF.

75. PROGRAMMING THE PUMP
Caution: Before programming the pump, always be convinced that your selected therapy and its parameters are correct. In case of any doubts, consult your care giver.

Therapies are programmed via the THERAPY [ =:2] button. The Flocare Infinity Il supports the following therapies:
Volume - Rate  Administering of a programmed VOLUME (mL) with a programmed RATE (mL/h).
Rate Administering with a programmed RATE (mL/h) but without a programmed VOLUME (mL)

Intermittent Administering of a programmed VOLUME (mL) divided over different portions with a programmed RATE (mL/h) with programmed PAUSE
(interval) times. [e-IFU]

IMPORTANT:
Therapies RATE and INTERMITTENT are disabled by default, if a desired therapy does not appear when the THERAPY button is pressed, you can enable
them by selecting: SETTINGS = DEFINE THERAPY LIST. [e-IFU]

7.5.1. Program a VOLUME - RATE therapy

. From the home screen press the THERAPY [ =2 ] button

. Select VOLUME — RATE by pressing the associated soft button.

. Press the VOLUME soft button

. Change the Volume using the ‘+' and -’ buttons and press the >’ button to accept the value.
. Press the RATE soft button

. Change the Rate using the ‘+' and - buttons and press the >’ button to accept the value.

. Check your total therapy time underneath the VOLUME or RATE panel for additional safety.
. Press the START/PAUSE [ 1] button to start your VOLUME-RATE therapy.

7.5.2. Program a RATE therapy (not recommended for volume sensitive patients)

. From the home screen press the THERAPY [ =2 ] button

. Enter the RATE soft button

. Change the Rate using the ‘+" and -’ buttons and press the >’ button to accept the value.
. Press the START/PAUSE [ 1] button to start your RATE therapy.

7.6.  LAST FEEDING INCOMPLETE

When a therapy has not been administered completely whilst the pump has been turned OFF, the pump will show the warning message: ‘Last feeding incomplete’.
You either have the option to RESTART the active therapy where the progress bar will be reset or you can RESUME the delivery of the active therapy.

7.7.  INFORMATION & MEMORY FUNCTIONS [e-IFU]

7.7.1.  30-day history graph
The Flocare Infinity IIl stores all administered therapies for a maximum period of 30 days.

The daily administered volume can be accessed by pressing SOFT BUTTON 1 from the home screen and pressing HISTORY. With the arrow buttons, you can
navigate to earlier or later days. By pressing the + magnifying symbol you can zoom in on your selected day by showing a table of individual therapies.

7.7.2. Reset progress bar
The Progress bar is automatically cleared after completion of each therapy where a VOLUME was programmed.
When there is a need to manually clear the Progress bar, navigate from the HOME screen to SOFT BUTTON 1 <> RESET PROGRESS BAR.

7.8.  BATTERY [E-IFU]

The Flocare Infinity Il is equipped with a 3.7V, 3200 mAh Lithium lon battery and needs to be fully charged for a period of 6 hours prior to or during first use, this will
maximise the battery life time.

Note: The battery capacity is an estimate. If you are unsure that enough battery capacity remains for your intended therapy, connect to the AC power adapter until
recharged.
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8. ADVANCED SETTINGS [e-IFU]
These settings are only intended to be set by qualified caregivers or qualified technicians.

9. ALARMS, WARNING MESSAGES AND TROUBLE SHOOTING [e-/FU]
The Flocare Infinity Il is equipped with several sensors and safety features linked to clear visual and audio alarms and warning messages on the display.

In case any of the alarms occur, the pump will generate an audible and visual alarm and stops administering. The back light of the display automatically switches on.
Exception to this is the low battery alarm, in this situation the pump continues working.

If an alarm or warning message appears on the display:

. The HOME [O] button acknowledges an alarm or warning state and dismisses the alarm or warning message.

. The SNOOZE [.ﬁ] button snoozes the alarm or warning audio signal for 2 minutes whilst the alarm or warning message remains on the display. A
suppressed audio icon will appear on the display indicating that the audio signal has been snoozed.

. The INFORMATION button [ [7]] can provide suggestions on the display to solve an alarm or warning condition.

Note: during an alarm or warning, all other buttons are disabled. The HOME [ O ] button is the only button that acknowledge and dismiss an alarm or warning
message.

10.  CLEANING, INSPECTION & SERVICING GUIDELINES [e-IFU]

For optimum and safe pump operation, the pump should be kept clean and free from debris. It is recommended to clean the pump with a wet cloth after every
completed feeding regimen.

It is recommended to clean the pump regularly under (running) warm tap water with standard washing up liquid in line with local cleaning and hygiene policies in
place.

Disconnect the pump from the mains before cleaning. To avoid electrical shock, never clean the pump with AC power adapter plugged
into an outlet or when pump is on.

Do not immerse the pump in water.
Do not use aggressive cleaners or disinfectants such as acetone, benzene or iodine.
The pump is not intended to be cleanevd using a dishwasher.
Do not sterilize the pump, e.g. by irradiation, EtO, steam or in an autoclave.
Before using or setting a feeding regimen, check the integrity of the pump, the AC power plug and its accessories. Do not use the pump if it is damaged.

ACCESSORIES

Dedicated carry bags and pump stands are available for the Flocare Infinity Il pump. Please contact your local Nutricia sales representative for availability and
ordering information of the respective parts.

RECYCLING & DISPOSAL

The pump and its electrical accessories (AC power plug, PDMS cable, Nurse Call cable), should be disposed according to local standards and regulations governing
the disposal of electronic waste (e-waste). Other accessories can be disposed of or recycled as standard non-hazardous waste.

Note: In case of pump scrapping, always notify your Nutricia sales unit of the pumps serial number.
11. SPECIFICATIONS [e-IFU]
11.1.  PERFORMANCE

Volumetric accuracy 5%

Battery life ~24h @ 125mL/h, ~12h @ 250mL/h

Air bubble detection > 1.5 mL of air in giving set after the pump set

Upstream occlusion pressure -34 kPa + 21 kPa for 5 sec.

Downstream occlusion pressure 84 kPa + 21 kPa for 30 sec. / 103 kPa + 21kPa for 5 sec.

11.2. OPERATING

Atmospheric pressure 65— 106 kPa
Temperature 5°-40°C
Humidity 15 - 95%, non-condensing

11.3. STORAGE

Atmospheric pressure 50 - 106 kPa

Temperature -20°-60°C

Humidity 10 - 95%, non-condensing

Shelf life None. A normal expected use life is 5 years. The battery life degrades over time and should be charged before any use

Note: Time to recover from maximum and minimum storage temperature to operating temperature is ~30 min.

~10-
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12 SYMBOLS [e-IFU]

“ Manufacturer I:E Consult instructions for use
SN Serial number Not for IV use (enteral use only)
on.

‘I Mechanical and fluid ingress C € CE mark and Notified Body identification number
f 0344

IP25

13.  WARRANTY

All service and repair activities should only be carried out by an approved service centre, authorised repair centre or a Nutricia qualified Technician / BMET.

The warranty is for a period of 36 months for customers from the date of delivery. Warranty includes the Flocare Infinity Ill pump, pole clamp, and AC power plug and
covers replacement, within the period for normal wear and tear.

Limitations on warranty

Warranty will be void if the product has been misused, tampered with or the performance specifications have been altered. Warranty will be void if the product is used
outside of the recommendations contained with the IFU / e IFU or in case any repairs are conducted by a non-authorised centre.

ged

ning

Manufacturer information
Nutricia Medical Devices BV
Taurusavenue 167

2132LS HOOFDDORP

The Netherlands
www.nutriciaflocare.com
www.nutricia.com

C € 0344
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Gebrauchsanweisung

DE-CH-AT-LU ¢ Diese Gebrauchsanweisung liegt jeder Pumpe bei und informiert den Anwender des Gerats Uber dessen sicheren und ordnungsgemaBen Gebrauch,
dessen zu erwartende Leistungsfahigkeit und tiber VorsichtsmaBnahmen, die zu treffen sind. Sie beinhaltet sowohl Informationen, wie das Gerét in Betrieb zu
nehmen ist als auch Details zu Basisvorgéngen und Pumpeneinstellungen, um Anwendern und Pflegekraften, die eine Einweisung in die Pumpe erhalten haben, es
zu erméglichen die Erméahrungstherapien selbststéndig einzustellen.

Néhere Details und ausfiihrliche Informationen entnehmen Sie bitte der digitalen Gebrauchsanweisung, die auf der Internetseite www.nutriciaflocare.com zu finden
ist. Sollte eine gedruckte Version der ,digitalen Gebrauchsanweisung" bendtigt werden, ist diese Uber die lokalen Nutricia Milupa Gesellschaften erhaltlich.

Fir einen schnellen Uberblick weist diese Gebrauchsanweisung dieselbe Struktur und Gliederung auf wie die digitale Gebrauchsanweisung. Die Anmerkung ,[digitale
Gebrauchsanweisung]” deutet darauf hin, dass nahere Informationen zu einem Thema verfiigbar sind.

Die eingebaute ,Info-Taste [ [i]]“in der Pumpe gibt zudem jederzeit Hilfestellung und ermoglicht es zusétzliche Informationen tiber den aktuellen Status der Pumpe
abzufragen. Unter anderem bietet die ,Info-Taste [ (1] ] auf dem Display Losungen an, um Alarme oder Warnungen zu beheben.

1. EINFUHRUNG

Die Flocare® Infinity™ Il Pumpe ist eine enterale Emahrungspumpe, die nach dem Prinzip der Rollenperistaltik arbeitet. Die Pumpe bietet eine Vielzahl von Optionen,
die eine individuelle Anpassung an Patientenbedirfnisse sowie eine flexible Gestaltung der enteralen Emahrungstherapie ermdglichen.

Die Flocare® Infinity™ Il Pumpe garantiert eine optimale Versorgung durch eine genaue und sichere Gerételeistung. Die Pumpe bietet die Maglichkeit, individuell
zugeschnittene Therapien fiir die Nahrungszufuhr zu programmieren.

2, BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG
Die Flocare® Infinity™ Il ist dazu bestimmt, enterale Nahrung bzw. Flussigkeiten zur Fliissigkeitsbilanzierung sicher und kontrolliert in den Magen-Darm-Trakt eines
Patienten zu verabreichen.

Die Pumpe wird im station&ren sowie im hauslichen Pflegebereich eingesetzt und kann von geschulten Pflegekraften und Patienten am Krankenbett als auch mobil
eingesetzt werden.

3. SICHERHEITSHINWEISE
3.1, ALLGEMEINE HINWEISE ZUR SICHERHEIT

. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vollstandig durch, bevor Sie die enterale Erahrungspumpe Flocare® Infinity™ Il in Betrieb nehmen.

. Der Anwender muss in die Handhabung der Flocare® Infinity™ |1l und deren Zubehor eingewiesen sein. Es wird empfohlen sich von einer qualifizierten
Fachkraft einweisen zu lassen oder den Online-Schulungskurs zu absolvieren. Weitere Auskunft hierzu bekommen Sie von Ihren Nutricia-Milupa Kontakt.

. Die enterale Ernhrungspumpe Flocare® Infinity™ Il solite nur in Verbindung mit den entsprechenden Flocare® Infinity™-Uberleitgeréten verwendet werden.

Die Verwendung Anderer als den Flocare® Infinity™-Uberleitgeréten kann zu unverhersehbaren Risiken fiihren und bietet gegebenenfalls nicht dasselbe MaB
an Funktionalitét und Sicherheit.

. Erneuern Sie das Flocare® Infinity™-Uberleitgerat alle 24 Stunden, um die Férdergenauigkeit, Funktionalitat und ordnungsgemaBe Systemleistung
sicherzustellen und dem Wachstum von schédlichen Bakterien vorzubeugen. Programmieren Sie keine Kombinationen aus Menge und Laufrate, die ein
24-stiindiges Ernahrungsschema Ubersteigen.

. Enteral versorgte Patienten sollten regelmaBig beaufsichtigt und Uberwacht werden. Bestimmte Patientengruppen benétigen sowohl eine stetige und
kontrollierte Gabe von Sondennahrung als auch eine zeitgleiche Medikamentenapplikation (z. B. Insulingabe). In diesen Fallen sollten nach Anweisung des
behandelnden Arztes regelmaBige und héufige Kontrollen durchgefihrt werden, um sicher zu stellen, dass wéhrend des gesamten Therapiezeitraums die
Sondennahrung korrekt verabreicht wird.

. Strangulationsgefahr: Bewahren Sie das AC-Netzteil und die Flocare® Infinity™ Uberleitgerate nicht in Reichweite von Sauglingen oder Kleinkindern auf, da
sich diese darin verfangen und sich diese um den Hals der Kinder legen kénnen. Strangulationen kdnnen hier die Folge sein.

. Erstickungsgefahr: Bitte beachten Sie, dass die Flocare® Infinity™-Uberleitgeréte lose Kleinteile enthalten, die fiir Kleinkinder geféhrlich werden kénnen.

. Die Verwendung der Funktion MENGE wird bei der Flocare® Infinity™ Il Pumpe als bewéhrtes Programmierungsverfahren empfohlen.

. Die Flocare® Infinity™ IIl kann fiir erwachsene und padiatrische Patienten verwendet werden. Es liegt in der Verantwortung des medizinischen Fachpersonals
zu Uberprifen, ob der Patient die programmierte Menge und Laufrate toleriert.

. Die Pumpe darf nicht in Bereichen mit starken magnetischen Feldern, z. B. in MRT-Umgebungen (Magnetresonanztomographie) verwendet werden.

3.2.  WARNHINWEISE, VORSICHTSMASSNAHMEN UND GEGENANZEIGEN
Allgemeine Warnhinweise / Inbetriebnahme

. Verwenden Sie die enterale Emahrungspumpe Flocare® Infinity™ Il nur fir die Zufuhr enteraler Emahrungsldsungen oder Fliissigkeiten zur
Fliissigkeitsbilanzierung. Die enteralen Erndhrungspumpe darf nicht fiir intravendse Verabreichungen eingesetzt werden.
. Undichtigkeiten im Uberleitgerat konnen dazu fiihren, dass die Pumpe eine Okklusion nicht erkennt. Stellen Sie sicher, dass das Uberleitgerét

ordnungsgemas in die Pumpe eingelegt und angeschlossen ist. Vergewissern Sie sich wéhrend der Emnéhrungstherapie, dass keine Undichtigkeiten
innerhalb des Systems zu erkennen sind.

. Sollten Undichtigkeiten auftreten, sollten die Anschliisse und Verschlusskappen fest zugeschraubt werden. Prifen Sie im Anschluss, ob die
Undichtigkeit damit beseitigt werden konnte. Besteht die Undichtigkeit weiterhin, muss das Flocare® Infinity™-Uberleitgerét ausgetauscht werden.

. War die Pumpe fiir einen I&ngeren Zeitraum nicht in Betrieb, sollte sie vor Beginn des néchsten Erndhrungsprogramms zum Aufladen des Akkus, mit
dem Stromnetz verbunden werden. Der Akku ist nach ca. 6 Stunden vollstandig aufgeladen.

. Verwenden Sie nur empfohlenes Reinigungs- und Desinfektionsmittel, um Schaden an der Pumpe zu vermeiden.

. Um das Risiko eines Stromschlags zu vermeiden, schalten Sie die Pumpe vor dem Reinigen aus und ziehen Sie den Stecker des Netzteils aus der
Steckdose.
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Uberpriifen Sie vor dem Festlegen eines Eméhrungsprogramms die Sauberkeit und Unversehrtheit der Pumpe, wie in Kapitel 10.2 ,Reinigung und Desinfektion“ und

. Stellen Sie vor dem Anschluss an die Stromversorgung sicher, dass das Infinity™ AC-Netzteil vollkommen trocken ist.

Kapitel 10.3 ,Uberpriifung* beschrieben.
Achtung: Verwenden Sie die Pumpe nicht, wenn diese beschadigt ist.
Verwendung von selbst zubereiteter/pulverbasierter Sondennahrung [digitale Gebrauchsanweisung]

Nutricia Milupa empfiehlt die Verwendung gebrauchsfertiger Sondennahrung, da diese fiir die vorgesehenen Zufuhrspezifikationen der Pumpe entwickelt
wurde.

Jegliche Nahrung, die Uber die enterale Emahrungssonde zugefiihrt wird, muss von homogener Konsistenz sein. Diese sollte wahrend der Verabreichung
erhalten bleiben.

Technische Hinweise und Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Der Hersteller empfiehlt eine Funktionspriifung durch ein autorisiertes Service-Zentrum oder einen geschulten und qualifizierten Techniker in folgenden
Féllen:

. ,In between patient check" bei Patientenwechsel

. Bei Anderung der Leistungsmerkmale oder Alarmfunktionen/Warnhinweisen der Pumpe

. Falls die Pumpe fallen gelassen wurde

. Falls keine andere Inspektion durchgefihrt wurde, ist eine Funktionspriifung alle 3 Jahre durchzufiihren.

Im Falle eines technischen Defekts oder wenn die Pumpe heruntergefallen ist, sollte die Pumpe durch ein autorisiertes Service-Zentrum oder einen
geschulten und qualifizierten Techniker Uberpriift und einer Funktionspriifung unterzogen werden.

Das Gerét darf auf keinen Fall modifiziert werden. Eine Modifikation des Gerétes oder seiner Zubehérteile kann z.B. zu einer Verzdgerung in der
Erndhrungstherapie, einer tibermaBigen oder unzureichenden Nahrungszufuhr, einem Stromschlag und einer Brandgefahr fiihren. Diese stellen eine
Verletzungsgefahr fiir den Patienten dar.

Wird die Flocare® Infinity™ Pumpe angrenzend an weitere Gerate platziert, muss sichergestellt werden, dass die Pumpe fehlerfrei funktioniert.

KURZUBERBLICK
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Pumpenstatusanzeige Luftsensor Anschluss fiir Schraubhalterung

Farbbildschirm Sensor Okklusionsalarm AUSGANG Schraubhalterung
Pumpentiir AC-Netzteil ENPIus®-Konnektor
Rotor Anschluss fiir AC-Netzteil ENPIus®-Konnektor

Stecker des AC-Netzteils Ladeanzeige 3-Wege-Hahn

Sensor Okklusionsalarm EINGANG Lautsprecher Pumpensegment (Kassette)

000000
000000

Tropfkammer
5 BEDIENOBERFLACHE
51.  TASTEN
o ) Home-Taste o |#l Befiillen-Taste ZUSATZ Taste 2
e ,f_lStummschalt-Taste ° £ Taste Optionen 0 ZUSATZ Taste 3
e () nfo-Taste ° =t Taste Therapie () ENvAUS Taste
o 11 Start-/Pause Taste e ZUSATZ Taste 1

5.1.1. Q Home-Taste
Mit der HOME-Taste | O ] gelangen Sie aus jedem Meniipunkt heraus mit nur einem Tastendruck zuriick zum Startbildschirm oder zu den Optionen.
Zudem werden Uber die HOME-Taste [O] Alarme oder Warnmeldungen quittiert.

Hinweis: Die HOME-Taste | O ] fungiert nicht als Zuriick-Taste, um innerhalb eines Meniipunktes eine Ebene héher zu gelangen.

5.1.2. ﬂ Stummschalt-Taste
Die STUMMSCHALT-Taste [&] schaltet das akustische Alarmsignal bei einem Alarmzustand fir 2 Minuten stumm.

Auf diese Weise haben Sie die Maglichkeit, den angezeigten Alarm zu untersuchen und zu beheben, ohne dabei durch das akustische Alarmsignal abgelenkt zu sein.

Hinweis: Der visuelle Alarm bleibt bestehen. Das Symbol ,@ auf dem Bildschirm zeigt an, dass der Alarmton stummgeschaltet ist.

51.3. [i]Info-Taste
Uber die INFO-Taste [ [1]] (i-Taste) erhalten Sie jederzeit Hilfe und Informationen zum aktuellen Pumpenzustand.

Beispiele:
. Im laufenden Betrieb liefert die Info-Taste Informationen zum Status der Therapie.
. Im Pause-Modus erhalten Sie tiber die Info-Taste Empfehlungen dazu wie Sie, je nach ausgewahlter Therapie, diese programmieren.
. Wenn ein Alarmzustand vorliegt, liefert die Info-Taste [ [i]] Empfehlungen zum Beheben des angezeigten Alarms in Form von maglichen

AbhilfemaBnahmen.
5.1.4. PllStart-/Pause-Taste
Mit der START-/PAUSE-Taste [ PI1] wird eine programmierte Ernghrungstherapie begonnen oder unterbrochen.

5.15. |4 Befiillen-Taste
Mit der BEFULLEN-Taste [*l wird das Flocare® Infinity™-Uberleitgerat befiillt, um sicherzustellen, dass sich keine Luft mehr innerhalb des Systems befindet.

5.1.6. i,‘f’ Taste Optionen

Uber die Taste OPTIONEN C}Q erhalten Sie Zugriff auf die Pumpeneinstellungen.

Siehe Kapitel =»7.4 ,Menii-Optionen* fir eine ausfihrliche Beschreibung der Funktionalitat dieser Taste.
5.1.7. =:Taste Therapie

Mit der Taste THERAPIE [ =2] konnen Sie die von lhnen gewlnschte Therapie auswéhlen.
Siehe Kapitel 7.4.1 ,Patientendaten [6schen*.
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| sein.

Mit der Funktion ,Patientendaten Idschen” werden alle erfassten (nicht-personenbezogenen) Patientendaten geldscht.
Folgende Daten werden geloscht: Therapieeinstellungen, Verlaufsleiste, Daten der Patientenhistorie, Persdnliche Therapien, Therapie-Liste, Einstellung zu Ténen
und Bildschirmeinstellungen.

5.1.8. Tone [digitale Gebrauchsanweisung]

Bei der Flocare® Infinity™ |1 kann der Anwender iiber den Meniipunkt LAUTSTARKE 3 Lautstarkeeinstellungen festlegen: ,Leise, Normal und Laut".

Aus Sicherheitsgriinden wird die Alarmlautstérke in den beiden Einstellungen ,Leise" und ,Normal‘ nach 3 Minuten auf ,Laut‘ gesteigert. Diese Sicherheitsfunktion
kann nicht ausgeschaltet werden.

Der Alarm MENGE VERABREICHT ist standardmaBig aktiviert, wobei die Pumpe hier eine akustische und visuelle Warnung abgibt. Wird die akustische Warnung als
Stérfaktor angesehen, kann der Alarm MENGE VERABREICHT ausgeschaltet werden.

Achtung: Ein Deaktivieren des Alarms MENGE VERABREICHT wird nicht empfohlen. Halten Sie daher vor einer Deaktivierung Riicksprache mit Ihrer medizinischen
Fachkraft

5.1.9. (') Ein/Aus-Taste

Uber die EIN/AUS-Taste wird die Pumpe ein- und ausgeschaltet.

Hinweis: Um einen unbeabsichtigten Tastendruck zu vermeiden, muss die Taste sowohl zum Ein- als auch zum Ausschalten der Pumpe 2 Sekunden lang gedriickt
werden.

5.1.10. Zusatz-Tasten
Die ZUSATZ-Tasten beziehen sich auf Funktionen, die auf dem Bildschirm angezeigt und Uber die Symbole ,<, >, A, v, <, > +-“ ausgefihrt werden.
Hinweis: Die ZUSATZ-Tasten sind nur aktiv, wenn die oben genannten Symbole angezeigt werden; erscheinen keine Symbole, sind die Tasten nicht aktiv.

5.2.  PUMPENSTATUSANZEIGE
Die Pumpenstatusanzeige gibt visuell Auskunft tiber den aktuellen Status der Pumpe.

. Leuchtet die Anzeige griin, weist dies darauf hin, dass sich die Pumpe im Verabreichungsmodus befindet und korrekt funktioniert.
. Leuchtet die Anzeige orange, weist dies darauf hin, dass sich die Pumpe im Pause-Modus befindet und auf die Bedienung durch den Anwender wartet.
. Leuchtet die Anzeige rot, weist dies auf einen Alarmzustand hin, der ein sofortiges Handeln durch den Anwender erfordert.

6. EINRICHTEN DER PUMPE

6.1.  ANBRINGEN DER SCHRAUBHALTERUNG (OPTIONAL)

1. Bringen Sie die Schraubhalterung (N) der Flocare® Infinity™ III durch Drehen des schwarzen sternformigen Griffes im Uhrzeigersinn an einer Infusionsstange,
dem Patientenbett oder &hnlichem an.

2. Verbinden Sie die Klemme mit dem entsprechenden Anschluss (M) an der Flocare® Infinity™ IIl durch Drehen des grauen scheibenformigen Rades im
Uhrzeigersinn bis die Schraubhalterung fest im Anschluss sitzt.

6.2.  ANSCHLIESSEN DES AC-NETZTEILS [DIGITALE GEBRAUCHSANWEISUNG]

Driicken Sie den Anschlussstecker (E) des AC-Netzteils vorsichtig in die Buchse (J) an der Pumpe.

Der Anschlussstecker des AC-Netzteils ist so ausgelegt, dass er nur in eine Richtung in die Buchse passt. Wird die Pumpe mit der Stromversorgung verbunden, sollte
die Ladeanzeige (K) blau aufleuchten, und neben dem Batterie-Symbol sollte das Stecker-Symbol erscheinen.

Hinweis: Die Flocare® Infinity™ Il ist mit einem Lithium-lonen-Akku ausgestattet, der vor der ersten Inbetriebnahme (ber einen Zeitraum von 6 Stunden vollsténdig
aufgeladen werden muss.

6.3.  EINSCHALTEN DER PUMPE [DIGITALE GEBRAUCHSANWEISUNG]

Schalten Sie die Pumpe durch Driicken und Halten der EIN/AUS-Taste fiir ca. 2 Sekunden, d. h. bis der Einschaltton ertont, ein.

Die Pumpe fiihrt danach einen Funktionstest durch. Nach dessen Ende erscheint der Startbildschirm als Zeichen fir den Anwender, dass die Pumpe betriebsbereit
ist.

Hinweis: Wéhrend des Einschaltens fiihrt die Pumpe einen Bildschirmtest durch. Bitte tberpriifen Sie den Bildschirm dabei auf fehlende Abschnitte oder Pixel. Sollten
Abschnitte oder Pixel fehlen, darf die Pumpe nicht in Betrieb genommen werden und muss zur Wartung an ein autorisiertes Service-Zentrum geschickt werden.

6.4.  EINSTELLEN DER SPRACHE [DIGITALE GEBRAUCHSANWEISUNG]

Bei der erstmaligen Inbetriebnahme oder nach einem Zuriicksetzen der Pumpe auf die Werkseinstellungen werden Sie automatisch durch die Sprachauswahl gefihrt.
Wahlen Sie die Sprache durch Driicken der Taste OPTIONEN c}Q, navigieren Sie zur Option SPRACHE und wéhlen Sie dort die von lhnen bevorzugte Sprache aus.

6.5.  EINSTELLEN VON UHRZEIT UND DATUM [DIGITALE GEBRAUCHSANWEISUNG]
Bei der erstmaligen Inbetriebnahme oder nach einem Zuriicksetzen der Pumpe auf die Werkseinstellungen werden Sie automatisch durch die Einstellung von Datum
und Uhrzeit gefiihrt. Driicken Sie zum Einstellen von Datum und

Uhrzeit die Taste OPTIONEN Q‘}, navigieren Sie zur Option DATUM / UHRZEIT und stellen Sie Ihre lokale Zeitzone ein.

6.6.  AUSSCHALTEN DER PUMPE
Schalten Sie die Pumpe durch Driicken und Halten der EIN/AUS-Taste fiir ca. 2 Sekunden, d. h. bis der Ausschaltton ertont, aus.

7. BEDIENUNGSANWEISUNGEN [DIGITALE GEBRAUCHSANWEISUNG]

7.1.  EINLEGEN DES FLOCARE® INFINITY™-UBERLEITGERATS

Befolgen Sie zum Einlegen und AnschlieBen des Uberleitgeréts die Gebrauchshinweise auf der Verpackung des Flocare® Infinity™-Uberleitgeréts.
1. Offnen Sie die Pumpentiir.

2. Legen Sie die Silikonschlaufe des Pumpsegments (R) um den Pumpenrotor (D).
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3. Legen Sie die Kassette durch leichtes seitliches Ziehen (keinesfalls Giberdehnen) in die Pumpe ein. Die Kassette ist so ausgelegt, dass sie nur in eine
Richtung in die Pumpe eingelegt werden kann.

4. SchlieBen Sie die Pumpentir.

5. Die Pumpe kann nun programmiert werden.

7.2.  PAUSE-/BETRIEBSMODUS [DIGITALE GEBRAUCHSANWEISUNG]

Die Flocare® Infinity™ III befindet sich entweder im Pause-Modus und wartet auf Bedienung durch den Anwender oder im Betriebsmodus, in welchem sie eine
Erméahrungstherapie an einen Patienten durchfiihrt. Pause- und Betriebsmodus werden tber die START-/PAUSE-Taste [ P11] gesteuert.

7.3, BEFULLEN DES FLOCARE® INFINITY™-UBERLEITGERATS [DIGITALE GEBRAUCHSANWEISUNG]

Die BEFULLEN-Funktion wird verwendet, um ein (neues) Flocare® Infinity™-Uberleitgerat mit Nahrung oder Wasser zu befiillen. Das Befiillen muss vor Beginn einer
Eméahrungstherapie erfolgen.

Stellen Sie sicher, dass das Flocare® Infinity™-Uberleitgerat von der Ernhrungssonde des Patienten getrennt ist. Halten Sie die BEFULLEN Taste fiir 2 Sekunden
gedriickt, um die Funktion BEFULLEN zu aktivieren. Lassen Sie die Taste BEFULLEN los, sobald die Pumpe einen Piepton von sich gibt und automatisch startet.

Im Falle einer Uberfiillung des Uberleitgerétes kann das BEFULLEN durch Driicken von STOP manuell angehalten werden.

7.4.  MENU-OPTIONEN [DIGITALE GEBRAUCHSANWEISUNG]

Nach Auswahl der Option ,Therapien definieren” erscheinen diejenigen Ernéhrungstherapien, die nach Driicken der THERAPIE-Taste [ =2 ] zur Verfiigung stehen.
Aktuell verfugbare Emahrungstherapien sind mit einem griinen Schaltersymbol gekennzeichnet.

7.4.1. Patientendaten léschen
Es werden alle erfassten (nicht personenbezogenen) Patientendaten geldscht.

Folgende Daten werden geléscht: Therapieeinstellungen, Verlaufsleiste, Daten der Patientenhistorie, Persénliche Therapien, Therapie-Liste, Einstellung zu Ténen
und Bildschirmeinstellungen.

7.4.2. Tone [digitale Gebrauchsanweisung]
Bei der Flocare® Infinity™ |11 kann der Anwender (iber den Meniipunkt LAUTSTARKE 3 Lautstérkeeinstellungen festlegen: ,Leise, Normal und Laut".

Aus Sicherheitsgriinden wird die Alarmlautstérke in den beiden Einstellungen ,Leise” und ,Normal* nach 3 Minuten auf ,Laut* gesteigert. Diese Sicherheitsfunktion
kann nicht ausgeschaltet werden.

Der Alarm MENGE VERABREICHT ist standardmaBig aktiviert, wobei die Pumpe hier eine akustische und visuelle Warnung abgibt. Wird die akustische Warnung als
Storfaktor angesehen, kann der Alarm MENGE VERABREICHT ausgeschaltet werden.

75. PROGRAMMIEREN DER PUMPE

Achtung: Uberzeugen Sie sich vor dem Programmieren der Pumpe stets, ob die von Ihnen ausgewahite Therapie und deren Einstellungen korrekt sind. Halten Sie im
Zweifelsfall Ricksprache mit Ihrer medizinischen Fachkraft.

Das Programmieren der Therapien erfolgt tiber die THERAPIE-Taste [ =2 ].

Die Flocare® Infinity™ IIl unterstitzt folgende Therapien:

Menge/Laufrate Verabreichung mit einer programmierten MENGE (in ml) und mit einer programmierten LAUFRATE (in ml/h).
Laufrate Verabreichung mit einer programmierten Laufrate (in mi/h), jedoch ohne programmierte MENGE (in ml).
Bolus Ernéhrung Verabreichung einer programmierten MENGE (in ml), unterteilt in verschiedene Portionen, mit einer programmierten LAUFRATE (in
(Intermittierend) mi/h) und programmierten PAUSE- (Intervall-)Zeiten. [digitale Gebrauchsanweisung]
WICHTIG:

Die Therapien LAUFRATE und INTERMITTIEREND sind standardméBig deaktiviert. Erscheint eine gewtinschte Therapie nach Driicken der THERAPIE-Taste
nicht, kdnnen Sie diese anhand folgender Auswahl aktivieren: OPTIONEN =  THERAPIEN DEFINIEREN.
Siehe Kapitel 7.4.1 ,Therapien definieren” fiir weitere Informationen. [digitale Gebrauchsanweisung]

7.5.1.  Programmieren einer MENGE/LAUFRATE-Therapie

. Driicken Sie im Startbildschirm die THERAPIE-Taste [ =2 ].
. Wihlen Sie MENGE/LAUFRATE durch Driicken der zugehdrigen Taste.

. Driicken Sie die Taste neben dem Wort MENGE.

. Andern Sie die zu verabreichende Menge durch Driicken der Tasten ,+“ und ,-“. Driicken Sie anschlieBend die Taste ,>“, um den Wert anzunehmen.
. Driicken Sie die Taste neben dem Wort LAUFRATE.

. Andern Sie die Laufrate durch Driicken der Tasten ,+“ und ,-“. Driicken Sie anschlieBend die Taste ,>*, um den Wert anzunehmen.

. Uberpriifen Sie zur Sicherheit die Angaben zur Gesamtlaufzeit unterhalb der Anzeige fiir MENGE bzw. LAUFRATE.

. Driicken Sie die START-/PAUSE-Taste [ P11], um die MENGE/LAUFRATE-Therapie zu starten.

7.5.2. Programmieren einer LAUFRATE-Therapie (nicht empfohlen fiir mengensensitive Patienten)

. Driicken Sie im Startbildschirm die THERAPIE-Taste [

. Driicken Sie die Taste neben dem Wort LAUFRATE.

. Andern Sie die Laufrate durch Driicken der Tasten ,+“ und ,-“. Drilcken Sie anschlieBend die Taste ,>*, um den Wert anzunehmen.
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. Driicken Sie die START-/PAUSE-Taste [ P1], um die LAUFRATE-Therapie zu starten.

7.6.  LETZTE VERABREICHUNG UNVOLLSTANDIG

Wurde eine Erndhrungstherapie vor dem Ausschalten der Pumpe nicht vollstéandig ausgefiihrt, zeigt die Pumpe folgende Warnung an: ,Letzte Verabreichung
unvollsténdig“. Sie haben die Méglichkeit, die aktive Emahrungstherapie entweder iber NEUSTART neu zu starten, wobei die Verlaufsleiste hier zurlickgesetzt wird,
oder Sie konnen die aktive Emahrungstherapie FORTSETZEN.

7.7.  INFO- UND SPEICHERFUNKTIONEN /DIGITALE GEBRAUCHSANWEISUNG]

7.7.1.  Grafik zur 30-Tages-Historie

Die Flocare® Infinity™ IIl speichert alle verabreichten Emahrungstherapien fir einen Zeitraum von maximal 30 Tagen.

Die t&glich verabreichte Menge kann nach Driicken der TASTE 1 im Startbildschirm unter HISTORIE eingesehen werden. Mit den Pfeiltasten kénnen Sie zu den
Verabreichungen an vorherigen oder nachfolgenden Tagen navigieren. Durch Driicken des Lupensymbols (+) kénnen Sie den ausgewahliten Tag heranzoomen und
eine Tabelle mit den einzelnen Therapien ansehen.

7.7.2. Verlaufsleiste I6schen
Die Verlaufsleiste wird automatisch nach Abschluss einer Therapie mit programmierter MENGE zuriickgesetzt.

Besteht die Notwendigkeit, die Verlaufsleiste manuell zuriickzusetzen, driicken Sie vom Startbildschirm aus TASTE 1 = VERLAUFSLEISTE LOSCHEN.

7.8.  AKKU [DIGITALE GEBRAUCHSANWEISUNG]

Die Flocare® Infinity™ IIl ist mit einem Lithium-lonen-Akku ausgestattet, der fir eine maximale Lebensdauer vor der ersten Inbetriebnahme tiber einen Zeitraum von 6
Stunden vollstédndig aufgeladen werden muss.

Hinweis: Die angegebene Akkuleistung ist eine Schatzung. Wenn Sie Zweifel haben, ob die verbleibende Akkuladung fiir Ihre vorgesehene Therapie ausreicht, laden
Sie die den Akku ber das AC-Netzteil vorher voll auf.

8. ERWEITERTE OPTIONEN [DIGITALE GEBRAUCHSANWEISUNG]
Diese Einstellungen durfen nur von qualifizierten medizinischen Fachkréften oder qualifizierten Technikern vorgenommen werden.

9. ALARME, WARNMELDUNGEN UND FEHLERBEHEBUNG [DIGITALE GEBRAUCHSANWEISUNG]

Die Flocare® Infinity™ 1l ist mit mehreren Sensoren und Sicherheitsfunktionen ausgestattet, die eindeutige akustische Alarme sowie auf dem Bildschirm angezeigte
Alarm- und Warnmeldungen auslosen.

Tritt ein Alarm auf, erzeugt die Pumpe einen akustischen und visuellen Alarm und die Nahrungsverabreichung wird unterbrochen. Die Hintergrundbeleuchtung des
Bildschirms schaltet sich bei jedem Alarm automatisch ein.

Die Ausnahme bildet der Alarm, der auf einen schwachen Akku hinweist. Hier wird der Pumpenbetrieb weiter fortgefiihrt und die Erndhrungszufuhr nicht
unterbrochen.

Bei Anzeige einer Alarm- oder Warnmeldung auf dem Bildschirm:
. Alarme oder Warnzusténde bzw. Alarm- oder Warnmeldungen werden mit der HOME-Taste [ O] quittiert und aufgehoben.

. Uber die STUMMSCHALT-Taste [g ] werden Alarme oder akustische Warnsignale fiir 2 Minuten stummgeschaltet, wahrend die Alarm- oder Warnmeldung
weiterhin auf dem Bildschirm angezeigt wird. Auf dem Bildschirm erscheint ein durchgestrichenes Alarmglocken-Symbol, das darauf hinweist, dass das
akustische Alarmsignal stummgeschaltet ist.

. Nach Driicken der INFO-Taste [ []] erscheinen auf dem Bildschirm Empfehlungen zum Beheben von Alarm- und Warnzustanden.

Hinweis: Wéhrend eines Alarm- oder Warnzustands sind alle Tasten deaktiviert. Alarm- oder Warnmeldungen kénnen nur (iber die HOME-Taste [ O ] quittiert und
aufgehoben werden.

10.  LEITLINIEN FUR DIE REINIGUNG, INSPEKTION UND WARTUNG [DIGITALE GEBRAUCHSANWEISUNG]

Fiir einen optimalen und sicheren Betrieb muss die Pumpe sauber und frei von Riickstdnden gehalten werden. Es wird empfohlen, die Pumpe nach jedem
abgeschlossenen Erndhrungsprogramm mit einem feuchten Tuch zu reinigen.

Wir empfehlen die Pumpe regelmaBig unter flieBendem, warmen Wasser mit handelsiiblichem Spuilmittel unter Einhaltung der lokal geltenden Reinigungs- und
Hygienerichtlinien zu reinigen.

Trennen Sie die Pumpe vor dem Reinigen von der Stromversorgung. Um einen Stromschlag zu vermeiden, die Pumpe niemals
reinigen, wenn das AC-Netzteil mit einer Steckdose verbunden oder die Pumpe eingeschaltet ist.
Die Pumpe nicht in Wasser eintauchen.
Keine aggressiven Reinigungsmittel, wie z. B. Aceton, Benzol oder Jod verwenden.
Die Pumpe darf nicht zur Reinigung in eine Geschirrspiilmaschine gegeben werden.
Die Pumpe nicht mittels Strahlung, Ethylentrioxid (EtO), Dampf oder in einem Autoklaven sterilisieren.
Uberpriifen Sie vor dem Betreiben der Pumpe oder vor dem Festlegen eines Eméhrungsprogramms die Pumpe, das Netzteil und deren Zubehér auf ihre
Unversehrtheit. Verwenden Sie die Pumpe nicht, wenn diese beschédigt ist.
ZUBEHOR
Rucksacke und Pumpensténder sind fiir die Flocare® Infinity™ Il Pumpe erhéltlich. Bitte setzen Sie sich in Bezug auf Verfiigbarkeits- und Bestellinformationen zu den
betreffenden Teilen mit dem fiir Sie zustandigen AuBendienstmitarbeiter in Verbindung.
RECYCLING UND ENTSORGUNG

Die Pumpe und ihre elektrischen Komponenten (AC-Netzteil, PDMS-Kabel, Schwesternrufkabel) miissen entsprechend den lokal geltenden Normen und
Bestimmungen fiir die Entsorgung von Elektro- und Elektronikgeréten entsorgt werden. Die anderen Zubehdrteile kénnen als nicht geféhrlicher Abfall entsprechend
den Ublichen Vorschriften der Abfallverordnung entsorgt oder recycelt werden.

Hinweis: Wird eine Pumpe verschrottet, informieren Sie Ihren Nutricia Milupa-Ansprechpartner bitte stets (iber die entsprechende Seriennummer.

_29-

ZMNL900901_RE.indb 29 30.07.21 16:29



11.  TECHNISCHE DATEN [DIGITALE GEBRAUCHSANWEISUNG]
11.1.  LEISTUNGSDATEN

Mengengenauigkeit +5%
Akkulaufzeit ~24 h bei 125 mi/h, ~12 h bei 250 mi/h
Luftblasenerkennung > 1,5 ml Luft im Uberleitgerét zwischen Pumpe und Emahrungssonde nach Pumpeneinstellung

Okklusionsdruck Ausgang ~ —34 kPa + 21 kPa fiir 5 sek
Okklusionsdruck Eingang 84 kPa + 21 kPa fiir 30 sek / 103 kPa + 21kPa fiir 5 sek

11.2.  UMGEBUNGSBEDINGUNGEN BEI BETRIEB

Luftdruck 65— 106 kPa
Temperatur 5°-40°C
Luftfeuchtigkeit 15— 95%, nicht kondensierend

11.3. UMGEBUNGSBEDINGUNGEN BEI LAGERUNG

Luftdruck 50 - 106 kPa

Temperatur -20° - 60°C

Luftfeuchtigkeit 10 - 95 %, nicht kondensierend

Haltbarkeit Nicht definiert. Die normale Lebensdauer betrégt 5 Jahre. Die Betriebslebensdauer des Akkus nimmt mit der Zeit ab, und der Akku

sollte vor jeder Verwendung der Pumpe aufgeladen werden.
Hinweis: Es werden ca. 30 Minuten benétigt, um die Betriebstemperatur ausgehend von der minimalen und maximalen Lagertemperatur wiederherzustellen.

12.  SYMBOLE [DIGITALE GEBRAUCHSANWEISUNG]

“ Hersteller EB] Gebrauchsanweisung beachten
SN Seriennummer ® Nicht zur intravendsen Verabreichung

.I Schutz gegen das Eindringen von Feststoffen und Fliissigkeiten C € CE-Zeichen und benannte Stelle

m 0344

IP25

13.  GEWAHRLEISTUNG

Alle Wartungs- und Reparaturaktivitaten dirfen nur von einem zugelassenen Service-Zentrum, einem autorisierten Reparatur-Zentrum oder einem von Nutricia
qualifizierten Techniker durchgefiihrt werden.

Die Gewahrleistung gilt fir einen Zeitraum von 36 Monaten ab dem Datum des Kaufs durch den Kunden. Sie umfasst den Austausch innerhalb des Zeitraums einer
normalen Abnutzung.

Einschrénkungen der Gewahrleistung

Wurde das Produkt missbrauchlich verwendet oder manipuliert oder wurden die Leistungsspezifikationen veréndert, filhrt dies zum Verlust der Gewahrleistung. Wird
das Produkt auBerhalb der in der Gebrauchsanweisung/digitalen Gebrauchsanweisung vorgegebenen Empfehlungen verwendet oder werden Reparaturen von nicht
autorisierten Personen ausgefiihrt, fihrt dies zum Verlust der Gewahrleistung.

Angaben zum Hersteller
Nutricia Medical Devices BV
Taurusavenue 167,

2132 LS Hoofddorp,
Niederlande
www.nutriciaflocare.com
www.nutricia.com

C€ o344
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Mode d’emploi

FR-BE-CH-LU ¢ Ce mode d'emploi est joint & chaque pompe et informe I'utilisateur de son utilisation strre et correcte, de ses performances attendues et des
précautions a prendre. Il comprend des informations sur la maniére de démarrer le dispositif, ainsi que sur les opérations de base et la configuration de la pompe
pour permettre aux utilisateurs et aux soignants, qui ont regu une formation sur la pompe, de régler eux-mémes leurs programmes de nutrition entérale.

Une information plus détaillée est disponible dans le « mode d’emploi électronique » (e-IFU) accessible via nutriciaflocare.com. Si une version imprimée de ce mode
d’emploi électronique est nécessaire, elle peut étre obtenue par l'intermédiaire des filiales locales de Nutricia.

Pour une consultation rapide, ce mode d’emploi suit la méme structure et la méme table des matieres que le mode d’emploi électronique. Lindication [e-IFU] signifie
que de plus amples informations sur le sujet sont disponibles.

De plus, le bouton INFORMATIONS [ [[i] ] intégré & la pompe fournit une aide et des informations supplémentaires sur I'état actuel de la pompe & tout moment. Entre
autres, le bouton INFORMATIONS [ [[i] ] peut fournir des suggestions au niveau de I'écran afin de résoudre une situation d'alarme ou d'avertissement.

1. INTRODUCTION

La pompe Flocare® Infinity™ Il est une pompe péristaltique rotative de nutrition entérale. Elle présente un certain nombre d'options qui permettent une
personnalisation pour chaque patient et une approche flexible de la nutrition entérale.

La pompe Flocare Infinity |1l vous permet d'apporter des soins de qualité tout en assurant les performances de précision et de sécurité que vous attendez. La pompe
Flocare Infinity |1l permet de réaliser des programmes personnalisés de nutrition entérale.

2. UTILISATION PREVUE

La Flocare Infinity IIl permet d’administrer une alimentation entérale ou des liquides d’hydratation de fagon siire, controlée et intuitive dans le tractus gastro-intestinal
d'un patient.

La pompe fonctionne en milieu hospitalier comme en soins a domicile ; elle peut étre utilisée par des soignants formés et par les patients, au chevet ou pour un
usage ambulatoire.

3. CONSIGNES DE SECURITE
3.1.  SECURITE GENERALE

. Veuillez lire le mode d’emploi avant d'utiliser la pompe de nutrition entérale Flocare Infinity 1.

. Lutilisateur doit étre formé a I'utilisation de la Flocare Infinity |1l et de ses accessoires.

. La pompe de nutrition entérale Flocare Infinity Il ne doit étre utilisée qu'avec les tubulures Flocare® Infinity™ adaptées. Lutilisation de tubulures autres que
Flocare® Infinity™ induit des risques inattendus et ne présente pas les mémes garanties de fonctionnalités et sécurité.

. Remplacez la tubulure Flocare Infinity toutes les 24 heures afin de maintenir la précision de I'administration, les fonctionnalités, les performances du systeme
et prévenir une contamination bactérienne rétrograde. Ne programmez pas de combinaisons volumes et/ou débits qui dépassent 24 heures d'administration.

. Les patients nourris a 'aide d’'une pompe de nutrition entérale doivent faire l'objet d'une surveillance réguliere. Certains groupes de patients ont besoin

d'une administration constante et contrélée de nutrition entérale ainsi que d’une administration simultanée de médicaments (ex. l'insuline). Dans ces cas-a,
il convient d'effectuer des vérifications fréquentes, selon les directives du professionnel de santé responsable, afin de garantir la bonne administration de
I'alimentation tout au long du programme.

. Risque d'étranglement : ne laissez pas le cordon d'alimentation CA et la tubulure Flocare Infinity & portée des enfants qui risqueraient de s'étrangler avec.

. Risque de suffocation : procédez avec prudence, les tubulures Flocare Infinity contiennent des petits composants isolés pouvant étre dangereux pour les
jeunes enfants.

. Il est recommandé d'utiliser la fonction VOLUME de la pompe Flocare Infinity |1l pour une programmation dans le respect des bonnes pratiques.

. La pompe Flocare Infinity Il peut étre utilisée pour des patients enfants et adultes, il incombe au soignant de vérifier que le patient supporte le volume et le
débit programmés.

. N'utilisez pas la pompe en présence de champs magnétiques puissants, ex. en cas d'|RM (imagerie par résonance magnétique).

3.2, AVERTISSEMENTS, PRECAUTIONS ET CONTRE-INDICATIONS
Avertissements d’ordre général/préparation

. Utilisez la pompe de nutrition entérale Flocare Infinity Il exclusivement pour administrer des mélanges de nutrition entérale ou des liquides d’hydratation. Ne
I'utilisez pas pour une administration intraveineuse.
. Une fuite dans un systeme de nutrition entérale peut compromettre la capacité de la pompe a détecter une occlusion. Assurez-vous de la bonne installation

et connexion des différents dispositifs. Au cours d'un programme de nutrition, veillez a ce qu'il n'y ait pas de fuite & aucun niveau.
En cas de fuite, resserrez les connecteurs et les capuchons de chaque dispositif puis vérifiez I'arrét de la fuite. Si la fuite persiste, la tubulure Flocare Infinity
doit étre remplacée.

. Si la pompe a été stockée pendant un certain temps, vous devez la brancher au secteur pour recharger la batterie avant d’entamer une alimentation entérale.
La batterie se chargera complétement en 6 heures environ.

. Utilisez uniquement des agents nettoyants approuvés. Le non-respect de cette consigne peut endommager la pompe.

. Afin d’éviter toute décharge électrique, mettez la pompe hors tension puis débranchez-la du secteur avant de la nettoyer.

. Assurez-vous que 'adaptateur d’alimentation CA Infinity est parfaitement sec avant de le brancher au secteur.

Avant d’administrer chaque nutrition entérale, vérifiez la propreté et 'intégrité de la pompe, comme indiqué au chapitre 10.2 « Nettoyage et désinfection » et au
chapitre 10.3 « Inspection ».
Attention : n'utilisez pas la pompe si elle est endommagée.
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Utilisation de mélanges maison/ préparations a partir de poudre pour une nutrition entérale par sonde [e-/FU]

. Nutricia recommande d'utiliser des produits de nutrition entérale préts a I'emploi, congus pour une administration & I'aide d'une pompe de nutrition entérale.
. Toute nutrition introduite dans la tubulure de nutrition entérale doit étre homogeéne et le rester tout au long de I'administration.
Technique et CEM
Le fabricant recommande une inspection de la pompe par un centre d’entretien agréé ou un technicien qualifié, dans les cas suivants :
. Utilisation entre deux patients
. En cas de modification des caractéristiques de performance ou des messages/avertissements de I'alarme de la pompe
. En cas de chute de la pompe
. Si aucune autre inspection n'a été effectuée, au minimum une fois tous les 3 ans
. En cas de défaillance technique ou de chute de la pompe, celle-ci doit étre vérifiée par un centre d’entretien agréé ou un technicien qualifié.
. Ne modifiez en aucun cas cet équipement. Toute modification de ce dispositif ou de ses accessoires peut entrainer un risque matériel, notamment un retard

de 'administration, une administration excessive, une administration insuffisante, une électrocution ou un incendie. Ces risques pourraient occasionner des
Iésions au patient voire son décés.

. Si la pompe Flocare® Infinity™ Il est & proximité immédiate d'un autre équipement ou posée dessus, il est nécessaire de s'assurer de son bon
fonctionnement
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5. INTERFACE UTILISATEUR
5 BOUTONS
Y Bouton Accueil [#l Bouton Purge Bouton souple 2

Bouton souple 3

,@ Bouton Silence £ Bouton Réglages

(] Bouton Informations =: Bouton Mode

d) Bouton ALLUMER/ETEINDRE

P11 Bouton Début/Pause Bouton souple 1

5.1.1. O Bouton Accueil
Le bouton ACCUEIL [ O] permet de revenir a 'écran d’accueil en appuyant 1 fois dessus quel que soit 'écran actif.
Le bouton ACCUEIL [ O] permet également de confirmer une alarme ou un avertissement.

Remarque : le bouton ACCUEIL [ O ] n'est pas un bouton de retour, il ne permet pas de passer au niveau supérieur d’'un menu.

5.1.2. Z Bouton Silence

Le bouton SILENCE [ﬁ] permet de couper le signal sonore de I'alarme pendant 2 minutes lorsque la pompe est en état d’alarme.
Cela vous permet de rechercher et de résoudre I'alarme en question sans étre perturbé par le signal sonore de I'alarme.

Remarque : 'alarme reste visible. Le symbole .ﬂ sur l'affichage indique que le son de I'alarme est coupé.
5.1.3. [i]Bouton Informations

Le bouton INFORMATIONS [ [7]] (bouton i) fournit & tout moment une aide et des informations supplémentaires sur I'état actuel de la pompe.
Exemples :

. En mode Fonctionnement, le bouton Informations donne des informations sur le statut du programme de la nutrition.
. En mode Pause, le bouton Informations donne des recommandations sur la programmation d'un mode de nutrition spécifique.
. En état d'alarme, le bouton Informations [ [7]] donne des recommandations sur la résolution de I'alarme indiquée en proposant des solutions possibles.

5.1.4. Pl Bouton Début/Pause
Le bouton DEBUT/PAUSE [ P11] permet de démarrer ou de suspendre un mode de nutrition programmé.

51.5. |*|Bouton Purge
Le bouton PURGE ¢l permet de purger tout I'air de la tubulure Flocare® Infinity.

5.1.6. Q‘} Bouton Réglages

Le bouton REGLAGES i,‘}g permet d’accéder aux réglages de la pompe.

Voir le chapitre 7.4 Menu des réglages pour connaitre toutes les fonctionnalités du bouton.
5.1.7. =:Bouton Mode

Gréce au bouton MODE [ =:2], vous pouvez sélectionner le programme de votre choix.

Voir également le chapitre 7.4.1 Réinitialisation des données.

Réinitialiser les données permet d'effacer toutes les données (non personnelles) du patient collectées. Les données suivantes sont réinitialisées : paramétres du
programme de nutrition, barre de progression, historique patient, programmes personnalisés, choix des modes, réglages son et réglages affichage.
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5.1.8. d) Bouton ALLUMER/ETEINDRE
Le bouton ALLUMER/ETEINDRE permet de mettre la pompe sous et hors tension. o

Remarque : pour éviter les pressions malencontreuses, le bouton ALLUMER/ETEINDRE doit étre enfoncé pendant 2 secondes pour mettre la pompe sous ou hors
tension.

5.1.9. Boutons souples
Les boutons souples concement la fonction a 'écran dont I'action est indiquée par le symbole <, >, &, v, <, > +, -,
Remarque : les boutons souples ne sont actifs que lorsqu'ils sont accompagnés des symboles susmentionnés, en I'absence de symbole, ils sont inactifs.

5.1.10. Son [e-IFU]

La pompe Flocare Infinity Il présente 3 niveaux de VOLUMES, Faible, Moyen et Fort, qui peuvent étre réglés par l'utilisateur.

Pour des raisons de sécurité, lorsque les réglages sont Faible ou Moyen, le volume de I'alarme passe automatiquement & Fort au bout de 3 minutes. Cette
fonctionnalité de sécurité ne peut pas étre désactivée.

’ALARME DE FIN DE DOSE est activée par défaut et la pompe émet un avertissement sonore et visuel. Si vous ne voulez pas étre géné par I'avertissement sonore,
vous pouvez désactiver 'ALARME DE FIN DE DOSE.

52.  TEMOIN D’ETAT DE LA POMPE
Le témoin d'état de la pompe donne une indication visuelle de I'état actuel de la pompe.

. Un témoin vert indique que la pompe est en mode Administration et fonctionne normalement.
. Un témoin orange indique que la pompe est en mode Pause et attend une action de ['utilisateur.
. Un témoin rouge indique un état d’alarme, une action immédiate de I'utilisateur est requise.

6. REGLAGE DE LA POMPE

6.1.  FIXATION AU SUPPORT DE POTENCE (EN OPTION)

Raccordez le support de potence Flocare Infinity Il (N) & une potence en tournant la molette noire en forme d’étoile dans le sens horaire.

Raccordez la pompe Flocare Infinity Il a linterface de support de potence (M) en tournant la molette grise en forme de roue dans le sens horaire jusqu’a ce que le
support de potence soit parfaitement collé a la pompe, sans aucun jeu.

6.2.  BRANCHEMENT DE LA FICHE D’ALIMENTATION CA [e-IFU]

Branchez I'adaptateur d’alimentation CA en insérant délicatement la fiche du chargeur (E) dans la pompe (J).

La fiche du chargeur est congue pour étre branchée dans un sens seulement. Une fois la pompe raccordée au secteur, le témoin de charge CA bleu (K) doit s'allumer
et l'icone Fiche doit apparaitre a coté de l'icone Batterie.

Remarque : la batterie de la pompe Flocare Infinity Il doit étre chargée entierement pendant 6 heures avant ou pendant la premiére utilisation.

6.3.  MISE SOUS TENSION DE LA POMPE [e-IFU]

Pour mettre la pompe sous tension, maintenez enfoncé le bouton ALLUMER/ETEINDRE pendant environ 2 secondes jusqu'a entendre le son de mise sous tension.
La pompe effectue un auto-test et indique a I'utilisateur quand le dispositif est prét & étre utilisé, 'écran d’accueil apparait au terme de 'auto-test.

Attention : regardez attentivement si des sections ou des pixels n'apparaissent pas pendant I'affichage de ce test. En cas de sections ou pixels manquant(e)s, vous
devez cesser d'utiliser la pompe et I'envoyer pour analyse & un centre d’entretien agréé.

6.4.  DEFINITION DE LA LANGUE

Au premier démarrage de la pompe ou apres une réinitialisation, la pompe vous guidera automatiquement dans le choix de la langue. Définissez la langue en
appuyant sur le bouton REGLAGES C}Q, naviguez jusqu'a LANGUE puis sélectionnez la langue de votre choix.

6.5.  REGLAGE DE LA DATE ET HEURE [e-IFU]
Au premier démarrage de la pompe ou aprés une réinitialisation, la pompe vous guidera automatiquement dans le choix de la date et de I'heure. Réglez la date et
I'heure en appuyant sur le bouton REGLAGES i,‘f’, naviguez jusqu'a DATE ET HEURE puis réglez-les comme il convient.

6.6.  MISE HORS TENSION DE LA POMPE
Pour mettre la pompe hors tension, maintenez enfoncé le bouton ALLUMER/ETEINDRE pendant environ 2 secondes jusqu’a entendre le son de mise hors tension.

. CONSIGNES D’UTILISATION [e-IFU]

7.1.  INSERTION D’'UNE TUBULURE FLOCARE INFINITY
Lisez le mode d’emploi sur 'emballage de la tubulure Flocare Infinity pour connecter les différents dispositifs du systéme de nutrition entérale.
1. Ouvrez la porte.

2. Placez la boucle violette de la cassette (R) autour du rotor de la pompe (D).
3. Etirez-la légerement et placez la cassette dans la pompe.
La cassette ne peut rentrer dans la pompe que dans un sens.
4. Refermez la porte.
5. La pompe est préte a étre programmée.

7.2, MODE PAUSE/FONCTIONNEMENT [e-IFU]

La pompe Flocare Infinity III peut étre en mode Pause en attente d'une action de |'utilisateur ou en mode Fonctionnement lorsqu’une nutrition est en cours de
délivrance. Les modes Pause ou Fonctionnement sont contrélés par le bouton DEBUT/PAUSE [ P11 ].
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7.3.  PURGE DE LA TUBULURE FLOCARE INFINITY [e-IFU]

La fonction PURGE permet de purger une nouvelle tubulure Flocare Infinity avec de la nutrition ou de 'eau et doit étre réalisée avant de commencer I'administration
de la nutrition.

Veillez & déconnecter la tubulure Flocare Infinity de la sonde de nutrition du patient. Purgez la tubulure en maintenant enfoncé le bouton PURGE [ pendant
2 secondes pour activer la fonction PURGE puis relachez le bouton PURGE [¢l des que la pompe émet un bip et démarre automatiquement.
Vous pouvez arréter manuellement la PURGE en appuyant sur STOP une fois la tubulure pleine.

7.4.  MENU DES REGLAGES [e-IFU]

Le choix du mode de nutrition permet d'intervenir sur la liste des modes disponibles visibles lorsque vous appuyez sur le bouton MODE [ =: ]. Les modes de
nutrition sont disponibles dans le menu MODE lorsque la barre d’activation est verte.

7.4.1. Réinitialisation des données

Réinitialiser les données permet d'effacer toutes les données (non personnelles) du patient collectées. Les données suivantes sont réinitialisées : paramétres du
programme de nutrition, barre de progression, historique patient, programmes personnalisés, choix des modes, réglages son et réglages affichage.

74.2. Son [e-IFU]

La pompe Flocare Infinity Il présente 3 niveaux de VOLUMES, Faible, Moyen et Fort, qui peuvent étre réglés par I'utilisateur.

Pour des raisons de sécurité, lorsque les réglages sont Faible ou Moyen, le volume de 'alarme passe automatiquement & Fort au bout de 3 minutes. Cette
fonctionnalité de sécurité ne peut pas étre désactivée.

’ALARME DE FIN DE DOSE est activée par défaut et la pompe émet un avertissement sonore et visuel. Si vous ne voulez pas étre géné par I'avertissement sonore,
vous pouvez désactiver 'ALARME DE FIN DE DOSE.

75. PROGRAMMATION DE LA POMPE
Attention : avant de programmer la pompe, vétifiez toujours que le mode sélectionné et ses paramétres sont corrects. En cas de doute, consultez votre soignant.

Les programmes de nutrition sont programmés & l'aide du bouton MODE [ =2 ].
La pompe Flocare Infinity Il prend en charge les modes suivants :

Volume-Débit  Administration d'un VOLUME programmé (ml) a un DEBIT programmé (mi/h).
Débit Administration & un DEBIT programmé (ml/h) sans VOLUME programmé (ml).

Intermittent  Administration d'un VOLUME programmé (ml) divisé en plusieurs doses & un DEBIT programmé (ml)/h) avec des temps de PAUSE (intervalles
programmés. [e-IFU]

IMPORTANT :
Les modes DEBIT et INTERMITTENT sont désactivés par defaut. Sile mode souhaité n'apparait pas lorsque vous appuyez sur le bouton MODE, vous
pouvez l'activer en sélectionnant : REGLAGES =» CHOIX DES MODES. [e-IFU]

7.5.1. Programmer un mode VOLUME-DEBIT

. A partir de 'écran d'accueil, appuyer sur le bouton MODE [ =2 ].

. Sélectionner VOLUME-DEBIT en appuyant sur le bouton souple correspondant.

. Appuyer sur le bouton souple VOLUME.

. Modifier le volume & I'aide des touches « + » et « - », et appuyer sur la touche « > » pour confirmer.
. Appuyer sur le bouton souple DEBIT.

. Modifier le débit a 'aide des touches « + » et « - », et appuyer sur la touche « > » pour confirmer.

. Vérifier la durée totale du programme sous le panneau VOLUME ou DEBIT pour plus de sécurité.

. Appuyer sur le bouton DEBUT/PAUSE [ 1] pour commencer le programme VOLUME-DEBIT.

7.5.2. Programmer un mode DEBIT (non recommandé pour les patients sensibles au volume de nutrition)

. A partir de Pécran d'accueil, appuyer sur le bouton MODE [ =2 ].
. Appuyer sur le bouton souple DEBIT.
. Modifier le débit & 'aide des touches « + » et « - », et appuyer sur la touche « > » pour confirmer.

. Appuyer sur le bouton DEBUT/PAUSE [ P11] pour commencer le programme DEBIT.

7.6.  PROGRAMME INTERROMPU

Si un programme n'a pas été administré en totalité avant la mise hors tension de la pompe, cette derniére affiche le message d'avertissement : « Programme
interrompu ». Vous pouvez alors REDEMARRER le programme actif, auquel cas la barre de progression est réinitialisée, ou POURSUIVRE I'administration du
programme actif.

7.7.  DETAILS ET MEMOIRE [e-IFU]

7.7.1.  Graphique de I'historique de 30 jours

La pompe Flocare Infinity Il enregistre tous les programmes de nutrition administrés pendant une période de 30 jours maximum.

Vous pouvez accéder au volume administré quotidiennement en appuyant sur le BOUTON SOUPLE 1 a partir de 'écran d’accueil puis sur HISTORIQUE. Avec
les boutons fléchés, vous pouvez naviguer vers les jours précédents ou suivants. En appuyant sur le symbole d’agrandissement +, vous pouvez agrandir le jour
sélectionné en affichant un tableau de chaque programme.
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7.7.2. Réinitialiser la barre de progression
La barre de progression est automatiquement réinitialisée au terme de chaque programme lorsqu’'un VOLUME a été programmé.

Si vous devez réinitialiser manuellement la barre de progression, naviguez depuis 'écran dACCUEIL vers le BOUTON SOUPLE 1 = REINITIALISER LA BARRE -
DE PROGRESSION.

7.8.  BATTERIE [e-IFU]

La pompe Flocare Infinity Il contient une batterie au lithium-ion 3,7 V, 3200 mAh qui doit &tre chargée entierement pendant 6 heures avant ou pendant la premiere
utilisation, cela maximise la durée de vie de la batterie.

Remarque : la capacité de la batterie est une estimation. Si vous n'étes pas sir de la capacité restante de la batterie pour le programme prévu, branchez-la a
I'adaptateur d'alimentation CA jusqua la recharge.

8. REGLAGES AVANCES [e-IFU]
Ces réglages ne peuvent étre effectués que par des soignants ou des techniciens qualifiés.

9. ALARMES, MESSAGES D’AVERTISSEMENT ET DEPANNAGE [e-IFU]

La pompe Flocare Infinity IIl contient plusieurs capteurs et fonctions de sécurité reliés & des alarmes visuelles et sonores claires et & des messages d'avertissement
sur l'affichage.

Si une alarme se déclenche, la pompe émet une alarme sonore et visuelle et cesse toute administration. Le rétroéclairage de l'affichage s'allume automatiquement.
La seule exception est I'alarme de batterie faible, dans ce cas la pompe continue a fonctionner.

Si un message d'alarme ou d’avertissement apparait sur l'affichage :

. Le bouton ACCUEIL [ O] permet de confirmer une alarme ou un avertissement et d’en supprimer le message.

. Le bouton SILENCE [,ﬂ] permet de couper le signal sonore de I'alarme ou de 'avertissement pendant 2 minutes tandis que le message reste affiché. Une
icone de son coupé apparait sur I'affichage pour indiquer que le signal sonore est coupé.

. Le bouton INFORMATIONS [ [7] ] peut donner des suggestions sur I'affichage afin de résoudre une condition d'alarme ou d'avertissement.

Remarque : pendant une alarme ou un avertissement, tous les autres boutons sont désactivés. Le bouton ACCUEIL | O] est le seul capable de confirmer et de
supprimer un message d'alarme ou d’avertissement.

10. NETTOYAGE, INSPECTION & GUIDE D’ENTRETIEN [e-/IFU]

Pour un fonctionnement optimal et sdr, la pompe doit toujours rester propre et dépourvue de débris. Il est recommandé de nettoyer la pompe avec un chiffon humide
au terme de chaque régime de nutrition.

Il est recommandé de nettoyer réguliérement la pompe sous I'eau chaude (courante) du robinet avec un produit de lavage standard, conformément aux régles locales
de nettoyage et d’hygiene en vigueur.

Débranchez la pompe du secteur avant tout nettoyage. Afin d'éviter toute décharge électrique, ne nettoyez jamais la pompe si
I'adaptateur d’alimentation CA est encore branché a une prise ou si la pompe est sous tension.
Ne plongez pas la pompe dans 'eau.
N'utilisez pas de nettoyants ou de désinfectants agressifs tels que 'acétone, le benzéne ou I'iode.
La pompe ne peut pas étre nettoyée au lave-vaisselle.
Ne stérilisez pas la pompe, ex. par rayonnement, a 'oxyde d'éthyléne, a la vapeur ou a I'autoclave.
Avant d'administrer ou de programmer une nutrition entérale, vérifiez 'intégrité de la pompe, la fiche d’alimentation et ses accessoires. N'utilisez pas la pompe si elle
est endommagée.
ACCESSOIRES
Des sacoches de transport et des potences pour pompe dédiés sont disponibles pour la pompe Flocare Infinity Il Veuillez contacter votre représentant local Nutricia
pour connaitre la disponibilité et les informations de commande de chaque piéce.

RECYCLAGE ET MISE AU REBUT

La pompe et ses composants électriques (fiche d’alimentation CA, cable du PDMS, cable du Nurse Call) doivent étre mis au rebut dans le respect des normes et
réglementations locales en vigueur en matiere de programme des déchets électroniques. Les autres accessoires peuvent étre mis au rebut ou recyclés comme des
déchets standard non dangereux.

Remarque : si la pompe est mise en déchetterie, indiquez-en toujours le numéro de série au vendeur Nutricia.
1. SPECIFICATIONS [e-IFU]

11.1. PERFORMANCES

Précision volumétrique +5 %

Durée de vie de la batterie ~24 h a125 mL/h, ~12 h a 250 mL/h

Détection des bulles d'air > 1,5 mL d'air dans la tubulure apres le réglage de la pompe

Pression d’occlusion amont -34 kPa + 21 kPa pendant 5 secondes

Pression d’occlusion aval 84 kPa + 21 kPa pendant 30 secondes / 103 kPa + 21kPa pendant 5 secondes
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11.2.  FONCTIONNEMENT

Pression atmosphérique 65 & 106 kPa
Température +5°a +40°C
Humidité 15 a 95%, sans condensation

11.3. STOCKAGE

Pression atmospheric 50 a 106 kPa

Température -20° & +60°C

Humidité 10 & 95%, sans condensation

Durée de conservation Aucune. La durée de vie normale prévue est de 5 ans. La durée de vie de la batterie se dégrade avec le temps, la batterie doit étre

chargée avant chaque utilisation.
Note : Aprés stockage de la pompe aux températures maximale ou minimale, il faut environ 30 mn pour que la pompe revienne a une température normale de
fonctionnement.

12.  SYMBOLES [e-IFU]

u Fabricant I:Ii] Consulter le mode d'emploi

SN Numéro de série @ Non destiné & un usage intraveineux (IV)(usage entéral exclusif)
'I Protection contre les solides et les liquides c E Organisme notifié pour le marquage CE

0344

P25

13. GARANTIE

Les taches d'entretien et de réparation doivent étre réalisées exclusivement par un centre d’entretien agréé, un centre de réparation agréé ou un technicien
biomédical /technicien Nutricia qualifié.

La garantie pour les clients s'étend sur une période de 36 mois a compter de la date de livraison. Elle concerne la pompe Flocare Infinity IIl, le support de potence et
la fiche d'alimentation CA et couvre le remplacement, dans la période d’usure normale.

Limite de garantie
La garantie est exclue si le produit est utilisé de facon incorrecte, s'il est trafiqué ou si ses performances sont altérées. La garantie est exclue si le produit est utilisé de
fagon contraire aux recommandations figurant dans le mode d’emploi / mode d’emploi électronique, ou si des réparations sont effectuées par un centre non autorisé.

Informations relatives au fabricant
Nutricia Medical Devices BV
Taurusavenue 167,

2132 LS Hoofddorp

The Netherlands
www.nutriciaflocare.com
www.nutricia.com

C€ o344
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Istruzioni per 'uso

IT-CH ¢ Questo manuale d'uso che accompagna ogni nutripompa & mirato ad informare I'utilizzatore sulle modalita per un uso appropriato e sicuro, le performance
attese e le precauzioni da prendere. Include informazioni su come avviare il dispositivo, eseguire operazioni basilari € programmare la pompa in modo che gli
utilizzatori o coloro che ne abbiano preso in carico le cure, avendo ricevuto un apposito addestramento, possano programmare la terapia autonomamente.

Informazioni piu dettagliate ed elaborate possono essere trovate nelle informazioni per 'uso elettroniche (e-IFU) disponibili su nutriciaflocare.com. Nel caso fosse
richiesta una versione stampata delle e-IFU, € possibile richiederla alla sede locale di Nutricia.

Per una consultazione rapida, queste istruzioni per l'uso seguono la stessa struttura ed indice delle e-IFU. La dicitura “[e-IFU]” indica che & disponibile una quantita
superiore di informazioni sullargomento.

Inoltre, il pulsante “INFORMAZIONI [ [7]]" incluso nella pompa garantisce in qualsiasi momento aiuto ed informazioni supplementari riguardo il corrente stato della
pompa.

1. INTRODUZIONE

La nutripompa Flocare® Infinity™ 11l € una nutripompa peristaltica rotatoria per alimentazione enterale. La nutripompa offre una varieta di opzioni consentendo una
personalizzazione per ciascun paziente ed un approccio flessibile alla terapia di alimentazione enterale.

La nutripompa Flocare Infinity Il assicura le prestazioni previste in modo accurato e sicuro. La nutripompa Flocare Infinity Il pu¢ offrire terapie individuali su misura
per I'erogazione della nutrizione.

2. DESTINAZIONE D’USO

Flocare Infinity Il & destinata a essere utilizzata per la somministrazione di fluidi enterali o di idratazione in modo sicuro, controllato e intuitivo nel tratto
gastrointestinale di un paziente.

La nutripompa potra essere azionata in un ambiente clinico o di assistenza domiciliare e pud essere utilizzata da personale addetto alle cure del paziente e pazienti
addestrati sia al letto del paziente che per un uso in mobilita.

3. INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA
3.1.  SICUREZZA GENERALE

. Leggere interamente le istruzioni per 'uso prima di utilizzare la nutripompa di alimentazione enterale Flocare Infinity IIl.

. Lutente deve essere addestrato al funzionamento di Flocare Infinity IIl e dei rispettivi accessori.

. La nutripompa di alimentazione enterale Flocare Infinity Il deve essere utilizzata solo in combinazione con gli appositi set di infusione Flocare® Infinity™.
Lutilizzo di set di infusione diversi da Flocare Infinity generera pericoli imprevisti e non garantira pari funzionalita e sicurezza.

. Sostituire il set di infusione Flocare Infinity ogni 24 ore per mantenere la precisione di erogazione, la funzionalita e per consentire prestazioni adeguate

del sistema e prevenire la potenziale proliferazione retrograda di batteri. Non programmare combinazioni di volume e velocita che superino un regime di
alimentazione di 24 ore.

. | pazienti alimentati con nutripompa enterale devono essere monitorati e controllati regolarmente. Gruppi specifici di pazienti richiedono una gestione
costante e controllata dellalimentazione enterale, nonché una somministrazione simultanea di medicinali (ad esempio, la somministrazione di insulina). In
questi casi, & necessario effettuare controlli regolari e frequenti, come stabilito dal medico curante, al fine di garantire una corretta somministrazione della
nutrizione durante I'intero periodo di terapia.

. Pericolo di strangolamento: evitare di lasciare il cavo di alimentazione e il tubo del set di infusione Flocare Infinity alla portata di neonati o bambini piccoli
onde evitare il possibile attorcigliamento del tubo intorno al collo.

Utiliz:

.

Comg

. Pericolo di soffocamento: adottare ogni precauzione possibile, in quanto i set di infusione Flocare Infinity includono parti libere potenzialmente pericolose per
i bambini piccoli.

. Come buona pratica, € consigliabile utilizzare la funzione VOLUME della nutripompa Flocare Infinity Il per impostare la programmazione.

. Flocare Infinity |1l puo essere utilizzata per pazienti adulti e pediatrici; & responsabilita del medico curante di verificare che il paziente possa tollerare il volume

e la portata programmati.
. Non utilizzare la nutripompa in presenza di forti campi magnetici, ad esempio in ambienti di risonanza magnetica per immagini (RMI).

3.2.  AVVERTENZE, PRECAUZIONI E CONTROINDICAZIONI
Avvisi generali/Guida introduttiva

. Utilizzare la nutripompa di alimentazione enterale Flocare Infinity Il soltanto per I'erogazione di soluzioni di alimentazione enterale o di liquidi di idratazione
Non utilizzare per la somministrazione endovenosa.
. Un sistema di alimentazione enterale (set di infusione) soggetto a perdite potrebbe compromettere la capacita delle pompe di rilevare un‘occlusione.

Assicurarsi che il sistema di alimentazione enterale sia installato e collegato correttamente. Durante una terapia di alimentazione, assicurarsi che non vi siano
perdite visibili all'interno del sistema. In caso di perdite, serrare i connettori e i tappi di chiusura e verificare che la perdita sia stata eliminata. Nel caso in cui la
perdita persista, & necessario sostituire il set di infusione Flocare Infinity.

Dopo un prolungato periodo di inutilizzo della nutripompa, collegare la nutripompa alla rete elettrica per ricaricare la batteria prima di iniziare I'alimentazione
enterale. La batteria sara completamente carica dopo circa 6 ore.

Utilizzare solo detergenti approvati, in quanto I'utilizzo di detergenti non approvati potrebbe danneggiare la nutripompa.
Per evitare scosse elettriche, spegnere la nutripompa e rimuovere la spina dalla rete elettrica prima di procedere alla pulizia della nutripompa.
Assicurarsi che I'adattatore dellalimentazione di Infinity sia completamente asciutto prima di collegarlo alla rete elettrica.

Prima di utilizzare o impostare un regime di alimentazione, controllare I'integrita della nutripompa per quanto riguarda gli elementi riportati nei capitoli 10.2 “pulizia e
disinfezione” e 10.3 “ispezione”.
Attenzione: Non usare la nutripompa se danneggiata.
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Utilizzo domestico dell’alimentazione per sonda di soluzioni infusionali o preparati in polvere [e-IFU]
. Nutricia consiglia di utilizzare la nutrizione pronta per sonda, in quanto sviluppata secondo le specifiche di erogazione previste della nutripompa.

ce . L'aggiunta di ogni tipo di sostanza all'interno della miscela per nutrizione enterale deve essere di consistenza omogenea al momento dellinserimento e =
rimanere tale durante la somministrazione.

Compatibilita tecnica ed elettromagnetica (CEM)

. Il produttore consiglia di ispezionare la pompa da un centro di assistenza autorizzato o da un tecnico qualificato ed addestrato nei seguenti casi:
] . L'uso tra un paziente ed un altro
. In caso di qualsiasi alterazione delle prestazioni o segnale dall'allarme/avvertenza
fita . Nel caso in cui la pompa sia caduta
. Se non ¢ stata mai ispezionata nei precedenti 3 anni
. In caso di malfunzionamenti tecnici o se la nutripompa & caduta, la pompa dovrebbe essere ispezionata da un centro di assistenza autorizzato o da un
lla tecnico qualificato ed addestrato
. Non alterare questo dispositivo. Una modifica di questo dispositivo o dei suoi accessori put esitare in pericoli fisici incluso ritardo nella somministrazione della
terapia, somministrazione eccessiva, somministrazione ridotta, elettrocuzione ed incendio. Questi pericoli possono causare danni al paziente o la morte.
. Se la pompa Flocare Infinity Il in uso fosse posta adiacente o attaccata ad altra strumentazione, la pompa dovrebbe essere monitorata al fine di verificarne il
a corretto funzionamento.
4. PANORAMICA RAPIDA DI RIFERIMENTO
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Indicatore di stato della nutripompa Sensore per l'aria Interfaccia del morsetto per asta

Schermo a colori Sensore di occlusioni in USCITA Morsetto per asta

Sportello Spina di alimentazione Connettore ENPlus®

Rotore della nutripompa Presa di alimentazione Connettore ENFit®

Spina del caricatore Spia di ricarica laterale per farmaci

Sensore di occlusioni in INGRESSO Altoparlante

000000
000000

Porzione del set da inserire nell'alloggiamento

Camera di gocciolamento

5. INTERFACCIA UTILIZZATORE

5 PULSANTI
Y puisante Home [#l Puisante riempi set Pulsante di navigazione 2
,@ Pulsante muto 1 Pulsante impostazioni Pulsante di navigazione 3

(] Pulsante informazioni =: Pulsante Terapia d) Pulsante ON/OFF

P11 Pulsante avvio/pausa Pulsante di navigazione 1

5.1.1. O Pulsante Home
Il pulsante HOME [O] consente di tornare alla schermata iniziale o al pannello dei comandi, con 1 solo tocco da qualsiasi schermata in cui ci si trovi.
Inoltre, il pulsante HOME [O] consente di confermare la lettura di un allarme o un’avvertenza.

Nota: il pulsante HOME [ O] non funziona come pulsante Indietro per spostarsi al livello superiore in un menu.

5.1.2. ﬁ Pulsante Muto

Il pulsante MUTO [,@ ] silenzia il segnale di un allarme acustico per 2 minuti quando la nutripompa & in uno stato di allarme. Cio consente di indagare e risolvere il
motivo di allarme indicato senza essere distratti dal segnale acustico di allarme.

Nota: I'allarme rimane visibile. Il simbolo sullo schermo indica che I'allarme acustico € stato posticipato.

5.1.3. [i]Pulsante Informazioni
Il pulsante INFORMAZIONI [ [7]] (pulsante “") garantisce in qualsiasi momento aiuto ed informazioni supplementari riguardo il corrente stato della pompa.
Esempi:

. In modalita di esecuzione, il pulsante Informazioni fornisce informazioni sullo stato della terapia.

. In modalita di pausa, il pulsante Informazioni fornira consigli su come programmare una terapia in base alla
. terapia selezionata.

. In uno stato di allarme, il pulsante Informazioni [ [T] ] fornisce raccomandazioni su come risolvere ['allarme
. indicato fornendo potenziali soluzioni.

5.1.4. Pl Pulsante Avvio/pausa
Il pulsante AVVIO/PAUSA [ P11 avvia o sospende temporaneamente una terapia programmata.

5.1.5. |*|Pulsante Riempi set
Il pulsante RIEMPI SET riempie il set di infusione Flocare Infinity per assicurare che l'aria presente allinterno del sistema venga eliminata.

5.1.6. QQ Pulsante Impostazioni
Il pulsante IMPOSTAZIONI fornisce accesso alle impostazioni della nutripompa.
Consultare il capitolo 7.4 “Menu Impostazioni” per le funzionalita complete del pulsante

5.1.7. =:Pulsante Terapia

Il pulsante TERAPIA [ =2 ] consente di selezionare la terapia desiderata.
Consultare inoltre il capito 7.4.1 “Ripristina dati”
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re il

Il Ripristino dei dati & disegnato per eliminare i dati raccolti di tutti i pazienti (diversi da quelli personali)

| seguenti dati verranno ripristinati: parametri della terapia, barra di avanzamento, dati dello storico del paziente, terapie personalizzate, terapie abilitate, impostazioni
audio e impostazioni dello schermo. =

5.1.8. Audio [e-IFU]
La nutripompa Flocare Infinity Il supporta tra livelli audio, “basso, medio e altro” e possono essere impostati dall'utilizzatore.
Per ragioni di sicurezza il volume dell'allarme dopo 3 min aumentera automaticamente verso “Alto” nel caso in cui siano impostati i livelli “medio” o “basso”.

Lallarme VOLUME SOMMINISTRATO & normalmente attivo e la pompa generera un’allerta audio e video. Se tale messaggio € indesiderato, I'allarme VOLUME
SOMMINISTRATO puo essere spento.

5.1.9. d) Pulsante On/Off
Il pulsante ON/OFF attiva (ON) o disattiva (OFF) la nutripompa.
Nota: per evitare pressioni involontarie, il pulsante ON/OFF deve essere premuto per 2 secondi per passare dall'attivazione alla disattivazione e viceversa.

5.1.10. Pulsanti di navigazione
| pulsanti di navigazione si riferiscono alla funzione cortispondente riportata sullo schermo con un’azione indicata dai simboli “<, >, &, v, <, » +-"
Nota: i pulsanti DI NAVIGAZIONE sono attivi solo se accompagnati dai simboli sopra indicati; se non viene visualizzato alcun simbolo, il pulsante & inattivo.

5.2.  INDICATORE DI STATO DELLA NUTRIPOMPA
Lindicatore di stato della nutripompa fornisce un’indicazione visiva dello stato effettivo della nutripompa.

. Una spia verde indica che la nutripompa € in modalita di erogazione e funziona normalmente.
. Una spia arancione indica che la nutripompa € in modalita pausa e in attesa di ricevere istruzioni dall'utente.
. Una spia rossa indica uno stato di allarme e richiede un’azione immediata dell'utente.

6. IMPOSTAZIONI DELLA NUTRIPOMPA

6.1.  COLLEGAMENTO DEL MORSETTO PER ASTA (OPZIONALE)
1. Collegare il morsetto per asta (N) di Flocare Infinity Il a un’asta di supporto ruotando il bullone nero a stella in senso orario.

2. Collegare Flocare Infinity Il allinterfaccia del morsetto per asta (M) ruotando il disco a forma di ruota grigia in senso orario finché il morsetto per asta non &
completamente collegato alla nutripompa senza alcuna distanza.

6.2. COLLEGAMENTO ALLA PRESA DI CORRENTE [e-IFU]

Collegare I'adattatore premendo delicatamente la spina del caricabatterie (E) nella nutripompa (J).

La spina del caricabatterie € progettata per essere inserita in un’unica direzione. Quando la nutripompa & collegata alla rete elettrica, la spia di ricarica (K) di colore
blu dovrebbe essere accesa e I'icona della spina visualizzata accanto allicona della batteria.

Nota: Flocare Infinity Il & dotata di tecnologia a batteria agli ioni di litio/ionica e deve essere completamente ricaricata per un periodo di 6 ore prima del primo utilizzo.

6.3.  ATTIVAZIONE DELLA NUTRIPOMPA [e-IFU]

Attivare (ON) la nutripompa premendo e tenendo premuto il pulsante ON/OFF per circa 2 secondi finché non si udira il segnale acustico di avvio.

La nutripompa eseguira un’autodiagnosi e informera I'utente quando il dispositivo sara pronto per I'uso; completato I'autocontrollo verra visualizzata la schermata
iniziale.

Avvertenza: Controllare con attenzione che tutte le sezioni o i pixel appaiano durante il test del display, In caso di una sezione o un pixel mancante, la pompa non
dovrebbe essere utilizzata e mandata ad un centro di assistenza autorizzato per un’ispezione.

6.4.  IMPOSTAZIONE DELLA LINGUA

Al primo avvio della nutripompa o dopo un ripristino delle impostazioni di fabbrica, la nutripompa guidera I'utente automaticamente attraverso la selezione della lingua.

Selezionare la lingua premendo il pulsante IMPOSTAZIONI {}a, con i pulsanti di navigazione selezionare LINGUA e impostare la lingua desiderata.
6.5.  IMPOSTAZIONE DI DATA E ORA [e-IFU]

Impostare la data e 'ora premendo il pulsante IMPOSTAZIONI, spostarsi alla voce DATA E ORA e impostare entrambi i valori secondo il fuso orario locale.

6.6.  DISATTIVAZIONE DELLA NUTRIPOMPA
Disattivare (OFF) la nutripompa premendo e tenendo premuto il pulsante ON/OFF per circa 2 secondi finché non si udira il segnale acustico di spegnimento.

7. ISTRUZIONI DI FUNZIONAMENTO [e-IFU]

7.1, CARICAMENTO DEL SET DI INFUSIONE FLOCARE INFINITY
Seguire le istruzioni per 'uso riportate sullimballaggio del set di infusione Flocare Infinity, per impostare il sistema enterale.

1. Aprire lo sportello della nutripompa

2. Posizionare la sezione viola del set (R) nella cassetta attorno al rotore della nutripompa (D)

3. Distendere delicatamente (senza allungare) e posizionare la sezione viola del set all'interno della nutripompa. La sezione viola del set & progettata per
adattarsi all'interno della nutripompa in un’unica direzione

4. Chiudere lo sportello della nutripompa

5. La nutripompa & ora pronta per essere programmata

7.2, MODALITA PAUSA/IN ESECUZIONE
Flocare Infinity Il € in modalita di pausa in attesa di istruzioni dell'utente o & in modalita di esecuzione con erogazione di una terapia a un paziente. La modalita di
pausa o in esecuzione & controllata dal pulsante AVVIO/PAUSA [ 1],
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7.3.  RIEMPIMENTO DEL SET DI INFUSIONE FLOCARE INFINITY [e-IFU]

La funzione RIEMPI SET e utilizzata per riempire un (nuovo) set di infusione Flocare Infinity con nutrizione o acqua e deve essere avviata prima di iniziare una terapia
di alimentazione.

Assicurarsi che il set di infusione Flocare Infinity sia scollegato dalla sonda di alimentazione del paziente. Riempire il set premendo e tenendo premuto il pulsante

RIEMPI SET [ |9|] per 2 secondi per attivare la funzione RIEMPI SET | |9|] e rilasciare il pulsante RIEMPI SET[M] non appena la nutripompa genera un segnale
acustico e si avvia automaticamente.

La funzione RIEMPI SET puo essere arrestata manualmente premendo STOP nel caso in cui il set di infusione sia pieno.

7.4.  MENU IMPOSTAZIONI [e-IFU]

La lista delle terapie abilitate controllara le terapie visualizzate premendo il pulsante TERAPIE [ =2 . Le terapie che sono state correntemente attivate sono segnate
con un simbolo verde in prossimita dello switch.

7.4.1. Ripristina impostazioni

I ripristino delle impostazioni & stato progettato per cancellare tutti i dati raccolti su un paziente (diversi dai dati personali).

Saranno ripristinati i seguenti dati: parametri della terapia, barra di avanzamento, dati dello storico del paziente, terapie personalizzate, terapie abilitate, impostazioni
audio e impostazioni dello schermo.

7.4.2.  Audio [e-IFU]

La nutripompa Flocare Infinity Il supporta tra livelli audio, “basso, medio e altro” e possono essere impostati dall'utilizzatore.

Per ragioni di sicurezza il volume dell'allarme dopo 3 min aumentera automaticamente verso “Alto” nel caso in cui siano impostati i livelli “medio” o “basso”.
Lallarme VOLUME SOMMINISTRATO & normalmente attivo e la pompa generera un’allerta audio e video. Se tale messaggio € indesiderato, I'allarme VOLUME
SOMMINISTRATO puo essere spento.

75. PROGRAMMAZIONE DELLA NUTRIPOMPA

Precauzione: prima di programmare la nutripompa, accertarsi sempre che la terapia sia stata selezionata e che i rispettivi parametri siano corretti. In caso di dubbi,
rivolgersi al proprio assistente di cura.

Le terapie vengono programmate tramite il pulsante TERAPIA [ =2 ].

Flocare Infinity Il supporta le seguenti terapie:

Volume-Velocita (mL/ora) Somministrazione di un VOLUME programmato (mL) con un valore di VELOCITA programmato
Velocita (mL) Somministrazione con VELOCITA programmata (mL/ora) ma senza VOLUME programmato

Intermittente Somministrazione intermittente di un VOLUME programmato (mL) suddiviso in diverse dosi con una VELOCITA programmata (mL/ora)
con periodi (intervalli) di PAUSA programmati. [e-IFU]

IMPORTANTE:

Le terapie VELOCITA e INTERMITTENTE sono disattivate per impostazione predefinita; se una terapia desiderata non viene visualizzata quando si preme il
pulsante TERAPIA, é possibile abilitarle selezionando:

IMPOSTAZIONI =» ABILITA TERAPIE [e-IFU]

7.5.1. Programmazione di una terapia VOLUME-VELOCITA

. Dalla schermata iniziale premere il pulsante TERAPIA [ =2

. Selezionare VOLUME-VELOCITA premendo il pulsante di navigazione associato.

. Premere il pulsante di navigazione VOLUME

. Modificare il Volume utilizzando i pulsanti “+” e “-”, quindi, premere il pulsante “>” per accettare il valore.

. Premere il pulsante di navigazione VELOCITA

. Modificare la Velocita utilizzando i pulsanti “+” e ", quindi, premere il pulsante “>” per accettare il valore.

. Controllare la durata totale della terapia sotto il pannello VOLUME o VELOCITA per una maggiore sicurezza.
. Premere il pulsante AVVIO/PAUSA [ P11 per awviare la propria terapia VOLUME-VELOCITA.

7.5.2. Programmazione di una terapia VELOCITA (non consigliata per pazienti sensibili al volume)

. Dalla schermata iniziale premere il pulsante TERAPIA [ =2
. Premere il pulsante di navigazione VELOCITA
. Modificare la Velocita utilizzando i pulsanti “+” e “-", quindi, premere il pulsante “>” per accettare il valore.

Premere il pulsante AVVIO/PAUSA [ P11] per avviare la propria terapia VELOCITA.

7.6.  ULTIMA INFUSIONE INCOMPLETA

Quando una terapia non ¢ stata somministrata completamente mentre la nutripompa veniva disattivata (OFF), la nutripompa mostrera il messaggio di avviso: “Ultima
infusione incompleta”. Si ha la possibilita di riavviare (pulsante RIAVVIA) la terapia attiva nel qual caso la barra di avanzamento verra reimpostata oppure & possibile
riprendere (pulsante CONTINUA) I'erogazione della terapia attiva.

7.7.  IMPOSTAZIONI E FUNZIONI DI MEMORIA [e-IFU]
7.7.1.  Grafico dello storico di 30 giorni

Flocare Infinity Il memorizza tutte le terapie somministrate per un periodo massimo di 30 giorni.
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E possibile accedere al volume giornaliero somministrato premendo il PULSANTE DI NAVIGAZIONE 1 dalla schermata iniziale e premendo STORICO. Con i pulsanti
freccia & possibile navigare nei giorni precedenti o successivi. Premendo il simbolo + di ingrandimento, & possibile ingrandire il giorno selezionato mostrando una
tabella delle singole terapie. =

7.7.2. Azzera barra di avanzamento
La barra di avanzamento viene eliminata automaticamente dopo il completamento di ogni terapia in cui € stato programmato un VOLUME.

Quando € necessario eliminare manualmente la barra di avanzamento, passare dalla schermata HOME al PULSANTE DI NAVIGAZIONE 1 = AZZERA BARRA DI
AVANZAMENTO.

7.8.  BATTERIA [e-IFU]

Flocare Infinity Il & equipaggiata con una batteria agli ioni di litio da 3.7V, 3200 mAh e necessita di essere completamente ricaricata per un periodo di 6 ore prima di
essere utilizzata la prima volta, tramite questa procedura & possibile massimizzare la vita utile della batteria.

Nota: La durata della batteria é una stima. In caso non si fosse sicuri che la durata residua della batteria sia sufficiente per eseguire la terapia desiderata, connettere il
dispositivo al caricatore finché non sia ricaricato.

8. IMPOSTAZIONI AVANZATE [e-IFU]
Queste specifiche tecniche sono destinate ad essere modificate unicamente da tecnici qualificati o personale qualificato impegnato nella cura dell'utilizzatore.

9. ALLARMI, MESSAGGI DI AVVISO E RISOLUZIONE DEI PROBLEMI [e-IFU]
Flocare Infinity Il & dotata di numerosi sensori e funzioni di sicurezza collegati a segnali di allarme visivo e audio chiari e a messaggi di avviso sullo schermo.
Se sullo schermo appare un messaggio di allarme o un awviso:

. Il pulsante HOME [O] riconosce un allarme o un avviso e disattiva I'allarme o il messaggio di avviso.

. Il pulsante MUTO [ .ﬂ ] disattiva 'allarme o il segnale audio di avviso per 2 minuti mentre l'allarme o il messaggio di avviso rimangono sullo schermo. Sullo
schermo appare un’icona audio barrata a indicare che il segnale audio € stato silenziato.

. II' pulsante INFORMAZIONI [ (7] ] puo fornire suggerimenti sullo schermo per risolvere una condizione di allarme avviso.

Nota: durante un allarme o un avviso, tutti gli altri pulsanti sono disabilitati. Il pulsante HOME [O ] & I'unico pulsante che riconosce e disattiva un messaggio di
allarme o awviso.
10.  LINEE GUIDA PER LA PULIZIA, LISPEZIONE E LA MANUTENZIONE [e-IFU]

Per un funzionamento ottimale e sicuro della nutripompa, la nutripompa deve essere pulita e priva di residui. Si consiglia di pulire la nutripompa con un panno
bagnato dopo ogni regime di alimentazione completato.

Raccomandiamo di eseguire la pulizia della pompa regolarmente sotto acqua corrente a temperatura ambiente utilizzando detergenti classici in linea con le linee
guida locali di pulizia ed igiene.
Scollegare la nutripompa dalla rete elettrica prima di ogni pulizia. Per evitare scosse elettriche, non pulire mai la nutripompa con la
spina collegata ad una presa di corrente o quando la nutripompa € attivata.
Non immergere la nutripompa in acqua.
Non utilizzare detergenti o disinfettanti aggressivi, come acetone, benzene o iodio.
La pompa non € progettata per essere lavata utilizzando la lavastoviglie.
Non sterilizzare la pompa (es. per irradiazione, EtO, vapore o in autoclave).
Prima di ogni utilizzo o prima di impostare una somministrazione, verificare l'integrita della pompa, dell'attacco della presa di corrente e degli accessori. Non usare la
pompa se danneggiata.
ACCESSORI
Per la Nutripompa Infinity Il sono disponibili zaini a spalla da trasporto. Per maggiori informazioni sulla disponibilita e per ordinare il prodotto contatta un responsabile
Nutricia locale.
RICICLAGGIO E SMALTIMENTO

La nutripompa e i relativi accessori elettrici (alimentatore, cavo PDMS, cavo di allarme esterno) devono essere smaltiti in conformita alle norme e ai regolamenti locali
in materia di smaltimento dei rifiuti da apparecchiature elettriche ed elettroniche (rifiuti elettronici). Altri accessori possono essere smaltiti o riciclati come rifiuti non
pericolosi standard.

Nota: in caso di rottamazione della nutripompa, comunicare sempre a Nutricia il numero di serie della nutripompa.
11. SPECIFICHE TECNICHE [e-IFU]
11.1.  PRESTAZIONI

Precisione volumetrica +5%
Durata batteria ~24h @ 125ml/h, ~12h @ 250mL/h
Rilevamento bolle d’aria > 1.5 mL di aria nel set di infusione dopo 'impostazione della nutri pompa

Pressione di occlusione a monte  -34 kPa + 21 kPa for 5 sec. e

Pressione di occlusione a valle 84 kPa + 21 kPa for 30 sec. / 103 kPa + 21kPa for 5 sec.
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11.2.  ATTIVITA

Pressione atmosferica 65— 106 kPa
Temperatura 5°-40°C
Umidita 15 —95%, non-condensing

11.3.  CONSERVAZIONE

Pressione atmosferica 50 - 106 kPa

Temperatura -20° - 60°C

Umidita 10 - 95%, senza condensa

Perdiodo di valita Nessuna. Laspettativa di utilizzo in condizioni di normalita € di 5 anni. La durata della batteria si degrada nel tempo e deve

essere caricata prima di qualsiasi uso.
Nota: Il tempo di ripristino dalla temperatura di stoccaggio massima e minima alla temperatura di esercizio € di ~ 30 minuti

12. SIMBOLI [e-IFU]

“ Fabbricante I:E Consultare le istruzioni per 'uso

SN Numero di serie. @ Non destinato all'utilizzo intravenoso (esclusivamente per uso enterale)
‘I Ingresso meccanico dei fluidi c E Marcatura CE e numero identificativo dell'ente certificatore.

‘ 0344

IP25

13.  GARANZIA

Tutte le operazioni di manutenzione e riparazione devono essere eseguite solo da un centro di assistenza autorizzato, da un centro di riparazione autorizzato o da un
tecnico qualificato Nutricia/BMET.

La garanzia & di 36 mesi a decorrere dalla data di consegna al cliente. La garanzia include la sostituzione della nutripompa Flocare Infinity Ill, del morsetto per asta e
della presa di corrente nel periodo di validita della garanzia per un uso non improprio.

Limitazioni in garanzia

La garanzia sara invalidata se il prodotto & stato utilizzato in modo improprio, manomesso o le specifiche di prestazione sono state alterate. La garanzia sara
invalidata se il prodotto viene utilizzato al di fuori delle raccomandazioni contenute in queste istruzioni per I'uso (IFU)/e-IFU o in caso qualsiasi riparazione sia
effettuata da un centro non autorizzato.

Informazioni sul fabricante
Nutricia Medical Devices BV
Taurusavenue 167,

2132 LS Hoofddorp,

Paesi Bassi
www.nutriciaflocare.com
www.nutricia.com

C€ o344
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Instrucciones de uso

ES ¢ Este manual de instrucciones de uso se adjunta con cada bomba e informa al usuario del producto sanitario sobre su uso seguro y adecuado, sus prestaciones
esperadas y las precauciones que debe tomar. Incluye informacién sobre cémo poner en marcha el dispositivo, asi como las operaciones basicas y la configuracién
de la bomba para permitir a los usuarios y cuidadores, que recibieron formacion sobre la bomba, configurar sus terapias ellos mismos.

Se puede encontrar mas informacion detallada en las “Instrucciones de uso electrénicas” (e-IFU) accesibles a través de nutriciaflocare.com. En caso de que se
requiera una version impresa de este e-IFU, se puede obtener a través de las filiales locales de Nutricia.

Como referencia rapida, estas Instrucciones de uso siguen la misma estructura y tabla de contenido que las e-IFU. La nocién ‘Je-IFU]" indica que hay més
informacion disponible sobre el tema.

Ademas, el “botén INFORMACION [[]1" integrado de la bomba proporciona ayuda e informacion adicional sobre el estado real de la bomba en cualquier momento.
Entre otros, el boton INFORMACION [ [[i] ] puede aportar sugerencias en la pantalla para resolver una condicion de alarma o advertencia.

1. INTRODUCCION

La bomba Flocare® Infinity™ Il es una bomba de alimentacion enteral peristaltica rotativa. La bomba ofrece una variedad de opciones que permiten la
personalizacion para cada paciente y un enfoque flexible para la terapia de alimentacién enteral.

La bomba Flocare Infinity Il proporciona un mejor cuidado a la vez que mantiene el rendimiento preciso y seguro que cabria esperar. La bomba Flocare Infinity 1l
puede proporcionar terapias personalizadas para la administracion de nutrientes.

2. USO PREVISTO

La Flocare Infinity IIl esta disefiada para administrar nutricién enteral o liquidos de hidratacién de una manera segura, controlada e intuitiva en el tracto
gastrointestinal de un paciente.

La bomba funcionard en un entorno clinico o en un entorno de atencién domiciliaria y puede ser utilizada por cuidadores capacitados y pacientes tanto para uso junto
ala cama como para uso mévil.

3. INFORMACION DE SEGURIDAD
3.1.  SEGURIDAD GENERAL

. Leer las instrucciones de uso antes de utilizar la bomba Flocare Infinity IIl de nutricion enteral.

. El usuario debe estar capacitado en el funcionamiento de Flocare Infinity Il y sus accesorios.

. La bomba de alimentacion enteral Flocare Infinity Il solo debe utilizarse en combinacion con los sistemas de administracion adecuados Flocare® Infinity™.
El uso de juegos de sistemas de administracién que no sean Flocare Infinity produciré peligros imprevistos y no proporcionard la misma funcionalidad y
seguridad.

. Sustituir el sistema de administracion Flocare Infinity cada 24 horas para mantener la precision y la funcionalidad de la administracion, permitir el desempefio

adecuado del sistema y prevenir el posible crecimiento retrégrado de bacterias. No programar combinaciones de volumen y velocidad que excedan un
régimen de alimentacion de 24 horas.

. Los pacientes alimentados con bomba de nutricién enteral deben monitorizarse y supervisarse regularmente. Grupos de pacientes especificos requieren
una administracién constante y controlada de nutricién enteral, asi como la aplicacién simultdnea de medicacion (por ejemplo, administracion de insulina).
En estos casos, se deben realizar controles periédicos y frecuentes, segin lo determine el profesional sanitario responsable, para asegurar la correcta
administracion de la nutricién durante todo el periodo de terapia.

. Peligro de estrangulamiento: evitar dejar el cable de alimentacion de CA 'y el sistema de administracion de Flocare Infinity donde los bebés o nifios pequefios
puedan quedar atrapados con ellos alrededor del cuello.

. Peligro de asfixia: se debe tener precaucion ya que los sistemas de administracién Flocare Infinity contienen piezas sueltas que pueden ser peligrosas para
los nifios pequefios.

. Se recomienda utilizar la funcion VOLUMEN de la bomba Flocare Infinity Il para programar como una buena préctica.

. La bomba Flocare Infinity Il se puede utilizar para pacientes adultos y pediétricos, es responsabilidad del profesional sanitario verificar que el paciente
pueda tolerar el volumen y la velocidad de flujo programados.

. No utilizar la bomba en entornos con fuertes campos magnéticos i.e. RMI (Resonancia Magnética por Imagen).

3.2.  ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y CONTRAINDICACIONES
Advertencias Generales / Inicio

. Utilizar tinicamente la bomba de nutricién enteral Flocare Infinity Il para la administracion de soluciones de alimentacion enteral o liquidos de hidratacion. No
utilizar para administracion intravenosa.

. Un sistema de alimentacion enteral con fugas podria comprometer la capacidad de las bombas para detectar una oclusién. Asegurar que el sistema de
alimentacién enteral estd instalado y conectado correctamente. Durante una terapia de alimentacion, comprobar que no se observa ninguna fuga dentro del
sistema.

. En caso de cualquier fuga, apretar los conectores y las tapas de cierre y verificar que la fuga se ha detenido. En caso de que persista la fuga, se debe
reemplazar el sistema de administracion Flocare Infinity.

. Sila bomba ha estado almacenada durante un periodo de tiempo, debe enchufarse a la red eléctrica para recargar la bateria antes de comenzar la
alimentacion enteral. La bateria se cargara completamente después de aproximadamente 6 horas.

. Utilizar unicamente agentes de limpieza aprobados, el uso de agentes de limpieza no aprobados podria dafiar la bomba.

. Para evitar descargas eléctricas, apagar la bomba y retirar el enchufe de la red antes de limpiar la bomba.

. Comprobar que el adaptador de alimentacion de corriente alterna Infinity estd completamente seco antes de enchufarlo a la red.

Antes de cada régimen de alimentacion, verificar la limpieza e integridad de la bomba como se indica en el capitulo 10.2 “limpieza y desinfeccién” y el capitulo 10.3
“inspeccion”. Precaucion: No utilizar la bomba si estd dafiada.
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Uso de turmix (preparacion casera) por sonda de alimentacion / alimentacion por sonda basada en polvo [e-IFUJ:

. Nutricia recomienda utilizar la nutricion por sonda lista para tomar, ya que esta desarrollada para las especificaciones de suministro previstas de la bomba.

. Cualquier alimento afiadido en la linea de alimentacion enteral debe ser de naturaleza homogénea y debe permanecer homogénea durante el régimen de
alimentacion.

Compatibilidad electromagnética y técnica

. El fabricante recomienda una inspeccion de la bomba por parte de un centro de servicio autorizado o un técnico capacitado y calificado en los siguientes
casos:
. Entre los usos de diferentes pacientes
. En caso de cualquier cambio en las caracteristicas de rendimiento o mensajes/advertencias de alarma de la bomba
. En caso de que la bomba se haya caido
. Si no se han realizado otras inspecciones, como minimo una vez cada 3 afios

. Si ocurre un fallo técnico o si la bomba se cae, debe revisarla un centro de servicio autorizado o un técnico capacitado y calificado.

. No modificar este equipo. Alterar este dispositivo o sus accesorios puede causar peligros fisicos que incluyen terapia demorada, entrega excesiva, entrega
insuficiente, electrocucion e incendio. Estos peligros pueden provocar lesiones al paciente o la muerte.

. Sila bomba de nutricion Flocare Infinity Il se utiliza junto a otros equipos o apilados con ellos, se debe observar la bomba para verificar su funcionamiento
normal.

4. RAPIDA VISION GLOBAL DE REFERENCIA
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Indicador del estado de la bomba Sensor de aire Pole clamp interface

Pantalla a color Sensor de oclusién externa Pole clamp

Puerta Enchufe de corriente alterna Conector ENPlus®

Rotor de la bomba Toma de corriente alterna Conector ENFit®

Enchufe de carga Cargador de luz de corriente alterna Puerto de medicacion

000000
000000

Sensor de oclusién interna Altavoz Casete

Camara de goteo
5. INTERFAZ DE USUARIO
5.1. BOTONES
o ) Boton de inicio ° [#lBotén de ajuste de llenado Boton SUAVE 2
o ,@ Botdn de repeticion e 2 Boton de ajustes Boton SUAVE 3
e () Botsn de informacién e =z Bot6n de Terapia (') Botén ONIOFF
o »11Botén Inicio/pausa 0 Bot6n SUAVE 1

. O Boton de inicio
El botén INICIO | O ] navega de regreso a la pantalla de inicio o al teclado, con 1 toque desde cualquier pantalla en la que se encuentre.

3]
N
-

Ademas, el botdn INICIO [ O ] reconoce una alarma o advertencia.

Nota: el boton INICIO [ O] no acttia como botdn de retroceso para subir un nivel en un mend.

5.1.2. & Boton de repeticion

El botdn de alarma [ .ﬂ] silencia la sehal de alarma de audio durante 2 minutos cuando la bomba esta en un estado de alarma.
Esto le da la oportunidad de investigar y abordar la alarma indicada sin distraerse con la sefial de alarma de audio.

Nota: la alarma permanece visible. El simbolo [ ﬁ ] en la pantalla indica que el sonido de la alarma estd pospuesto.
5.1.3. [i]Botén de informacion

El boton INFORMACION [ [i] ] (i-boton) proporciona ayuda e informacion adicional sobre el estado real de la bomba en un momento determinado.
Ejemplos:

. En el modo de funcionamiento, el botén de informacién proporciona informacion sobre el estado de la terapia.

. En el modo de pausa, el botén de informacién ofrecera recomendaciones sobre cémo programar una terapia en funcién de la terapia seleccionada.

. En un estado de alarma, el botén de informacion [ [1]] proporciona recomendaciones sobre cémo solucionar la alarma indicada aportando posibles
soluciones.

5.1.4. PlIBoton Inicio/pausa
El boton Inicio/pausa [ »I1] comienza o pausa una terapia programada.

5.1.5. |*|Botén de ajuste de llenado
El botdn de ajuste de llenado 4] prepara el sistema de administracion Flocare Infinity para garantizar que se haya purgado el aire dentro del sistema.

5.1.6. (P Boton de ajustes

El botén AJUSTES r}G da acceso a los ajustes de la terapia.

Ver apartado 7.4 ‘Menu de ajustes” para la funcionalidad completa del botén.
5.1.7. =:Boton de Terapia

Con el boton de Terapia [ =2, se puede seleccionar la terapia necesaria.
Ver también apartado 7.4.1 “Restablecer datos del paciente”
Restablecer los datos del paciente esta disefiado para borrar todos los datos recopilados del paciente (no personales).
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Se restableceran los siguientes datos: pardmetros de la terapia, barra de progreso, datos del historial del paciente, terapias personalizadas, definicién de la lista de
terapias, configuracion de sonido y configuracién de pantalla.

5.1.8. Sonido [e-IFU]

La bomba Flocare Infinity 11l soporta 3 VOLUMENES DE AUDIO, ‘Bajo, Medio y Alto’ que puede configurar el usuario.

Por razones de seguridad, el volumen de la alarma aumentard automéaticamente a Alto en las configuraciones “Bajo” y “Medio” después de 3 minutos. Esta funcién
de seguridad no se puede desactivar.

La ALARMA DE VOLUMEN SUMINISTRADO est4 activada de forma predeterminada y la bomba generaré una advertencia sonora y visual. Si no desea que le
moleste la advertencia de audio, la ALARMA DE VOLUMEN ENTREGADO se puede apagar.

519. (!)Botén On/Of

El botén ON/OFF enciende y apaga la bomba.

Nota: para evitar que se presione un botdn accidentalmente, es necesario presionar el boton ON / OFF durante 2 sequndos para encender o apagar la bomba.
5.1.10. Botones SOFT

Los botones programables se relacionan con la funcién en la pantalla que tiene una accion indicada por el simbolo ‘<, >, & v, <, > +-".

Nota: los botones SOFT solo estan activos cuando estan acompanados de los simbolos mencionados anteriormente, si no aparece ningtn simbolo, el botdn estd
inactivo.

5.2.  INDICADOR DE ESTADO DE LA BOMBA

El indicador de estado de la bomba proporciona una indicacion visual del estado real de la bomba.

. Una luz verde indica que la bomba estd en modo de suministro y funciona normalmente.
. Una luz naranja indica que la bomba esté en modo de pausa y espera la entrada de datos del usuario.
. Una luz roja indica un estado de alarma; Se requiere una accién inmediata por parte del usuario.

6. CONFIGURACION DE LA BOMBA

6.1.  FIJACION DEL CLAMPAJE AL POSTE (OPCIONAL)
1. Conectar el clampaje de Flocare Infinity Il (N) a un soporte de poste girando el perno negro en forma de estrella en el sentido de las agujas del reloj.

2. Conectar la bomba Flocare Infinity Ill a la interfaz del clampaje del poste (M) girando el disco en forma de rueda gris en el sentido de las agujas del reloj
hasta que el clampaje del poste esté completamente conectado a la bomba sin ningtn espacio libre.

6.2. CONECTAR AL ENCHUFE DE ALIMENTACION DE CORRIENTE ALTERNA (CA) [e-IFU]
Conectar el adaptador de alimentacion de CA presionando suavemente el enchufe del cargador (E) en la bomba (J).

El enchufe del cargador esté disefiado para encajar de una sola manera. Cuando la bomba esta conectada a la red, la luz azul de carga de CA (K) debe estar
encendida y el icono de enchufe debe aparecer junto al icono de la bateria.

Nota: La bateria Flocare Infinity Il debe cargarse completamente durante un periodo de 6 horas antes o durante el primer uso.

6.3. ENCENDER LA BOMBA [e-IFU]

Encender la bomba presionando y manteniendo presionado el botén ON/OFF durante aproximadamente 2 segundos hasta que se escuche el sonido de inicio. La
bomba realizaré una autocomprobacion e informard al usuario cuando el dispositivo esté listo para usar; la pantalla de inicio se mostraré después de la autoprueba.
Precaucion: comprobar cuidadosamente si hay secciones o pixeles que no aparecen durante la prueba de la pantalla. En caso de que falten secciones o pixeles, la
bomba no debe usarse y debe enviarse a un centro de servicio autorizado para su inspeccion.

6.4. CONFIGURAR EL IDIOMA

En el primer encendido de la bomba o después de un restablecimiento de fabrica, la bomba lo guiard automéaticamente a través de la seleccion del idioma.
Configurar el idioma presionando el botén AJUSTES, navegando hasta IDIOMA y seleccionando su idioma preferido.

6.5. CONFIGURAR LA HORA'Y LA FECHA [e-IFU]
En el primer encendido de la bomba o después de un restablecimiento de fébrica, la bomba lo guiard automaticamente a través del ajuste de fecha y hora. Configurar
la fecha y la hora presionando el botén £¥ AJUSTES, navegar hasta HORA Y FECHA y configurarlos en su zona horaria local.

6.6. APAGAR LA BOMBA
Apagar la bomba presionando y manteniendo presionado el botén ON/OFF durante aproximadamente 2 segundos hasta que se escuche el sonido de apagado.

7. INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO [e-IFU]

7.1.  CARGA DEL SISTEMA FLOCARE INFINITY

Seguir las instrucciones de uso que se incluyen con el sistema de administracién Flocare Infinity para configurar el sistema enteral.

Abrir la puerta de la bomba.

Colocar la seccion de bucle purpura del casete (R) alrededor del rotor de la bomba (D).

Estirar suavemente (no estirar demasiado) y colocar el casete en la bomba. El casete esta disefiado para encajar en la bomba de una manera.
Cerrar la puerta de la bomba.

5. La bomba ya esta preparada para programarse.

7.2, MODO DE PAUSA / INICIO/e-IFU]
La bomba Flocare Infinity Il estd en modo de pausa esperando instrucciones del usuario o esta en modo de funcionamiento administrando una terapia a un paciente.
Los modos de pausa o funcionamiento se controlan con el botén INICIO/PAUSA [P11]

H W
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7.3.  LLENADO DEL SISTEMA FLOCARE INFINITY [e-IFU]

La funcién LLENADO se utiliza para preparar un (nuevo) sistema de administracion Flocare Infinity con nutricion o agua y debe iniciarse antes de comenzar una
terapia de alimentacion.

Asegurar que el equipo de administracion Flocare Infinity esté desconectado de la sonda de alimentacion del paciente. Cebar el equipo presionando y manteniendo
presionado el botén LLENADO durante 2 segundos para activar la funcion LLENADO vy soltar el botén LLENADO tan pronto como la bomba genere un pitido y se
inicie autométicamente. EI LLENADO se puede detener manualmente presionando STOP en caso de que el sistema esté demasiado lleno.

74.  MENU AJUSTES [e-IFU]

“Definir lista de terapias” controla las terapias disponibles que son visibles cuando se presiona el botén TERAPIA [ =3 ]. Las terapias que estan actualmente
habilitadas estan marcadas con un simbolo de interruptor verde.

7.4.1. Restablecer datos del paciente
Restablecer los datos del paciente esta disefiado para borrar todos los datos recopilados del paciente (no personales).

Se restablecerdn los siguientes datos: pardmetros de la terapia, barra de progreso, datos del historial del paciente, terapias personalizadas, definicion de la lista de
terapias, configuracion de sonido y configuracidn de pantalla.

7.4.2. SONIDO [e-IFU]
La bomba Flocare Infinity Il soporta 3 VOLUMENES DE AUDIO, ‘Bajo, Medio y Alto’ que puede configurar el usuario.

Por razones de seguridad, el volumen de la alarma aumentara automéaticamente a Alto en las configuraciones “Bajo”y “Medio” después de 3 minutos. Esta funcién
de seguridad no se puede desactivar.

La ALARMA DE VOLUMEN ENTREGADO esta activada de forma predeterminada y la bomba generara una advertencia sonora y visual. Si no desea que lo moleste
la advertencia de audio, la ALARMA DE VOLUMEN ENTREGADO se puede apagar.

75. PROGRAMANDO LA BOMBA

Precaucion: Antes de programar la bomba, asegurarse siempre de que la terapia seleccionada y sus pardmetros son correctos. En caso de dudas, consultar al
cuidador.

Las terapias se programan via el boton TERAPIA [ =:]. La bomba Flocare Infinity |1l aporta las siguientes terapias:
Volumen - Tasa  Administracion de un VOLUMEN programado (mL) con una TASA programada (mL/h).
Tasa Administracién de una TASA programada (mL/h) sin un VOLUMEN programado (mL)

Intermitente Administracién de un VOLUMEN programado (mL) dividido en porciones diferentes con una TASA programada (mL/h) con tiempos de PAUSA
programada (intervalos). [e-IFU]

IMPORTANTE:
Las terapias TASA e INTERMITENTE estdn deshabilitadas por defecto, si una terapia deseada no aparece cuando se presiona el boton TERAPIA, se puede
habilitar seleccionando: AJUSTES =» DEFINIR LISTA DE TERAPIAS. [e-IFU]

7.5.1. Programar una terapia VOLUMEN - VELOCIDAD

. Desde la pantalla de inicio presionar el botén TERAPIA [ =2]

. Seleccionar VOLUMEN - VEL presionando el botén programable asociado.

. Presionar suave el botén VOLUMEN

. Cambiar el Volumen utilizando los botones “+'y -’y presionar el botén > para aceptar el valor.
. Presionar suave el botén VEL

. Cambiar la Velocidad utilizando los botones ‘+y *-' y presionar el botén ‘>’ para aceptar el valor.

. Verificar el tiempo total de terapia debajo del panel VOLUMEN o VELOCIDAD para mayor seguridad.
. Presionar el boton START/STOP [P 11] para comenzar la terapia VOLUMEN-VELOCIDAD.

7.5.2. Programar una terapia VOLUMEN (no recomendado para pacientes sensibles al volumen)

. Desde la pantalla de inicio presionar el botén TERAPIA [ =2]
. Presionar suave el botén VELOCIDAD
. Cambiar la Velocidad utilizando los botones ‘+’y -’ y presionar el botdén ‘>’ para aceptar el valor.

. Presionar el boton START/STOP [P 11] para comenzar la VELOCIDAD de la terapia.

7.6.  ULTIMA ALIMENTACION INCOMPLETA

Cuando una terapia no se ha administrado completamente mientras la bomba estaba apagada, la bomba mostrara el mensaje de advertencia: “Ultima alimentacion
incompleta”. Hay disponibles dos opciones, REINICIAR la terapia activa donde se restablecerd la barra de progreso o REANUDAR la administracion de la terapia
activa.

7.7. INFORMACION & FUNCIONES DE MEMORIA [e-IFU]

7.7.1.  Gréfico de historial de 30 dias
La bomba Flocare Infinity Il almacena todas las terapias administradas durante un periodo méximo de 30 dfas.

El volumen diario administrado puede obtenerse presionando BOTON SOFT 1 en la pantalla inicial y presionando HISTORIA. Con los botones de flecha, se
puede navegar a los dias anteriores y posteriores. Presionando el simbolo de aumento + se puede acercar el dia seleccionado mostrando una tabla de terapias
individuales.

_52—

ZMNL900901_RE.indb 52 30.07.21 16:29

7.7.2.
Laba

Cuan(
PROC

7.8.

Labo
prime!
Nota:
adapt

8.
Estos

9.

Labo
enlaj
Enca
encier

Si ape

Nota:
o mer

Para
despu
Recor
higien

.

Antes
bomb:

ACCE
Hay d
de Nu

RECI(
Labo
las no
peligr
Nota:

1.
1.1,
Precic
Durac
Detec
Presic

Presic



de

leste

A

ion
a

7.7.2. Restablecer la barra de progreso
La barra de progreso se borra automéaticamente después de completar cada terapia en la que se programé un VOLUMEN.

Cuando sea necesario borrar manualmente la barra de progreso, navegue desde la pantalla INICIO hasta el BOTON SOFT 1y RESTABLECER LA BARRA DE
PROGRESO.

7.8.  BATERIA [e-IFU]

La bomba Flocare Infinity Il estd equipada con una bateria de 16n Litio 3.7V, 3200 mAh y necesita cargarse completamente durante 6 horas antes de utilizarse por
primera vez. Esto maximizara la vida Util de la bateria.

Nota: la capacidad de la bateria es una estimacion. Si no estd seguro de que quede suficiente capacidad en la bateria para su terapia prevista, conéctelo al
adaptador de alimentacion de AC hasta que se recargue.

8. AJUSTES AVANZADOS [e-IFU]
Estos ajustes solo deben establecerlos los cuidadores especializados o los técnicos especializados.

9. ALARMAS, MENSAJES DE ADVERTENCIA Y SOLUCION DE PROBLEMAS [e-IFU]

La bomba Flocare Infinity IIl estéd equipada con varios sensores y funciones de seguridad vinculadas a alarmas visuales y sonoras claras y mensajes de advertencia
en la pantalla.

En caso de que aparezca alguna de las alarmas, la bomba generard una alarma sonora y visual y dejara de administrar la nutricion. La luz de fondo de la pantalla se
enciende automéaticamente. La excepcion a esto es la alarma de bateria baja, en esta situacion la bomba sigue funcionando.

Si aparece una alarma o un mensaje de advertencia en la pantalla:

. El botén de INICIO [O] reconoce un estado de alarma o advertencia y descarta la alarma o el mensaje de advertencia.

. El botén de REPETICION [ﬁ ] pospone la alarma o la sefial de audio de advertencia durante 2 minutos mientras la alarma o el mensaje de advertencia
permanece en la pantalla. Aparecera un icono de audio suprimido en la pantalla que indica que la sefial de audio se ha pospuesto.

. El botén de INFORMACION [ [1]] puede aportar sugerencias en el mend para solucionar una alarma o la condicién de advertencia.

Nota: durante una alarma o advertencia, todos los demds botones estén desactivados. El boton INICIO [ O ] es el tinico botdn que reconoce y descarta una alarma
0 mensaje de advertencia.

10. GUIAS DE LIMPIEZA, INSPECCION Y SERVICIO [e-IFU]

Para un funcionamiento 6ptimo y seguro de la bomba, ésta debe mantenerse limpia y libre de desechos. Se recomienda limpiar la bomba con un pafio himedo
después de cada régimen de alimentacién completo.

Recomendamos limpiar la bomba con regularidad debajo del agua tibia del grifo con detergente liquido estandar de acuerdo con las politicas locales de limpieza e
higiene vigentes.

Desconecte la bomba de la red antes de limpiarla. Para evitar descargas eléctricas, nunca limpie la bomba con el adaptador de
alimentacion de corriente enchufado a una toma de corriente o cuando la bomba esté encendida.
No sumergir la bomba en agua.

No utilizar limpiadores o desinfectantes agresivos como acetona, benceno o yodo. La bomba no esta disefiada para limpiarse con un
lavavajillas.

No esterilizar la bomba, p. €j. por irradiacion, EtO, vapor o en un autoclave.

Antes de utilizar o establecer un régimen de alimentacion, verificar la integridad de la bomba, el enchufe de alimentacién de corriente y sus accesorios. No utilizar la
bomba si esta dafiada.

ACCESSORIOS

Hay disponibles bolsas de transporte y soportes para bombas especificos para la bomba Flocare Infinity IlI. Por favor, contactar con un representante de ventas local
de Nutricia para obtener informacion sobre la disponibilidad y el pedido de estas piezas.

RECICLAJE & DESECHO

La bomba y sus accesorios eléctricos (enchufe de alimentacion de corriente, cable PDMS, cable de llamada a la enfermera) deben desecharse de acuerdo con
las normas y regulaciones locales que figen la eliminacion de desechos electrénicos (e-waste). Otros accesorios se pueden eliminar o reciclar como residuos no
peligrosos estandar.

Nota: En caso de desguace de la bomba, notificar siempre el nimero de serie de la bomba a la unidad de ventas de Nutricia.
1. ESPECIFICACIONES [e-IFU]

11.1.  RENDIMIENTO

Precisién volumétrica +5%

Duracién de la bateria ~24h @ 125mL/h, ~12h @ 250mL/h

Deteccion de burbujas de aire > 1.5 mL de aire en el sistema después de la bomba

Presion de oclusion aguas arriba -34 kPa + 21 kPa por 5 seg.

Presion de oclusion aguas abajo 84 kPa + 21 kPa por 30 seg. / 103 kPa + 21kPa por 5 seg.
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11.2. FUNCIONAMIENTO

Presion atmosférica 65 — 106 kPa

Temperatura 5°-40°C

Humedad 15 - 95%, sin condensacion
11.3.  ALMACENAMIENTO

Presion atmosférica 50 — 106 kPa

Temperatura -20° - 60°C

Humedad 10— 95%, sin condensacion

Vida util Ninguna. Una vida Util normal prevista es de 5 afios. La vida Util de la bateria se degrada con el tiempo y debe cargarse antes de cualquier
uso.

Nota: El tiempo para recuperar de la temperatura de almacenamiento méxima y minima a la temperatura de funcionamiento es ~ 30 min.

12 SIMBOLOS [e-IFU]

“ Fabricante E:E-] Consultar instrucciones de uso
SN Numero de serie @ No utilizar por via IV (uso enteral exclusivo)

Ingreso mecénico y fluido C € Marcado CE y nimero de identificacién del organismo notificado
‘ 0344
IP25
13.  GARANTIA
Todas las actividades de servicio y reparacion deben realizarse tnicamente por un centro de servicio aprobado, un centro de reparacién autorizado o un técnico /
técnico calificado de Nutricia / BMET.

La garantia es por un periodo de 36 meses para los clientes a partir de la fecha de entrega. La garantia incluye la bomba Flocare Infinity Ill, la abrazadera de poste y
el enchufe de alimentacién de AC y el reemplazo de las cubiertas, dentro del periodo de uso y desgaste normal.

Limitaciones de la garantia

La garantia quedard anulada si el producto se ha utilizado incorrectamente, se ha manipulado o se han modificado las especificaciones de rendimiento.

La garantia quedard anulada si el producto se utiliza fuera de las recomendaciones contenidas en las IFU/ e IFU o en caso de que las reparaciones sean realizadas
por un centro no autorizado.

Informacién del fabricante
Nutricia Medical Devices BV
Taurusavenue 167

2132LS Hoofddorp

Paises Bajos
www.nutriciaflocare.com
www.nutricia.com

C€ o344
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5.2.  INDICADOR DE ESTADO DA BOMBA

6. CONFIGURACAO DA BOMBA

6.1.  FIXACAO AO SISTEMA DE SUPORTE (OPCIONAL)

6.2.  LIGACAO AO CARREGADOR DE ALIMENTAGAO AC [e-IFU]

6.3.  LIGAR A BOMBA [e-IFU].
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7. INSTRUGOES DE FUNCIONAMENTO [e-IFU].
7.1 INTRODUZIR O SISTEMA DE ADMINISTRAGAO INFINITY FLOCARE

7.2.  MODO DE PAUSA /MODO DE FUNCIONAMENTO [e-IFU]
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742.  SOM [e-IFU]
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75.1. PROGRAMAR UMA TERAPEUTICA POR VOLUME-FLUXO

7.5.2. Programar uma terapéutica FLUXO (néo recc Jada para d

is ao volume)

7.6.  ULTIMA ALIMENTAGAO INCOMPLETA

7.7.  INFORMAGAO E FUNCOES DE MEMORIA [e-IFU]

7.7.1. Gréfico de histérico de 30 dias.

7.7.2. Repor barra de progresso

7.8.  BATERIA [E-IFU]

8. DEFINICOES AVANGADAS [e-IFU]

9. ALARMES, MENSAGENS DE AVISO E RESOLUGAO DE PROBLEMAS [e-IFU]

10.  INSTRUCOES DE LIMPEZA, INSPEGAO E MANUTENGAO [e-IFU]

ACESSORIOS

RECICLAGEM E ELIMINAGAO.
11. ESPECIFICAGOES [e-/FU].

11.1.  PERFORMANCE

11.2.  OPERAGAO

11.3.  ARMAZENAMENTO

12.  SIMBOLOS [e-IFU]

13.  GARANTIA

—-55-

ZMNL900901_RE.indb 55

30.07.21

56
56
56
56
56
57
58
58
58
58
58
58
58
58
58
59
59
59
59
59
59
59
59
59
59
59
59
59
59
59
60
60
60
60
60
60
60
60
60
60
61
61
61
61
61
61
61
61
61
62
62
62

PT

16:29




1d

Instrugoes de Utilizagdo

PT « Este manual de instrugdes de utilizacao acompanha cada bomba e informa o utilizador do dispositivo sobre o seu uso seguro e adequado,o seu desempenho
esperado e as precaucdes a serem tomadas. Inclui informagdes sobre como iniciar o dispositivo, bem como as operagdes basicas e configuragdo da bomba, para
permitir que os utilizadores e cuidadores, que receberam formacao sobre a bomba, configurem eles préprios as suas terapéuticas.

Mais detalhes e informagéo elaborada podem ser encontrados nas “Instrugdes eletrdnicas de uso” (e-IFU), acessivel em nutriciaflocare.com. Caso seja necessaria
uma verséo impressa deste e-IFU, pode obté-la no representante local oficial da Nutricia.

Para referéncia rapida, este manual de instrugGes segue a mesma estrutura e indice do e-IFU. A nogéo e-IFU] "indica que mais informagdes estao disponiveis.
Além disso, 0 ‘botao INFORMAGCOES [[[)7 da bomba fornece ajuda e informagdes adicionais sobre o estado da bomba a qualquer momento. Entre outros, 0 botdo
INFORMAGOES [ [i]] pode fornecer sugestdes no ecra para resolver um alarme ou condigéo de aviso.

1. INTRODUGAO
A Flocare® Infinity™ Il ¢ uma bomba de alimentagéo entérica peristaltica. A bomba fornece uma série de opgdes que permitem a adaptagéo para cada doente e
uma abordagem flexivel para a terapéutica de alimentagéo entérica.

A bomba Flocare Infinity IIl oferece melhor cuidado, mantendo o desempenho preciso e seguro esperado. A bomba Flocare Infinity |1l pode fornecer terapéuticas
personalizadas individuais, para fornecimento de nutric&o.

2, USO PREVISTO
A Flocare Infinity Ill deve ser usada para administrar nutricao entérica ou fluidos de hidratacao de maneira segura, controlada e intuitiva no trato gastrointestinal do
doente. A bomba funcionard em ambiente clinico ou domiciliar e pode ser usada por profissionais de saude treinados e doentes, para uso mével ou ao lado da cama.

3. INFORMAGAO DE SEGURANGCA
3.1.  SEGURANGCA GERAL

. Leia as instrucdes de utilizacao antes de usar a bomba de alimentacao entérica Flocare Infinity Il1.

. O utilizador deve ser treinado na operagao do Flocare Infinity Il e seus acessdrios.

. A bomba de alimentago entérica Flocare Infinity |1l s6 deve ser usada em combinagdo com os sistemas de administracéo Flocare® Infinity ™ apropriados. O
uso de sistemas de administragdo que nao os Flocare Infinity, gera perigos imprevistos e ndo fornecerd a mesma funcionalidade e seguranca.

. Substitua o sistema de administragéo Flocare Infinity a cada 24 horas para manter a precisao de alimentagao, funcionalidade, para permitir o desempenho

adequado do sistema e prevenir o potencial crescimento retrégrado de bactérias. Nao programe combinagdes de volume e fluxo que excedam um regime de
alimentacao de 24 horas.

. Os doentes alimentados com bomba entérica devem ser monitorizados e supervisionados regularmente. Alguns grupos de doentes especificos requerem
administrag@o consistente e controlada de nutricdo entérica, bem como aplicagao simultanea de medicagéo (por exemplo, administracao de insulina). Nestes
casos, devem ser realizadas verificacdes regulares e frequentes, conforme determinado pelo profissional de satde responsavel, para garantir a correta
administracéo da nutrico durante o periodo de terapéutica.

. Risco de estrangulamento: evite deixar o cabo de ligagao do adaptador AC e o sistema de administragéo Flocare Infinity onde bebés ou criangas pequenas
possam ficar com os cabos presos 4 volta do pescogo.

. Perigo de asfixia: cuidado, pois os sistemas de administragéo Flocare Infinity contém pecas soltas que podem ser perigosas para criancas pequenas.

. E recomendado o uso da fungdo VOLUME da bomba Flocare Infinity |1l para programar a bomba, como uma boa pratica.

. Flocare Infinity Ill pode ser usado para pacientes adultos e pediétricos, sendo responsabilidade do profissional de saude verificar se o paciente pode tolerar
o volume e a taxa de fluxo programados.

. Nao use a bomba em campos magnéticos fortes, por exemplo, em ambientes de imagiologia de ressonancia magnética.

3.2,  AVISOS, PRECAUGCOES E CONTRA-INDICAGOES
Avisos gerais/ Inicio da utilizagao

. Use a bomba de alimentagéo entérica Flocare Infinity Ill apenas para a administragdo de solugdes de alimentagdo entérica ou fluidos de hidratagcdo. N&o use
para administrac&o intravenosa.

. Um sistema de alimentagéo entérica com fugas pode comprometer a capacidade das bombas de detetar uma ocluséo. Certifique-se de que o sistema de
alimentacao entérica estd instalado e ligado corretamente. Durante uma terapéutica nutricional, certifique-se de que nenhuma fuga foi observada dentro do
sistema.

. Em caso de fuga, aperte os conectores e tampas de fecho e verifique se parou. Caso a fuga ainda persista, o sistema de administragdo Flocare Infinity deve
ser substituido.

. Se a bomba tiver sido armazenada por qualquer periodo de tempo, ela deve ser ligada a rede elétrica para recarregar a bateria antes de iniciar a
alimentacao entérica. A bateria estara completamente carregada apds aproximadamente 6 horas.

. Use apenas agentes de limpeza aprovados: o uso de agentes de limpeza néo aprovados pode danificar a bomba.

. Para evitar choque elétrico, desligue a bomba e remova o carregador da rede elétrica antes de limpar a bomba.

. Certifique-se de que o carregador AC Infinity estd completamente seco antes de ligé-lo a rede elétrica.

Antes de cada terapéutica, verifique a limpeza e integridade da bomba conforme referido no capitulo 10.2 ‘limpeza e desinfecgéo’ e capitulo 10.3 ‘inspecao’.
Cuidado: N&o use a bomba se ela estiver danificada.
Uso de alimentacao domicilidria em sonda/ Alimentacéo por sonda a base de pé [e-IFU]

. A Nutricia recomenda o uso de nutricdo de sonda pronta para alimentagao, pois é desenvolvida para as especificacbes de desempenho pretendidas
da bomba. Qualquer nutricéo adicionada & linha de alimentagéo entérica deve ser de natureza homogénea e deve permanecer homogénea durante a
terapéutica.

Técnico & EMC

. O fabricante recomenda uma inspegéo da bomba por um centro de servigo autorizado ou um técnico treinado e qualificado nos seguintes casos:

. Entre o uso entre doentes 56
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. Em caso de qualquer alteragéo nas caracteristicas de desempenho ou mensagens / avisos de alarme da bomba
. Caso a bomba tenha caido
. Se nenhuma outra inspegéo foi realizada, (pelo menos uma vez a cada 3 anos).

. Se ocorrer uma falha técnica ou se a bomba cair, a bomba deve ser verificada por um centro de servico autorizado ou um técnico treinado e qualificado.
. Nao modifique este equipamento. A modificagao deste dispositivo ou dos seus acessérios pode resultar em perigos fisicos, incluindo terapéutica retardada,

entrega excessiva, entrega insuficiente, eletrocussao e incéndio. Esses perigos podem resultar em lesdes ou na morte do paciente.

. Se a bomba Flocare Infinity |1l for usada adjacentemente a ou empilhada com outro equipamento, a bomba deve ser observada para verificar a operagao

normal.

4. VISAO GERAL
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Indicador de Estado da Bomba Sensor de ar Encaixe do suporte de fixagdo

Ecra Sensor de oclusdo de Saida Suporte de fixagdo
Porta Carregador AC Conector ENPlus®
Rotor Tomada de carregador AC Conector ENFit®
Entrada do adaptador Luz de carga Porta de medicagao

Sensor de oclusdo de Entrada Altifalante Cassette

000000

Camara de gotejamento AC plug removivel

5. INTERFACE DO UTILIZADOR

51.  BOTOES

o Y Botio INICIO %] Botao encher Botdo de Configuragao 2
o S Botao SILENCIAR £ Botdo definictes Botéo de Configuragao 3
e [ Botéo Informagao =1 Botdo terapéutica (1) Botéo ligar/ desligar
o P11 Botéo Iniciar/ Pausa Botéo de Configuragédo 1

. O Botao inicio

O botéo [ O ] navega até ao ecrd inicial ou teclado, com um toque, a partir de qualquer ecra onde se encontre.

3]
N
-

Além disso, o botdo [O] reconhece um alarme ou adverténcia.

Nota: o botdo [O] néo funciona como um botéo de voltar, para mover um nivel acima num menu.

5.1.2. ﬁ Botéo silenciar

O botéo alarme Silenciar [ ,@ ] silencia o sinal de alarme de &udio por 2 minutos quando a bomba esté em estado de alarme.
Isso da a oportunidade de verificar e solucionar a anomalia sem se distrair com o sinal de alarme de dudio.
Nota: o alarme permanece visivel. O simbolo no visor indica que 0 som do alarme esta silenciado.

5.1.3. [i]Botéo Informacdo
0 botao INFORMAGAO [ []] (i-botdo) fornece ajuda e informagdes adicionais sobre o estado real da bomba a qualquer momento.
Exemplos:

. no modo de funcionamento, o botéo de informagéo fornece informagdes sobre o estado da terapéutica.
. No modo de pausa, 0 botéo de informagéo dara recomendagdes de como programar uma terapéutica dependendo da terapéutica selecionada.
. Em estado de alarme, o botdo de informagéo fornece recomendagdes sobre como resolver o alarme indicado fornecendo solugdes potenciais.

5.1.4. Pl Botao Iniciar/ pausa
O botdo Iniciar/ Pausa P11 inicia ou pausa uma terapéutica programada.
51.5. |*|Botdo Encher

0 botao Encher *l prime o sistema de administracao Flocare Infinity para garantir que o ar dentro dos sistema foi purgado.

51.6. ¢ Botdo definicdes
O botéo definicdes t:}ﬁ fornece acesso as definicées da bomba. Ver capitulo 7.4 para as funcionalidades,

5.1.7. =:Botéo Terapéutica

Com o botdo TERAPEUTICA [ =:] pode selecionar a terapéutica desejada.

Veja também o capitulo 7.4.1 ‘Reprogramar dados’.

‘Reprogamar dados’ foi projetado para apagar todos os dados do doente (néo pessoais).

Os seguintes dados serédo redefinidos: Pardmetros de terapéutica, barra de progresso, dados de histérico do doente, terapéuticas personalizadas, lista de
terapéutica, configuragées de som e configuracdes de ecra.

- 58—

30.07.21

16:29

5.1.8.
A Floc
Por ra
param
O AL/
ALAR

Progr.
Fonte

5.1.9.
O bot:
Nota:

5.1.1C
Os bo
Nota:
inative
5.2.

Oindi

.

6.2.

Ligue
A fich:
0 fcon
Nota:

6.3.
Ligue
um au
Ateng
ser ut
6.4.
No ini
DEFIN
6.5.
No ini
DEFIN
6.6.
Deslic

7.

7.1.
Siga e

H Lo~

AFloc
modo!
7.3.

A fung
alimer



5.1.8. Som [e-IFU]

A Flocare Infinity Ill tem 3 VOLUMES DE AUDIO, ‘Baixo, Médio e Alto’ que podem ser definidos pelo utilizador.

Por razées de seguranca, o volume do alarme sera automaticamente aumentado para Alto em ambas as configuragdes ‘Baixo’ e ‘Médio’ apds 3 minutos. Este
parametro de seguranca néo pode ser desativado.

O ALARME DE VOLUME ADMINISTRADO é ativado por defeito e a bomba gerard um aviso audiovisual e sonoro. Se ndo quiser ser perturbado pelo aviso sonoro, o
ALARME DE VOLUME ADMINISTRADO pode ser desligado.

Programando a bomba’, Erro! Fonte de referéncia néo encontrada. ‘Erro! Fonte de referéncia néo encontrada.’ e Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada. ‘Erro!
Fonte de referéncia ndo encontrada.’.

PT

5.1.9. Q) Botéo Ligar / desligar
O botdo ligar/ desligar iga e desliga a bomba.
Nota: para evitar premir botdes nao intencionais, o botao ligar/ desligar tem de ser premido durante 2 segundos para ligar ou desligar a bomba.

5.1.10. Botoes de configuragao
Os botdes de configuragdo relacionam-se com a fungéo no ecré que tem uma agéo indicada pelo simbolo ‘<, >, ,,.f,,..+".

Nota: os botdes de configuragdo s6 estéo ativos quando acompanhados com os simbolos acima mencionados, se ndo aparecer nenhum simbolo, o botdo esta
inativo.

5.2.  INDICADOR DE ESTADO DA BOMBA
O indicador de estado da bomba fornece uma indicagéo visual do estado real da bomba.

. Uma luz verde indica que a bomba esta em modo de entrega e funciona normalmente.
. Uma luz laranja indica que a bomba estd em modo de pausa e aguarda informagao do utilizador.
. Uma luz vermelha indica um estado de alarme; é necessaria uma agéo imediata do utilizador.

6. CONFIGURACAO DA BOMBA

6.1.  FIXACAO AO SISTEMA DE SUPORTE (OPCIONAL)
1. Ligue o sistema de fixacao Flocare Infinity IIl (N) ao suporte de fixagdo rodando o parafuso preto, em forma de estrela, no sentido dos ponteiros do relégio.

2. Fixe a Flocare Infinity Il ao suporte de fixagéo (M) rodando o disco em forma de roda cinzenta no sentido dos ponteiros do relégio até que o suporte do
varéo esteja totalmente fixado & bomba sem qualquer autorizagao.

6.2.  LIGAGAO AO CARREGADOR DE ALIMENTAGAO AC [e-IFU]

Ligue o adaptador de alimentagdo AC pressionando suavemente a ficha do carregador (E) na bomba (J).

A ficha do carregador foi concebida para se encaixar de uma sé forma. Quando a bomba estiver ligada & rede, a luz de carregamento AC azul (K) deve estar acesa e
o icone da ficha a aparecer ao lado do icone da bateria.

Nota: A bateria Flocare Infinity Il tem de ser totalmente carregada durante um periodo de 6 horas antes ou durante a primeira utilizagéo.

6.3.  LIGAR A BOMBA [e-IFU]

Ligue a bomba premindo e segurando o botdo ligar/desligar durante aproximadamente 2 segundos até que o som de arranque possa ser ouvido. A bomba realizard
um auto-teste e informara o utilizador quando o dispositivo estiver pronto a ser utilizado, o ecra principal serd apresentado apds o auto-teste.

Atengéo: Verifique cuidadosamente secgées ou pixéis que ndo aparegam durante o teste de visualizagdo. Em caso de falta de secgdes ou pixéis, a bomba nédo deve
ser utilizada e deverd ser enviada para um centro de assisténcia autorizado para inspe¢éo.

6.4.  DEFINIR O IDIOMA

No inicio da primeira utilizago ou apds um reset de fabrica, a bomba ira guié-lo automaticamente através da selegao do idioma. Defina o idioma premindo o botao
DEFINICOES, navegue para O IDIOMA e selecione o seu idioma preferido.

6.5.  DEFINIR A HORA E A DATA [e-IFU]

No inicio da primeira utilizagéo ou apds o reset da fabrica, a bomba guia-o automaticamente através da data e da hora. Defina a data e a hora premindo o botéo
DEFINICOES, navegue para HORA E DATA e defina-os para o seu fuso horério local.

6.6. DESLIGAR A BOMBA

Desligue a bomba premindo e mantendo o botao ligar/ desligar durante aproximadamente 2 segundos até ouvir o som de desligar.

7. INSTRUGOES DE FUNCIONAMENTO [e-IFU]

7.1.  INTRODUZIR O SISTEMA DE ADMINISTRACAO INFINITY FLOCARE
Siga as instrucdes de utilizagao fornecidas com o sistema Flocare Infinity, para configurar o sistema entérico.

1. Abra a porta da bomba

2. Posicione a secgdo em loop roxo da cassete (R) em torno do rotor da bomba (D)

3. Estique suavemente (ndo em demasia) e coloque a cassete na bomba. A cassete foi concebida para caber na bomba num sentido.
4. Feche a porta da bomba. A bomba esté agora pronta para ser programada.

7.2.  MODO DE PAUSA / MODO DE FUNCIONAMENTO [e-IFU]

A Flocare Infinity Il estd em modo de pausa & espera de instrugdes do utilizador ou estd em modo de funcionamento a fornecer uma terapéutica a um paciente. Os
modos de pausa ou de funcionamento sdo controlados pelo botao iniciar/ pausa [ P11]

7.3.  PREENCHER O SISTEMA DE ADMINISTRAGAO DA FLOCARE INFINITY [e-IFU]
A funcdo ENCHER ¢ utilizada para preparar um novo sistema de alimentacao com nutricao ou gua e precisa de ser iniciado antes de iniciar uma terapéutica de
alimentagao.

-59 -
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Certifique-se de que o o sistema de administragdo Flocare Infinity esta desligado do tubo de alimentagéo do paciente. Inicie o sistema pressionando e segurando o
botédo ENCHER durante 2 segundos para ativar a fungao ENCHER e liberte o botdo ENCHER assim que a bomba gerar um sinal sonoro e iniciar automaticamente.
0O enchimento do sistema de administragdo pode ser interrompido manualmente premindo PARAR no caso de sobrecarga do sistema.

74. MENU DEFINIGOES [E-IFU]

‘Definir a lista de terapéutica’ controla as terapéuticas disponiveis que sao visiveis quando o botao TERAPEUTICA [ =:] ¢ pressionado. As terapéuticas que estao
atualmente ativadas estdo marcadas com um simbolo verde.

7.4.1. Reprogramar dados do paciente
Redefinir os dados do paciente é desenhado para reiniciar a terapéutica, para apagar todos os dados recolhidos do paciente (ndo pessoais).

Os seguintes dados serdo reprogramados: Pardmetros de terapéutica, barra de progresso, dados de histérico do paciente, terapéuticas personalizadas, definicdo de
lista de terapéutica, definicdes de som e definicdes de ecra.

742, SOM [e-IFU]

A Flocare Infinity |1l tem 3 VOLUMES AUDIO, ‘Baixo, Médio e Alto’ e podem ser definidos pelo utilizador.

Por razdes de seguranca, o volume de alarme sera automaticamente aumentado para Alto em ambas as defini¢bes ‘baixo’ e ‘médio’ apds 3 min. Esta funcéo de
seguranga nao pode ser desativada.

O ALARME DE VOLUME ADMINISTRADO é ativado por predefinicdo e a bomba gerara um aviso 4udio e visual. Se ndo se desejar ser perturbado pelo aviso de
4udio, o ALARME de VOLUME ADMINISTRADO pode ser desligado.

7.5.  PROGRAMAGAO DA BOMBA

Atencéo: Antes de programar a bomba, esteja sempre seguro de que a terapéutica selecionada e os seus parametros estdo corretos. Em caso de duvida, consulte o
seu cuidador.

As terapéuticas sdo programadas através do botdo TERAPEUTICA [ =] A Flocare Infinity Il tem as seguintes terapéuticas:
Volume - FLUXO de Administragao de um VOLUME programado (mL) com um FLUXO programada (mL/h).
FLUXO de Administragdo com um FLUXO programado (mL/h) mas sem volume programado (mL)

Administracao intermitente de um VOLUME programado (mL) dividido sobre diferentes por¢des com um FLUXO programado (mL/h) com tempos de
pausa programados (intervalo). [e-IFU]

IMPORTANTE:
Terapéuticas FLUXO e INTERMITENTE sdo desativadas por predefinicao. Se uma terapéutica desejada ndo aparecer quando o botao TERAPEUTICA é
premido, pode colocé-las selecionando: DEFINICOES <» DEFINICAO DE LISTA DE TERAPEUTICAS. [e-IFU]

7.5.1. PROGRAMAR UMA TERAPEUTICA POR VOLUME-FLUXO

. A partir do ecra principal pressione o botdo TERAPEUTICA [ =£]
. Selecione VOLUME-FLUXO premindo o botéo associado.

. Pressione o botao VOLUME

. Altere o Volume utilizando os botdes ‘+' e -’ e prima o botdo ‘>’ para aceitar o valor.

. Pressione o botdo FLUXO

. Altere o FLUXO utilizando os botdes ‘+' e -’ e prima o botéo ‘>’ para aceitar o valor.

. Verifique o tempo total de terapéutica por baixo do painel VOLUME ou FLUXO para obter seguranca adicional.

. Pressione o botdo INICIAR/ PAUSA [ PI1] para iniciar a sua terapéutica VOLUME-FLUXO

7.5.2. Programar uma terapéutica FLUXO (ndo recomendada para doentes sensiveis ao volume)

. A partir do ecra principal pressione o botdo TERAPEUTICA [ =3

. Pressione o botdo FLUXO
. Altere o FLUXO utilizando os botdes ‘+' e -’ e prima o botéo ‘>’ para aceitar o valor.
. Pressione o botao Iniciar/ Pausa [ PI1] para iniciar a sua terapéutica de FLUXO.

7.6.  ULTIMA ALIMENTAGAO INCOMPLETA

Quando uma terapéutica nao foi administrada completamente, enquanto a bomba esteve desligada, a bomba mostraré a mensagem de aviso: ‘Ultima alimentagao
incompleta’. Pode optar por REINICIAR a terapéutica ativa onde a barra de progresso serd reiniciada ou pode REPOR a administragéo da terapéutica ativa.

7.7.  INFORMAGAO E FUNGOES DE MEMORIA [e-FU]

7.7.1.  Gréfico de histérico de 30 dias
A Flocare Infinity Ill armazena todas as terapéuticas administradas por um periodo maximo de 30 dias.

0 volume administrado diariamente pode ser acedido pressionando o BOTAO 1 no ecra inicial e pressionando HISTORICO. Com os botdes de seta, pode navegar
para dias anteriores ou posteriores. Ao pressionar o simbolo de ampliagéo +, pode ampliar o dia selecionado, mostrando uma tabela de terapéuticas individuais.

7.7.2. Repor barra de progresso
A barra de Progresso é automaticamente limpa apds conclusao de cada terapéutica, para a qual o VOLUME foi programado.
Quando é necessaria a limpeza manual da barra de progresso, desde o ecra de inicio para botdo Repor Barra de Progresso
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7.8.  BATERIA [e-IFU]
A Flocare Infinity Il esta equipada com um bateria de i6es de litio, 3.7V, 3200 mAh, e precisa de ser carregada por um periodo de 6 horas antes de ou durante a
primeira utilizacao, que ird maximizar a vida Util da bateria.

Nota: A capacidade da bateria é estimada. Se nao tem a certeza de que a capacidade da bateria é suficiente para a terapéutica, ligue o carregador de corrente AC
até recarga completa.

PT

8. DEFINICOES AVANGADAS [e-IFU]
Estas definicdes séo apenas destinados a definicao por técnicos ou cuidadores qualificados.

9. ALARMES, MENSAGENS DE AVISO E RESOLUGAO DE PROBLEMAS [e-IFU]

A Flocare Infinity Il é equipada com varios sensores e recursos de seguranca vinculados a alarmes visuais e sonoros claros e mensagens de aviso no visor.
Caso algum dos alarmes ocorra, a bomba ira gerar um alarme sonoro e visual e interromper a terapéutica. A luz de fundo do ecré acende automaticamente. A
exce¢do é o alarme de bateria fraca, nesta situagdo a bomba continua a funcionar.

Se um alarme ou mensagem de adverténcia aparece no ecra:

. 0 botzo INICIO [ O] reconhece um estado de alarme ou aviso e desativa o alarme ou mensagem de aviso.

. O botéo SILENCIAR [.ﬁ] apaga o sinal sonoro de alarme ou adverténcia por 2 minutos enquanto o alarme ou mensagem de adverténcia permanece no
visor. Um icone de dudio suprimido aparecera no ecré indicando que o sinal de dudio foi adiado.

. 0 botéo INFORMAGCOES 1 [iJ] pode fornecer sugestdes no ecra para solucionar um alarme ou condicao de adverténcia.

Nota: durante um alarme ou aviso, todos os outros botdes s&o desativados. O botao | O ] é o Unico botdo que reconhece e descarta um alarme ou mensagem de
adverténcia.

10.  INSTRUGOES DE LIMPEZA, INSPEGAO E MANUTENGAO [e-IFU]

Para uma operagdo 6tima e segura da bomba, a mesma deve ser mantida limpa e livre de detitos. Recomenda-se limpar a bomba com um pano himido apés cada
terapéutica de alimentagéo completa.

Recomendamos limpar a bomba regularmente com &gua da torneira morna (corrente) com detergente padrao, de acordo com as politicas locais de limpeza e higiene
em vigor. Nao submergir a bombal!

Desligue a bomba da rede antes de limpar. Para evitar choque elétrico, nunca limpe a bomba com o carregador AC ligado a uma
tomada ou quando a bomba estiver ligada.

N&o submerja a bomba na agua.

N&o use detergentes ou desinfetantes agressivos, como acetona, benzeno ou iodo.
A bomba néo se destina a ser limpa na maquina de lavar loica.

N&o esterilize a bomba, por ex. por irradiacao, EtO, vapor ou em autoclave.

Antes de usar ou definir um terapéutica, verifique a integridade da bomba, o carregador de alimentacéo AC e seus acessorios. Nao use a bomba se ela estiver
danificada.

ACESSORIOS
Estao disponiveis bolsas de transporte e suportes de bomba dedicados para a bomba Flocare Infinity IIl. Entre em contacto com o representante de vendas local da
Nutricia para obter informagdes sobre disponibilidade e pedidos das respetivas pegas.

RECICLAGEM E ELIMINAGAO

A bomba e seus acessdrios elétricos (tomada de alimentagéo AC, cabo PDMS, cabo de Nurse Call) devem ser descartados de acordo com os padroes e
regulamentagao locais de eliminagao de residuos eletronicos. Os restantes acessorios podem ser descartados ou reciclados como residuos ndo perigosos Nota: Em
caso de envio da bomba para a sucata, notifique sempre a unidade de vendas da Nutricia sobre o nimero de série das bombas eliminadas.

11.  ESPECIFICAGOES [e-IFU]
11.1.  PERFORMANCE

Exatidao Volumétrica 5%
Vida Util de bateria ~24h @ 125mL/h, ~12h @ 250mL/h
Detecéo de bolha de ar > 1.5 mL de ar no sistema de administragdo depois da configuragdo da bomba

Presséo de ocluséo de entrada  -34 kPa + 21 kPa. Por 5 segundos

Pressao de ocluséo de saida 84 kPa + 21 kPa por 30 sec. / 103 kPa + 21kPa
Por 5 segundos

11.2.  OPERAGAO

Presséo atmosférica 65— 106 kPa
Temperatura 5°-40°C
Humidade 15 - 95%, n&o condensagao
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11.3.  ARMAZENAMENTO

Presséo Atmosférica 50 — 106 kPa

Temperatura -20° - 60°C

Humidade 10 - 95%, ndo condensagao

Validade Nelnhuma. Uso expectavel normal de 5 anos. A vida Util da bateria degrada-se com o tempo devendo ser carregada antes de qualquer
utilizagao.

Nota: O tempo de recuperagao da temperatura maxima e minima de armazenamento para a temperatura de operagao € de ~ 30 min.

12, SIMBOLOS [e-IFU]
“ FABRICANTE EE Consulte as instrugdes de utilizagdo

SN Numero de série @ Apenas para uso entérico. N&o para uso in vitro

introduc@o mecanica e de fluidos c € Marcacao CE e nimero de identificacdo da entidade notificada
0344

i

P25

13.  GARANTIA

Todas as atividades de servigo e reparagéo devem ser realizadas apenas por um centro de servigo aprovado, centro de reparagdo autorizado ou um Técnico / BMET
qualificado da Nutricia. A garantia € de 36 meses para os clientes a partir da data de entrega. A garantia inclui a bomba Flocare Infinity Il, o suporte de fixacéo, o
carregador de alimentagéo AC, e cobre a substituicdo das tampas, dentro do periodo de desgaste normal.

Limitagdes de Garantia
A garantia é anulada se o produto for sujeito a ma utilizagao, acidente, alteragao, modificac@o ou se as especificagdes forem alteradas. A garantia serd anulada se o
produto for sujeito a utilizagao fora das recomendagdes contidas no IFU / e IFU ou no caso de reparagao conduzida em centros n&o autorizados.

Manufacturer information
Nutricia Medical Devices BV
Taurusavenue 167

2132LS HOOFDDORP

The Netherlands
www.nutriciaflocare.com
www.nutricia.com

C€ 0344
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Gebruiksinstructies

NL-BE ¢ Deze handleiding met gebruiksinstructies wordt meegeleverd met elke pomp en informeert de gebruiker van het apparaat over het veilige en correcte gebruik
ervan, de verwachte prestaties en de voorzorgsmaatregelen die moeten worden genomen. Ze bevat informatie over hoe het apparaat moet worden opgestart en over
de basishandelingen en de instelling van de pomp, zodat gebruikers en verzorgers die getraind zijn in het gebruik van de pomp hun therapie zelf kunnen instellen.

Meer gegevens en uitgebreide informatie vindt u in de ‘elektronische gebruiksinstructies’ (e-IFU) die toegankelijk is via nutriciaflocare.com. Indien een gedrukte versie
van deze e-IFU vereist is, kan deze worden verkregen via het lokale kantoor van Nutricia.

Voor een snelle raadpleging, hebben deze Gebruiksinstructies dezelfde structuur en inhoudsopgave als de e-IFU. De vermelding ‘[e-IFU] geeft aan dat er meer
informatie over het onderwerp beschikbaar is. Ook de ingebouwde ‘INFORMATIE-toets [m ] van de pomp geeft toegang tot hulp en aanvullende informatie over
de actuele pompstatus op dat moment. Met de INFORMATIE-toets [ [i]] kunt u onder andere suggesties op het scherm laten weergeven voor het reageren op een
alarm of waarschuwing.

1. INLEIDING

De Flocare® Infinity™ Il is een roterende, peristaltische voedingspomp. De pomp biedt een groot aantal opties die aan individuele patiénten kunnen worden
aangepast en voorzien in een flexibele aanpak van de enterale voedingstherapie.

De Flocare® Infinity™ 1l biedt betere zorg en levert de nauwkeurige en veilige prestaties die u van zo'n kwaliteitsproduct verwacht. De Flocare® Infinity™ Il biedt de
patiént op maat gemaakte voedingstherapie.

2. BEOOGD GEBRUIK

De Flocare® Infinity™ |1l is bedoeld voor het op een veilige, gecontroleerde en intuitieve manier toedienen van enterale voeding of hydratatievloeistoffen in het
maagdarmkanaal.

De pomp wordt gebruikt in een Klinische omgeving of in de thuisverzorging en kan worden bediend door getrainde zorgverleners en patiénten, zowel aan het bed als
mobiel.

3. VEILIGHEIDSINFORMATIE
3.1.  ALGEMENE VEILIGHEID

. Lees de gebruiksinstructies door voordat u de Flocare® Infinity™ IIl enterale voedingspomp gebruikt.

. De gebruiker moet getraind zijn in het gebruik van de Flocare® Infinity™ 11l en de bijbehorende accessoires.

. De Flocare® Infinity™ IIl enterale voedingspomp mag alleen worden gebruikt in combinatie met de juiste Flocare® Infinity™-pompsets. Het gebruik van
andere pompsets dan de Flocare® Infinity™ pompsets levert onvoorziene gevaren op en biedt niet dezelfde functionaliteit en veiligheid.

. Vervang de Flocare® Infinity™ pompset elke 24 uur om de toedieningsnauwkeurigheid, de functionaliteit en de hoogste systeemprestaties te garanderen,
en om de groei van bacterién te voorkomen. Programmeer geen volume- en snelheidscombinaties waardoor het toedieningsschema van 24 uur wordt
overschreden.

. Patiénten die gevoed worden met een enterale voedingspomp vereisen regelmatige controle en toezicht. Specifieke patiéntengroepen vereisen een

consequente en gecontroleerde toediening van enterale voeding evenals een gelijktijdige toediening van medicatie (bv. toediening van insuline). In deze
gevallen moeten regelmatige en frequente controles uitgevoerd worden, zoals geadviseerd door uw medische zorgverlener. Dit om een correcte toediening
van voeding te garanderen tijdens de duur van de therapie.

. Gevaar van verstikking: let op dat de adapterkabel en de leidingen van de Flocare Infinity pompset zodanig worden geplaatst dat deze zich bij (jonge)
kinderen niet om de hals kunnen wikkelen.

. Gevaar van inslikken: houd er rekening mee dat de Flocare Infinity pompsets losse delen bevatten die gevaarlijk kunnen zijn voor jonge kinderen.

. Het gebruik van de VOLUME-functie van de Flocare® Infinity™ IIl wordt aangeraden voor het toedienen van de juiste hoeveelheid voeding.

. De Flocare® Infinity™ III kan worden gebruikt voor volwassenen en kinderen. Het is de verantwoordelijkheid van de zorgverlener om zich ervan te
vergewissen dat de patiént het geprogrammeerde volume en de inloopsnelheid goed tolereert.

. Gebruik de pomp niet in sterke magnetische velden, bijvoorbeeld in een omgeving waarin MRI-apparatuur (Magnetic Resonance Imaging) wordt gebruikt.

32.  WAARSCHUWINGEN, VOORZORGSMAATREGELEN EN CONTRA-INDICATIES

Alg waarschuwingen/aan de slag

. Gebruik de Flocare® Infinity™ 1 enterale voedingspomp alleen voor het toedienen van enterale voeding of hydratatievioeistoffen. Gebruik het apparaat niet
voor intraveneuze toediening.

. Een lekkende Flocare Infinity pompset kan ertoe leiden dat de pomp niet langer in staat is om een occlusie te detecteren. Vergewis u ervan dat de pompset

correct wordt geinstalleerd en aangesloten. Controleer tiidens het toedienen van de voeding of er geen lekkage van de pompset optreedt.
Bij een lekkage draait u de aansluitingen en afsluitdoppen vast en controleert u vervolgens of de lekkage is verholpen. Als de lekkage niet kan worden
verholpen, moet de Flocare Infinity pompset worden vervangen.

. Als de pomp gedurende enige tijd in opslag is geweest, moet deze met de netvoeding worden verbonden om de batterij op te laden alvorens te worden
gebruikt voor enterale voeding. De batterij is na ongeveer 6 uur weer volledig opgeladen.

. Gebruik alleen goedgekeurde schoonmaakmiddelen; door het gebruik van niet-goedgekeurde schoonmaakmiddelen kan de pomp worden beschadigd.

. Om een elektrische schok te vermijden, schakelt u de pomp uit en trekt u de stekker uit het stopcontact voordat u de pomp gaat reinigen.

. Vergewis u ervan dat de Infinity adapter helemaal droog is voordat u deze in het stopcontact steekt.

Controleer voor elke voedingstherapie of de pomp schoon en onbeschadigd is volgens de beschrijving in hoofdstuk 10.2 “Reinigen en desinfecteren” en hoofdstuk
10.3 “Inspectie”.

Waarschuwing: gebruik de pomp niet als deze beschadigd is.

Gebruik van zelf samengestelde sondevoeding/sondevoeding op poederbasis [e-IFU]

. Nutricia raadt aan om kant-en-klare sondevoeding te gebruiken aangezien deze is samengesteld voor de beoogde toedieningsspecificaties van de pomp.

64—

ZMNL900901_RE.indb 64 30.07.21 16:29

Techr



. Voeding die via het enterale toedieningssysteem wordt toegediend, moet een homogene samenstelling hebben en ook tiidens de voedingstherapie
homogeen blijven.

ik Technisch advies en EMC =
over . De fabrikant raadt aan om de pomp te laten inspecteren door een geautoriseerd servicecentrum of een getrainde en gekwalificeerde technicus in de
. volgende gevallen:
. Tussen perioden van gebruik door een patiént
ersie . Bij een wijziging in de prestatiekarakteristieken of alarmmeldingen/waarschuwingen van de pomp
. Als de pomp is gevallen
. Indien geen andere inspecties zijn uitgevoerd, minstens eenmaal om de 3 jaar
. Als er een technische storing optreedt of als de pomp op de grond is gevallen, moet de pomp worden geinspecteerd door een geautoriseerd servicecentrum
r of door een getrainde en gekwalificeerde technicus.
en . Breng geen wijzigingen aan bij deze apparatuur. Het wijzigen van dit apparaat of zijn accessoires kan fysieke gevaren met zich meebrengen, waaronder
oponthoud van de therapie, een te hoog of laag volume, elektrocutie en brand. Deze gevaren kunnen tot verwondingen of de dood van de patiént leiden.
. Als de Flocare® Infinity™ |1l naast andere apparatuur wordt gebruikt of er direct onder/op wordt geplaatst, moet worden gecontroleerd of de pomp normaal
functioneert.
4, POMPSPECIFICATIES
de
lals
]Volume mL
Jrate o 1253
{ ®e®e FILLSET EEIT\!\AGS THERAPY
>l ] %o =
,
ing
t.
/59905
@ G %O S E®OA
[P ———n————
set
f‘I@(-a'
s s o IniFindy
e e
C€ wu OE==wm1]
c21ezs o e
ik

O—= = ==
Q\l ——
. Qo »——¢—)

65—

ZMNL900901_RE.indb 65 30.07.21 16:29



o Indicator pompstatus e Luchtsensor 0 Interface paalklem
° Kleurenscherm o Occlusie UIT-sensor o Paalklem

° Deur 0 Adapter o ENPlus®-connector
o Pomprotor o Oplaadpoort ° ENFite-connector
G Oplaadstekker ° Oplaadlampje o Medicatiepoort
° Occlusie IN-sensor G Luidspreker ° Cassette

e Druppelkamer

5. GEBRUIKERSINTERFACE

51. TOETSEN

o ) Home-toets ° [#] vul set-toets ZACHTE toets 2
e ﬁ Demping-toets o 2 Instellen-toets G ZACHTE toets 3
e () Informatietoets o =: Therapie-toets (') AAN/UIT-toets
o P11 Start-/pauzetoets o ZACHTE toets 1

. Q Home-toets

Met de HOME-toets | O] keert u vanuit elk willekeurig scherm met één druk op de toets terug naar het beginscherm of dashboard.

3]
o
-

Bovendien wordt de HOME-toets [O] gebruikt voor het bevestigen van alarmen of waarschuwingen.

Let op: de HOME-toets [ 0] kan niet worden gebruikt om een niveau hoger te komen in een menu.

5.1.2. & Demping-toets

De DEMPING-toets [ ﬁ] voor alarmen dempt het akoestisch alarmsignaal gedurende 2 minuten als de pomp in de alarmstatus is.
Dit geeft u de gelegenheid om het aangegeven alarm te onderzoeken zonder dat u wordt afgeleid door het akoestisch alarmsignaal.
Opmerking: het alarm blijft zichtbaar. Het ,@-symbool op het scherm geeft aan dat het alarmgeluid gedempt is.

5.1.3. [i]Informatietoets

De INFORMATIE-toets [ ] ] (i-toets) geeft toegang tot hulp en aanvullende informatie over de actuele pompstatus op dat moment.
Voorbeelden:

. In een werkingsmodus biedt de informatietoets informatie over de status van de therapie.
. In de pauzemodus geeft de informatietoets aanbevelingen over het programmeren van een therapie, afhankelijk van de therapie die u hebt geselecteerd.
. In een alarmsituatie biedt de informatietoets [ [i]] aanbevelingen over het oplossen van het alarm dat wordt aangegeven.

5.1.4. PllStart-/pauzetoets

De START/PAUZE-toets [ P11] wordt gebruikt om een geprogrammeerde therapie te starten of te onderbreken.

515 |#vul settoets

Met de VUL SET-toets [*| kunt u de Flocare Infinity pompset vullen om ervoor te zorgen dat alle lucht uit de pompset verwijderd wordt.
5.1.6. {‘f’ Instellen-toets

De INSTELLEN-toets i,‘}{} biedt toegang tot de pompfuncties.
Zie hoofdstuk 7.4 ‘Instellingenmenu’ voor de functies van de toets.

5.1.7. =:Therapie-toets

De THERAPIE-toets [ =3 ] geeft toegang tot uw gewenste toedieningswijze.
Zie ook hoofdstuk 7.4.1 ‘Patiéntgegevens wissen
De functie patiéntgegevens wissen is ontwikkeld voor het wissen van alle verzamelde patiéntgegevens (niet-persoonlijk).
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De volgende gegevens worden gereset: Therapieparameters, Voortgangsbalk, Gegevens patiéntgeschiedenis, Gepersonaliseerde therapieén, Therapielijst
aanpassen, Geluidsinstellingen en Beeldscherminstellingen.

NL

518. () AantUittoets
Met de AAN/UIT-toets schakelt u de pomp IN en UIT.
Let op: om te vermijden dat de toets onbedoeld wordt bediend, moet de AAN/UIT-toets gedurende 2 seconden worden ingedrukt om de pomp IN of UIT te schakelen.

5.1.9. Zachte toetsen
Met de zachte toetsen worden de schermfuncties bediend; ze worden begeleid door een ‘<, >, A, v, <, » +--symbool.

Let op: de ZACHTE toetsen Zijn alleen actief wanneer ze worden vergezeld door de hierboven vermelde symbolen; als er geen symbool te zien is, is de betreffende
toets inactief.

5.2.  INDICATOR POMPSTATUS
De indicator van de pompstatus geeft de actuele status van de pomp weer.

. Een groen lampje geeft aan dat de pomp in de toedieningsmodus is en normaal functioneert.
. Een oranje lampje geeft aan dat de pomp in de pauzemodus is en wacht op invoer door de gebruiker.
. Een rood lampje geeft een alarmtoestand aan; er is onmiddellijk ingrijpen door de gebruiker vereist.

6. INSTELLING VAN DE POMP

6.1.  BEVESTIGING AAN DE PAALKLEM (OPTIONEEL)
1. Bevestig de Flocare® Infinity™ |1l paalklem (N) aan een standaard door de zwarte stervormige schroef rechtsom te draaien.

2. Bevestig de Flocare® Infinity™ Il aan het koppelstuk van de paalklem (M) door de grijze wielvormige schijf rechtsom te draaien tot de paalklem stevig met de
pomp is verbonden (zonder speling).

6.2.  AANSLUITEN OP DE ADAPTER [e-IFU]
Sluit de adapter aan door de oplaadstekker (E) voorzichtig in de pomp (J) te drukken.

De oplaadstekker kan slechts op één manier worden ingestoken. Als de pomp met de netspanning verbonden is, moet het blauwe oplaadlampje (K) branden en moet
het stekkersymbool zichtbaar zijn naast het batterijsymbool.

Let op: de batterij van de Flocare® Infinity™ /Il moet voorafgaand aan of tiidens het eerste gebruik gedurende 6 uur volledig worden opgeladen.

6.3.  DE POMP INSCHAKELEN [e-IFU]

Schakel de pomp in door de AAN/UIT-toets gedurende ongeveer 2 seconden in te drukken, waarbij een akoestisch opstartsignaal weerklinkt. De pomp voert een
interne controle uit en geeft aan wanneer het apparaat klaar voor gebruik is. Na de interne controle wordt het beginscherm weergegeven.

Waarschuwing: let goed op of er tijdens de beeldschermtest gedeelten of pixels zijn die niet worden weergegeven. Waarschuwing: als er schermgedeelten of pixels
ontbreken, mag de pomp niet worden gebruikt en moet deze ter inspectie naar een geautoriseerd servicecentrum worden gestuurd.

6.4.  DE TAAL INSTELLEN
Als u de pomp de eerste keer opstart en na het terugzetten van de fabrieksinstellingen, leidt de pomp u automatisch door de procedure voor het selecteren van een
taal. Stel de taal in door op de INSTELLEN-toets £¥* te drukken, naar TAAL te gaan en de gewenste taal te kiezen.

6.5.  DETIJD EN DATUM INSTELLEN [e-IFU]
Als u de pomp de eerste keer opstart en na het terugzetten van de fabrieksinstellingen, leidt de pomp u automatisch door de procedure voor het instellen van de
datum en tijd. Stel de datum en tijd in door op de INSTELLEN-toets {f} te drukken, naar TIJD EN DATUM te gaan en uw lokale tijdzone te kiezen.

6.6. DE POMP UITSCHAKELEN
Schakel de pomp uit door de AAN/UIT-toets gedurende ongeveer 2 seconden in te drukken totdat u een signaal hoort.

7. BEDIENINGSINSTRUCTIES [e-IFU]

7.1.  DE FLOCARE INFINITY POMPSET PLAATSEN

Volg de bijgevoegde gebruiksinstructies bij de Flocare Infinity pompset om de pompset in te stellen.

1. Open de pompdeur

Leg de paarse lus van de cassette (R) rond de rotor van de pomp (D)

Trek voorzichtig (niet te hard) en plaats de cassette in de pomp. De cassette past slechts op €én manier in de pomp
Sluit de pompdeur

De pomp is nu gereed om te worden geprogrammeerd

AR

7.2.  PAUZE-/WERKINGSMODUS [e-IFU]

De Flocare® Infinity™ Ill is ofwel in de pauzemodus en wacht op instructies van de gebruiker, of hij is in de werkingsmodus en dient een voedingstherapie toe. De
pauze- of werkingsmodus wordt gekozen via de START/PAUZE-toets [ PI1].

7.3.  DE FLOCARE INFINITY POMPSET VULLEN [e-IFU]

De functie VUL SET wordt gebruikt om een (nieuwe) Flocare Infinity pompset te vullen met voeding of water, en moet worden gekozen voordat een voedingstherapie
wordt gestart.

Vergewis u ervan dat de Flocare Infinity pompset is losgekoppeld van de sonde van de patiént. Vul de set door de VUL SET-toets ¢ gedurende 2 seconden
ingedrukt te houden zodat de functie wordt geactiveerd en laat de VUL SET- toets |#l 105 zodra de pomp een piepsignaal laat horen en automatisch start. VUL SET
kan handmatig worden gestopt door op STOP te drukken wanneer de pompset bovenmatig wordt gevuld.
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7.4.  INSTELLINGENMENU [e-IFU]

Met ‘Therapielijst aanpassen’ beheert u de beschikbare therapieén die worden getoond wanneer u op de THERAPIE-toets [ =32 ] drukt. Therapieén die op dat
moment zijn ingeschakeld, zijn gemarkeerd met een groen schakelaarsymbool.

7.4.1. Patiéntgegevens wissen

De functie patiéntgegevens wissen is ontwikkeld voor het wissen van alle verzamelde patiéntgegevens (niet-persoonlijk).

De volgende gegevens worden gereset: Therapieparameters, Voortgangsbalk, Gegevens patiéntgeschiedenis, Gepersonaliseerde therapieén, Therapielijst
aanpassen, Geluidsinstellingen en Beeldscherminstellingen.

7.4.2. Geluid [e-IFU]

De Flocare® Infinity™ |1l ondersteunt drie GELUIDSNIVEAUS, Laag, Gemiddeld en Hoog, die kunnen worden ingesteld door de gebruiker.

Om veiligheidsredenen worden de niveaus Laag en Gemiddeld na 3 minuten automatisch verhoogd naar Hoog. Deze veiligheidsfunctie kan niet worden
uitgeschakeld.

Het THERAPIE EINDE ALARM wordt standaard geactiveerd en de pomp genereert een akoestisch en visueel alarm. Als u niet wilt worden gestoord door het
akoestisch alarm, kan het THERAPIE EINDE ALARM worden uitgeschakeld.

7.5.  DE POMP PROGRAMMEREN

Waarschuwing: controleer voordat u de pomp gaat programmeren altiid of uw geselecteerde therapie en de bijbehorende parameters correct zijn. Raadpleeg bij twijfel
uw zorgverlener.

Therapieén worden geprogrammeerd via de THERAPIE-toets [ =2 ]. De Flocare Infinity Il ondersteunt de volgende therapieén:
Volume - Snelheid Toediening van een geprogrammeerd VOLUME (ml) met een geprogrammeerde SNELHEID (ml/uur).
Snelheid Toediening met een geprogrammeerde SNELHEID (ml/h) maar zonder geprogrammeerd VOLUME (ml)

Intermitterend Toediening van een geprogrammeerd VOLUME (ml) verdeeld over verschillende porties met een geprogrammeerde SNELHEID (mli/h) met
geprogrammeerde PAUZE-tijden (intervallen). [e-IFU]

BELANGRIJK:
De therapieén SNELHEID en INTERMITTEREND zijn standaard uitgeschakeld; als een gewenste therapie niet wordt getoond wanneer u op de THERAPIE-
toets drukt, kunt u ze inschakelen door te kiezen voor: INSTELLEN =» THERAPIELIJST AANPASSEN. [e-IFU]

7.5.1. Een VOLUME - SNELHEID-therapie programmeren

. Druk in het beginscherm op de THERAPIE-toets [ =2 ].
. Selecteer de VOLUME — SNELHEID door op de betreffende zachte toets te drukken.

. Druk op de zachte toets VOLUME.

. Wijzig het Volume met de “+- en “~-toetsen en druk op de toets ‘>’ om de waarde te bevestigen.
. Druk op de zachte toets SNELHEID.

. Wijzig de snelheid met de “+- en ‘“~-toetsen en druk op de toets ‘>’ om de waarde te bevestigen.

. Controleer voor extra veiligheid uw totale therapieduur onder het paneel VOLUME of SNELHEID.
. Druk op de START/PAUZE-toets [ P11] om uw VOLUME-SNELHEID-therapie te starten.

7.5.2. Een SNELHEID-therapie programmeren (niet aanbevolen voor volume-gevoelige patiénten)

. Druk in het beginscherm op de THERAPIE-toets [ =2 ].
. Druk op de zachte toets SNELHEID.
. Wijzig de snelheid met de ‘+- en ‘“~-toetsen en druk op de toets ‘>’ om de waarde te bevestigen.

. Druk op de START/PAUZE-toets [ P11] om uw SNELHEID-therapie te starten.

7.6.  LAATSTE VOEDING ONVOLLEDIG

Wanneer een therapie niet volledig werd toegediend voordat de pomp werd uitgeschakeld, toont de pomp de volgende waarschuwing: ‘Laatste voeding onvolledig’. U
kunt ofwel de actieve therapie OPNIEUW STARTEN, waarbij de voortgangsbalk wordt teruggezet, of u kunt de toediening van de actieve therapie HERVATTEN.

7.7.  INFORMATIE- EN GEHEUGENFUNCTIES [e-IFU]

7.7.1.  30-dagen historische grafiek
De Flocare® Infinity™ |1l bewaart alle toegediende therapieén gedurende maximaal 30 dagen.

Het dagelijks toegediende volume kan worden opgeroepen door in het beginscherm op ZACHTE TOETS 1 te drukken en vervolgens op HISTORIEK te drukken. Met
de pijltoetsen kunt u naar eerdere of latere dagen gaan. Door op het + vergrootsymbool te drukken, kunt u op de geselecteerde dag inzoomen door een tabel met
afzonderlijke therapieén te tonen.

7.7.2. De voortgangsbalk resetten
De voortgangsbalk wordt automatisch leeggemaakt na het voltooien van elke therapie waarbij er een VOLUME werd geprogrammeerd.
Als de voortgangsbalk handmatig moet worden leeggemaakt, drukt u in het BEGINSCHERM op ZACHTE TOETS 1 en VOORTGANGSBALK RESET.

7.8.  BATTERW [e-IFU]
De Flocare® Infinity™ |1l is uitgerust met een lithium/ion-batterij (3,7 V, 3200 mAh). Deze moet voorafgaand aan of tijdens het eerste gebruik gedurende 6 uur volledig
worden opgeladen om de levensduur van de batterij te verlengen.
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Let op: de capaciteit van de batterij is een schatting. Weet u niet zeker of de batterij voldoende capaciteit heeft voor de beoogde therapie, sluit dan de adapter aan
totdat de batterij volledig is opgeladen.

NL

8. GEAVANCEERDE INSTELLINGEN [e-IFU]
Deze instellingen zijn alleen bedoeld voor gekwalificeerde zorgverleners of gekwalificeerde technici.

9. ALARMEN, WAARSCHUWINGEN, PROBLEMEN EN OPLOSSINGEN [e-IFU]

De Flocare® Infinity™ 1l is uitgerust met diverse sensoren en veiligheidsfuncties die zijn verbonden met duidelijke visuele en akoestische alarmen en waarschuwingen
op het scherm.

Bij problemen geeft de pomp een akoestisch en visueel alarm af en stopt deze met het toedienen van voeding. De achtergrondverlichting van het scherm wordt
automatisch ingeschakeld. Een uitzondering hierop is het alarm voor een bijna lege batterij; in dit geval blijft de pomp draaien.

Als er een alarm of waarschuwing wordt getoond op het scherm:

. Met de HOME-toets [ 0] bevestigt u het alarm of de waarschuwing en wist u het alarm of de waarschuwing.

. Met de DEMPING-toets [ ﬁ ] wordt het alarm of het akoestisch signaal gedurende 2 minuten gedempt terwijl de alarmmelding of waarschuwing op het
scherm blijft staan. Op het scherm wordt een onderdrukt audiosymbool getoond om aan te geven dat het audiosignaal is gedempt.

. Met de INFORMATIE-toets [ [i]] kunt u suggesties op het scherm laten weergeven voor het reageren op een alarm of waarschuwing.

Let op: tiidens een alarm of waarschuwing zijn alle overige toetsen uitgeschakeld. De HOME-toets [ O ] is de enige toets waarmee een alarmmelding of
waarschuwing kan worden bevestigd of gewist.

10. REINIGING, INSPECTIE EN RICHTLIJNEN VOOR ONDERHOUD [e-/FU]

Om een optimale en veilige werking van de pomp te garanderen, moet deze schoon en vrij van voedingsresten worden gehouden. Het wordt aanbevolen om de pomp
na elke voltooide therapie te reinigen met een vochtige doek.

We raden aan om de pomp regelmatig te reinigen onder (stromend) warm kraanwater met standaard afwasmiddel in overeenstemming met de geldende lokale
beleidslijnen inzake reiniging en hygiéne.

Koppel de pomp los van de netvoeding alvorens met het reinigen te beginnen. Om een elektrische schok te vermijden, mag u de
pomp nooit reinigen terwijl de adapter met een stopcontact is verbonden of terwijl de pomp ingeschakeld is.
Dompel de pomp niet onder in water.
Gebruik geen agressieve schoonmaakmiddelen of ontsmettingsmiddelen zoals aceton, benzeen of jodium.
De pomp is niet ontworpen om te worden gereinigd in een vaatwasser.
Steriliseer de pomp niet, bijvoorbeeld door middel van bestraling, ethyleenoxide, stoom of in een autoclaaf.
Voordat u een voedingstherapie gebruikt of instelt, dient u te controleren of de pomp, de adapter en de accessoires in goede staat zijn. Gebruik de pomp niet als deze
beschadigd is.
ACCESSOIRES
Voor de Flocare® Infinity™ Ill-pomp zijn specifieke draagtassen en pompstandaarden beschikbaar. Neem voor de beschikbaarheid en bestelinformatie over de
betreffende onderdelen contact op met uw plaatselijke verkoopvertegenwoordiger van Nutricia.
RECYCLING EN VERWIJDERING
De pomp en de bijbehorende elektrische accessoires (adapter, Datakabel, Nurse Call-kabel) moeten worden verwijderd volgens de plaatselijke normen en
voorschriften met betrekking tot elektronisch afval. Andere accessoires kunnen worden verwijderd of gerecycled als standaard niet-schadelijk afval.
Let op: als de pomp tot schroot wordt verwerkt, dient u altijd het serienummer van de pomp door te geven aan uw Nutricia verkoopunit.

11.  SPECIFICATIES [e-IFU]

11.1.  PRESTATIES

Volumetrische nauwkeurigheid ~ +5%

Levensduur batterij ~24 uur bij 125 ml/uur, ~12 uur bij 250 mL/h

Detectie luchtbellen >1,5 ml lucht in de pompset na de cassette
Stroomopwaartse occlusiedruk  -34 kPa + 21 kPa na 5 sec.

Stroomafwaartse occlusiedruk 84 kPa + 21 kPa na 30 sec. / 103 kPa + 21 kPa na 5 sec.

11.2.  IN WERKING

Atmosferische druk 65— 106 kPa
Temperatuur 5°-40°C
Luchtvochtigheid 15— 95%, niet condenserend
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11.3.  OPSLAG

Atmosferische druk 50 — 106 kPa

Temperatuur -20° - 60°C

Luchtvochtigheid 10 - 95%, niet condenserend

Bewaartermijn Geen. De normale verwachte levensduur bedraagt 5 jaar. De levensduur van de batterij neemt gaandeweg af en ze moet voorafgaand aan
elk gebruik worden opgeladen.
Let op: De tijd om te herstellen van de maximum en minimum opslagtemperatuur tot de in werking-temperatuur is ~30 min.

12, SYMBOLEN [e-IFU]

u Fabrikant E]E] Raadpleeg gebruiksinstructies

SN Serienummer @ Niet voor IV-gebruik (uitsluitend voor enteraal gebruik)
,I Mechanisch en toetreding vloeistof c € CE-markering en aangemelde instantie identificatienummer
‘ 0344

IP25

13.  GARANTIE

Alle onderhoudsactiviteiten en reparaties mogen uitsluitend worden uitgevoerd door een goedgekeurd servicecentrum, geautoriseerd reparatiecentrum of een door
Nutricia gekwalificeerde technicus/BMET.

De garantie geldt voor een termijn van 36 maanden voor klanten, gerekend vanaf de leveringsdatum. De garantie betreft de Flocare Infinity Il pomp, paalklem en
adapter en dekt vervanging binnen de periode voor normale slijtage.

Garantiebeperkingen

De garantie komt te vervallen wanneer het product verkeerd is gebruikt, wanneer ermee is geknoeid is of wanneer de prestatiespecificaties zijn veranderd. De
garantie komt te vervallen wanneer het product niet wordt gebruikt conform de aanbevelingen in deze gebruiksinstructies / e-IFU of bij reparaties door een niet-
geautoriseerd centrum.

Informatie fabrikant

Nutricia Medical Devices BV
Taurusavenue 167

2132LS HOOFDDORP
Nederland
www.nutriciaflocare.com
www.nutricia.com

C€ o344
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1. INLEDNING

2, AVSEDD ANVANDNING
3. SAKERHETSINFORMATION

3.1.  ALLMAN SAKERHET

3.2.  VARNINGAR, FORSIKTIGHETSATGARDER OCH KONTRAINDIKATIONER
4. SNABBOVERSIKT
5. ANVANDARGRANSSNITT.

5.1. KNAPPAR

511, OYHem

512, Jl1ystatarm

5.1.3. (i] information

5.1.4. P11 Start/paus

515 |*Fyll aggregatet

5.1.6. i:}a Instéllningar
5.1.7. =: Program

518, (Dpajav

5.1.9. Funktionsknappar

5.2.  PUMPSTATUSINDIKATOR

6. PUMPINSTALLNINGAR

6.1.  FAST STANGKLAMMAN (VALFRITT)

6.2.  ANSLUT ENHETEN TILL NATKONTAKTEN [e-IFU]
6.3.  SATT PA PUMPEN [e-IFU]

6.4.  VALJSPRAK

6.5.  STALL IN TID OCH DATUM [e-IFU]

6.6.  STANGA AV PUMPEN

7. BRUKSANVISNING [e-IFU].

7.1.  LADDA FLOCARE INFINITY-AGGREGAT.

7.2.  PAUS-/KORLAGE [e-IFU]

7.3.  FYLL FLOCARE INFINITY-AGGREGAT [e-IFU]

74.  INSTALLNINGSMENYN [e-IFU]
741.  Nollstall patientdata

742 Ljud [e-lFU]

75. PROGRAMMERA PUMPEN

75.1. Programmera VOLYM-HASTIGHET

7.5.2. Programmera HASTIGHET (rekommenderas inte for volymkansliga patienter).

7.6.  SENASTE MATNING OFULLSTANDIG

7.7.  INFORMATION & MINNESFUNKTIONER [e-IFU].

7.7.1. 30-dagarshistorik
7.7.2. Aterstall forloppsindikatorn

7.8.  BATTERI [E-IFU]
8. AVANCERADE INSTALLNINGAR [e-IFU]

9. LARM, VARNINGSMEDDELANDEN OCH FELSOKNING [e-IFU]
10. RENGORING, INSPEKTION & SERVICE [e-FU].

TILLBEHOR

ATERVINNING OCH KASSERING

11.  SPECIFIKATIONER [e-IFU]

11.1.  PRESTANDA

11.2. I DRIFT

11.3.  FORVARING

12. SYMBOLER [e-IFU]

13.  GARANTI
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Bruksanvisning

SE ¢ Den har bruksanvisningen bifogas varje pump och informerar anvandaren hur utrustningen anvands pa ett sékert och korrekt sétt, dess férvantade prestanda
samt férsiktighetsatgérder som bor tas. Den innehaller information om hur man startar utrustningen samt grundléggande funktioner och instéllningar hos pumpen for
att underlatta for anvandare och vardgivare som har genomgatt pumputbildning att sjélva programmera pumpen.

Mer detaljerad information finns i den elektroniska bruksanvisningen (e-IFU) som finns tillgénglig via www.nutriciaflocare.com. Kontakta din lokala Nutriciakontakt om
en version av denna e-IFU énskas i skrift.

Den hér bruksanvisningen foljer samma struktur och innehallsforteckning som e-bruksanvisningen. Begreppet ‘[e-IFU] markerar att mer information om &mnet finns
tillgénglig.

Dessutom kan pumpens inbyggda INFORMATIONS-knapp [ [i]] tillhandahalla hjlp och ytterligare information om pumpens status i olika situationer.
INFORMATIONS- knappen [ [7]] kan t ex ge forslag pa hur man Ioser ett larm eller en varning.

1. INLEDNING

Flocare® Infinity™ 11l &r en enteral nutritionspump som &r baserad pa principen om peristaltisk rotation. Pumpen erbjuder olika alternativ som méjliggér individuell
anpassning for varje patient och flexibilitet att vélja 6nskad sondmatningsmetod.

Med Flocare Infinity |1l uppnés béttre omvardnad tillsammans med den noggrannhet och sékerhet som forvéntas. Flocare Infinity Il kan tillhandahalla individuellt
anpassade program for naringstillforsel.

2. AVSEDD ANVANDNING

Flocare Infinity Il & avsedd att anvéndas for tillforsel av enteral nutrition till magtarmsystemet pa ett sékert, kontrollerat och intuitivt sétt.

Pumpen &r avsedd att anvandas i en klinisk miljo, vid vard i hemmet eller for mobil anvandning och kan anvéndas av vardgivare och patienter som erhallit relevant
utbildning.

3. SAKERHETSINFORMATION
31.  ALLMAN SAKERHET

. Lés igenom hela bruksanvisningen fore anvandning av Flocare Infinity Ill-enterala nutritionspump

. Anvéndaren maste erhalla relevant utbildning i anvandningen av Flocare Infinity Il och dess tillbehér.

. Flocare Infinity Ill ska endast anvandas i kombination med lampligt Flocare Infinity™-aggregat. Anvandning av annat aggregat &n Flocare Infinity medfér
oférutsedda risker och garanterar inte samma funktionalitet och sékerhet.

. Byt ut Flocare Infinity-aggregatet en gang per dygn for att uppratthalla noggrannheten, funktionaliteten och prestandan i tillforseln, och fér att férhindra
potentiell retrograd bakterietillvéxt. Stéll inte in kombinationer av volym och flodeshastighet som verskrider ett tillforselschema pa 24 timmar.

. Patienter som sondmatas via en nutritionspump ska ha regelbunden tillsyn och évervakning. Vissa patientgrupper kréver konsekvent och kontrollerad

tillforsel av sondnéring tillsammans med medicin (t.ex. insulintillforsel). | dessa fall bor regelbundna och frekventa kontroller utféras, enligt beslut av ansvarig
vardpersonal, for att sékerstélla korrekt tillférsel av néring under hela kostbehandlingsperioden.

. Strypningsrisk: placera inte strémsladden eller slangarna till Flocare Infinity-aggregat sa att spadbarn eller smé barn kan fa dessa runt halsen.

. Kvévningsrisk: Flocare Infinity-aggregat innehaller I6sa delar som kan utgora en fara for sma barn.

. Anvéndning av VOLYM-funktionen rekommenderas som ett bra arbetssatt vid programmering av Flocare Infinity Ill.

. Flocare Infinity |1l kan anvandas vid kostbehandling av vuxna och barn. Ansvarig vardgivare ansvarar for att kontrollera att patienten kan tolerera den
programmerade volymen och flédeshastigheten.

. Anvénd inte pumpen i nérheten av starka magnetfalt, t.ex. dar magnetisk resonanstomografi utférs.

32.  VARNINGAR, FORSIKTIGHETSATGARDER OCH KONTRAINDIKATIONER

Allménna varningar/bérja anvdnda pumpen

. Flocare Infinity Il &r endast avsedd for enteral anvéndning. Anvénd inte enheten for intravends tillforsel.

. Ett lackage i sondmatningssystemet kan resultera i att enheten inte kan detektera en blockering. Sakerstéll att sondmatningssystemet installeras och ansluts
pa rétt satt. Under sondmatning maste det kontrolleras att det inte forekommer nagot ldckage i systemet. Sékra/dra at anslutningarna och stang alla lock i
héndelse av lackage, och kontrollera sedan om l&ckaget upphdrt. Om lackaget fortsatter ska Flocare Infinity-aggregatet bytas ut.

. Om pumpen har forvarats en tid maste batteriet laddas upp igen innan sondmatningen paborjas.

. Sétt i natkontakten | vagguttaget for att ladda upp batteriet. Batteriet ar helt uppladdat efter ca 6 timmar.

. Anvand endast godkanda rengéringsmedel. Anvandning av icke-godkanda rengéringsmedel kan skada pumpen.
. Sténg av pumpen och ta ut kontakten ur vagguttaget innan du rengér den for att undvika elchock.

. Kontrollera att nitadaptern till Flocare Infinity &r helt torr innan du sétter in den i vagguttaget

Kontrollera alltid att pumpen &r ren och i bra kondition innan du programmerar ett sondmatningsschema enligt beskrivningen i kapitel 10,2 "rengéring och
desinficering” och kapitel 10.3 "inspektion”.

Férsiktighet: Anvénd inte pumpen om den &r skadad.

Anvandning av egenblandad-/pulverbaserad sondnéring (e-/FU)

. Nutricia rekommenderar anvandning av en fardigblandad sondndring, eftersom denna ar utvecklad speciellt for pumpens tillférselspecifikationer.
. All sondnaring som tillsétts i slangen maste vara homogen och ska bibehalla homogeniteten under hela matningstillfallet.
Tekniska specifikationer och elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
. Tillverkaren rekommenderar att pumpen kontrolleras av ett auktoriserat servicecenter eller en utbildad och kvalificerad tekniker i fljande fall:
¢ Om pumpen skall anvéndas till en ny patient
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. Vid féréndring av prestanda eller larm/varningsmeddelanden

. Om pumpen har tappats

. Om ingen annan kontroll av pumpen har gjorts, minst vart tredje ar
. Om ett tekniskt fel skulle intréffa eller om pumpen skulle tappas i golvet ska den kontrolleras av ett auktoriserat servicecenter eller en kvalificerad tekniker.
. Den hér utrustningen far inte modifieras. Modifiering av enheten eller dess tillbehdr kan medfora fysiska risker, inklusive fordrgjd kostbehandling, Gver- eller

undertillférsel av naring, elchock eller brand. Dessa risker kan resultera i patientskada eller dddsfall.

. Om Flocare Infinity Il anvands i narheten av eller ska staplas med annan utrustning ska pumpen évervakas for att sékerstalla att den fungerar korrekt.

4, SNABBOVERSIKT

O
2 ; Volume mL

] | Rate mn 12853

{ eee FILLSET SETTINGS THERARPY

?

Gurricn
flocalte Infinity” 11l

ENTERAL FEEDING PUMP
THIS 1S A MEDICAL DEVICE
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Design by Nutrica n Europe - Produced i the USA

57823 rev A.

Nutricia Modical Devices B.V.
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o Pumpstatusindikator e Luftsensor 0 Anslutning till stangklamma
° Fargdisplay o Ocklusion UT-sensor o Stangklimma
° Lucka 0 Natkontakt o ENPlus®-koppling
o Pumprotor o Natuttag ° ENFite-koppling
G Laddningskontakt ° Laddningsindikator o Medicinport

° Ocklusion IN-sensor G Hogtalare ° Kassett

e Droppkammare

5. ANVANDARGRANSSNITT

5.1. KNAPPAR

o O e ° 141 Fyil aggregatet FUNKTIONSKNAPP 2
o gTystalarm ° & Instaliningar FUNKTIONSKNAPP 3
e (] Information a =:Program Q O paay

o >l Start/paus ° FUNKTIONSKNAPP 1

. QHem

3]
N
-

HEM-knappen [O] anvands for att komma tillbaka till startskédrmen eller instrumentpanelen via ett knapptryck, oavsett i vilken skarmbild du befinner dig.

HEM-knappen [O] anvands ocksa for att bekrafta larm och varningar.
OBS! HEM-knappen | 0 ] fungerar inte som en bakatknapp for att ga upp en niva i en meny

5.1.2. ﬁ Tysta larm

Knappen TYSTA [,@ ] sténger av ljudlarmet i 2 minuter nér pumpen befinner sig i larmtillstand.
Det ger anvandaren méjlighet att undersoka och atgérda larmet utan att storas av ljudsignalen.

OBS! Larmet fortsétter att visas pa enheten. Symbolen .ﬂ pa displayen indikerar att ljudlarmet tillfalligt har tystats.

51.3. [ information
Knappen INFORMATION [\I‘] (i-knappen) tillhandahaller hjélp och ytterligare information om pumpens tillstand vid ett givet tillfélle.

Exempel:

. | korlage tillhandahaller den information om programstatus.

. | pauslége tillhandahaller informationsknappen rekommendationer om hur en programmering ska ske beroende pa valt program.

. Vid larmtillstand ger informationsknappen [|I|] rekommendationer om hur larmet ska atgérdas genom att tillhandahalla potentiella [6sningar.

5.1.4. PllStart/paus
Knappen START/PAUS [ P11] startar eller pausar ett program.

51.5. || Fyll aggregatet
Knappen FYLL AGG. 4] fyller Flocare Infinity-aggregatet sa att all luft trycks ut ur systemet

51.6. # Installningar

Knappen INSTALLN. :,':? ger tillgang till pumpinstéliningama.

Se kapitel 7.4 "Instéliningsmenyn” for fullstandiga knappfunktioner
5.1.7. =:Program

Knappen PROGRAM [ =:] anvénds fér att vélja 6nskat program.
Se édven kapitel 7.4.1 Nollstéll patientdata.
Nollstéll patientdata anvénds for att radera alla (icke-personliga) data som har samlats in.
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Foljande data kommer att aterstéllas: Programparametrar, forloppsindikatorn, patienthistorik, personliga program, definiera programlista, ljudinstélliningar och
skarminstéllningar.

518 (Dpaay
Knappen PA/AV anvands for att sla PA och Av pumpen.
OBS! Fér att undvika en oavsiktlig knapptryckning méste knappen PA/AV héllas ned i 2 sekunder bade vid start och stopp av pumpen.

5.1.9. Funktionsknappar
Funktionsknapparna relaterar till den funktion pa displayen som har en atgérd som indikeras av symbolen ‘<, >, &, v, <, > 4"
OBS! FUNKTIONSKNAPPARNA &r endast aktiva nér de atfdljs av ovanstaende symboler. Om ingen symbol visas &r knappen inte aktiv.

5.2.  PUMPSTATUSINDIKATOR
Pumpstatusindikatorn visar pumpens aktuella status.

. Gront ljus indikerar att pumpen dr i tillférselldge och arbetar normalt.
. Orange ljus indikerar att pumpen &r i pauslage och véntar pa en atgérd fran anvéndaren
. Rétt ljus indikerar ett larmtillstand, vilket kraver omedelbar atgérd av anvandaren

6. PUMPINSTALLNINGAR

6.1.  FAST STANGKLAMMAN (VALFRITT)
1. Anslut stangklamman for Flocare Infinity 111 (N) till en droppstalining genom att vrida den svarta stjarnformade bulten medurs.

2. Sétt fast Flocare Infinity Il pa klamanslutningen (M) genom att vrida den gra hjulformade skivan medurs tills stangklamman sitter fast ordentligt i pumpen
utan nagot glapp.

6.2.  ANSLUT ENHETEN TILL NATKONTAKTEN [e-IFU]
Anslut natadaptern genom att forsiktigt trycka in laddningskontakten (E) i pumpen (J).

Laddningskontakten gar bara att satta i pa ett satt. Nar pumpen &r ansluten till nétuttaget ska den bla laddningsindikatorn (K) lysa och kontaktsymbolen visas bredvid
batterisymbolen pa displayen.
OBS! Flocare Infinity Ills batteri som maste laddas upp helt innan forsta anvandningen, vilket tar ca 6 timmar.

6.3.  SATT PA PUMPEN [e-IFU]
Sétt PA pumpen genom att trycka och halla ned PA/AV-knappen i ca 2 sekunder tills signalen ljuder.
Pumpen utfor ett sjalvtest och meddelar anvéndaren nar enheten &r klar att anvanda. Efter testet visas startskarmen.

Varning: Sékerstall att det inte &r nagra sektioner eller pixlar som inte visas under skarmtestet. Om sektioner eller pixlar saknas skall pumpen inte anvéndas och den
skall séndas till ett auktoriserat servicecenter for inspektion.

64.  VALJSPRAK
Forsta gangen en pump startas upp eller efter en aterstélining kommer den automatiskt att guida dig igenom sprakvalet. Valj sprak genom att trycka pa knappen
INSTALLN. , g till SPRAK och vélj onskat sprak.

6.5.  STALLIN TID OCH DATUM [e-IFU]

Forsta gangen pumpen startas samt efter en fabriksaterstalining kommer du automatiskt till instéliningsskérmen. Stéll in tid och datum genom att trycka pa knappen
INSTALLN. , gé till DATUM OCH TID och stll in dessa pa lokal tidszon.

6.6.  STANGA AV PUMPEN
Stang AV pumpen genom att trycka och halla ned PA/AV-knappen i ca 2 sekunder tills signalen ljuder.

7. BRUKSANVISNING [e-IFU]

7.1.  LADDA FLOCARE INFINITY-AGGREGAT

Folj bruksanvisningen pa forpackningen till Flocare Infinity-aggregatet for att stélla in det enterala systemet.

1. Oppna luckan

Placera den lila, 6gleformade delen av kassetten (R) runt pumprotorn (D)

Stréck forsiktigt ut (inte for mycket) och sétt fast | 1i pumpen. K 1 &r konstruerad sa att den bara passar i pumpen pa ett satt
Sténg pumpluckan.

Pumpen &r nu klar for programmering

oA~ WD

7.2 PAUS-/KORLAGE [e-IFU]
Flocare Infinity Il & antingen i pausldge och vantar pa atgard fran anvéndaren eller i kdrlage och kor ett program.
Paus- och kdrldgena styrs av START/PAUS-knappen [P 11].

73.  FYLL FLOCARE INFINITY-AGGREGAT [e-IFU]

Funktionen FYLL AGG. anvénds for att fylla ett (nytt) Flocare Infinity-aggregat med sondnaring eller vatten, och maste aktiveras innan sondmatningen pabdérjas.
Sékerstall att Flocare Infinity-aggregatet ar frankopplat fran patientens sondmatningsslang. Fyll aggregatet genom att trycka och hélla ned knappen FYLL AGG. i 2
sekunder for att aktivera funktionen och slapp sedan upp knappen FYLL AGG. sa snart pumpen avger en pipsignal och startar automatiskt. Funktionen FYLL AGG.
kan stoppas manuellt genom att trycka pa STOPP i handelse av att aggregaten Gverfylls.

74.  INSTALLNINGSMENYN [e-IFU]

Med funktionen "Aktivera olika program” konfigureras listan med tillgéngliga program som visas vid tryck pa knappen PROGRAM [ =2 ]. “Program” som fér tillféllet ar
aktiverade visas med en grén reglagesymbol bredvid.
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7.4.1. Nollstéll patientdata 8.
Funktionen "Nollstéll patientdata” raderar all insamlad patientdata (ej personlig information) De hé
Foljande data aterstalls: Behandlingsparametrar, Férloppsindikator, Patienthistorik, Personliga program, Aktivera olika program, Ljudinstéliningar och

Displayinstallningar. S
Floca
74.2. Ljud [e-IFU] Om n:
Flocare Infinity Il stoder 3 olika LJUDVOLYMER som kan stéllas in av anvandaren, "Lag, Medel och H3g". Av sékerhetsskal Gkas larmvolymen automatiskt till Hog i autorr
bade instéliningen "Lag” och "Medel” efter 3 min. Den har sakerhetsfunktionen kan inte avaktiveras. Om e
Larmet vid PROGRAMSLUT 4&r aktiverat som forvalt och pumpen avger bade en ljudvarning och en visuell varning. Det gar att sténga av larmet vid PROGRAMSLUT Bekri
om man inte vill att ljudlarmet ska stora patienten eller personalen.
Knapy
75. PROGRAMMERA PUMPEN vamir
Programmering gérs via knappen PROGRAM [ =:]. .
Flocare Infinity Ill stéder féljande matningsmetoder: 0BS!
Volym — Hastighet  Tillférsel av en programmerad VOLYM (mL) med en programmerad HASTIGHET (mLA). varnir
Hastighet Tillférsel av en programmerad HASTIGHET (mL/t), men utan en programmerad VOLYM (mL) 10.
For o
Intermittent Tillférsel av en programmerad VOLYM (mL) férdelad mellan flera portioner med en programmerad HASTIGHET (mL/t) med programmerade sondrﬁ
PAUS-tider (intervall). (e-IFU)
Férsiktighet: Innan pumpen programmeras maste du alltid vara séker pa att valt program med tillhérande parametrar &r korrekt. Rédgér med vardgivaren om du &r
osdker.
VIKTIGT:
HASTIGHET och INTERMITTENT &r avaktiverade som férvald instélining. Om ett 6nskat program inte visas vid tryck pa knappen PROGRAM kan det Z
avaktiveras genom att vélja INSTALLN =» AKTIVERA OLIKA PROGRAM. [e-IFU]
7.5.1. Programmera VOLYM-HASTIGHET Kontr
. Tryck pa knappen PROGRAM [ =2 ] pa startskérmen.
« Valj VOLYM - HASTIGHET genom attrycka p& motsvarande funktionsknapp. TILLE
. Tryck pa funktionsknappen VOLYM. ifii't'
. Andra volymen med knapparna "+ och ", och tryck sedan p& knappen ">” for att bekréfta vardet.
. Tryck pa funktionsknappen HASTIGHET. ATER
. Andra flodeshastigheten med knapparna "+” och ", och tryck sedan pé& knappen >” for att bekrafta vérdet. Pump
. Kontrollera sammanlagd programtid under panelen VOLYM eller HASTIGHET som en extra sakerhetsatgard. avele
. Tryck pa START/PAUS-knappen [ 1] for att paborja programmet VOLYM — HASTIGHET. 0BS!
7.5.2. Programmera HASTIGHET (rekommenderas inte for volymkénsliga patienter) 1.
. Tryck pa knappen PROGRAM [ =: ] pa startskarmen. 1.1,
. Tryck pa funktionsknappen HASTIGHET. Vol
. Andra flédeshastigheten med knapparna "+ och ", och tryck sedan p& knappen ">” for att bekréfta vardet. oy
. Tryck pa START/PAUS-knappen [P 11] for att paborja programmet HASTIGHET. Batter
7.6.  SENASTE MATNING OFULLSTANDIG Detek
Om en matning inte har slutfdrts medan pumpen varit avstangd visas foljande meddelande: "Senaste matning ofullstandig”. Du kan antingen valja att STARTA OM Block
den aktiva matningen (férloppsindikatorn aterstalls) eller ATERUPPTA den aktiva matningen.
Blocke
7.7.  INFORMATION & MINNESFUNKTIONER [e-IFU]
1.2,
7.7.1.  30-dagarshistorik
Flocare Infinity Il lagrar alla tillférda program i max. 30 dagar. Atmos
Information om daglig tillford volym nas genom att trycka pa FUNKTIONSKNAPP 1 pd startskdrmen och sedan pa knappen HISTORIK. Anvand pilknapparna Temp!
for att ga till tidigare eller senare dagar. Genom att trycka pa forstoringssymbolen + kan du zooma in pa vald dag genom att visa en tabell med tillgangliga
behandlingsprogram. Luftful
7.7.2.  Aterstill forloppsindikatorn 11.3.
Forloppsindikatorn aterstélls automatiskt efter slutford behandling dér en VOLYM programmerats. Atmos
Om forloppsindikatorn behover aterstallas manuellt gar du frin STARTSKARMEN till FUNKTIONSKNAPP 1 = ATERSTALL FORLOPPSINDIKATORN. )
Temp:
7.8.  BATTERI [e-IFU] P
The Flocare Infinity Il har ett 3.7V, 3200 mAh litiumjonbatteri som maste laddas upp helt innan forsta anvandning vilket tar 6 timmar. Detta maximerar batteriets Luftful
livslangd. Livsld
OBS! Batterikapaciteten ar ungeférlig. Se till att nétadaptern ar ansluten tills batteriet &r uppladdat om du &r osaker pa om tillrécklig batterikapacitet aterstar for avsett Obser

program.
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8. AVANCERADE INSTALLNINGAR [e-IFU]
De har instaliningarna &r endast avsedda att andras av kvalificerade vardgivare eller tekniker.

9. LARM, VARNINGSMEDDELANDEN OCH FELSOKNING [e-IFU]
Flocare Infinity Il har flera sensorer och sakerhetsfunktioner kopplade ill tydliga visuella larm, ljudlarm och varningsmeddelanden pa displayen.

Om nagot av larmen i problemldsningsschemat intréffar aktiveras ett ljudlarm och ett visuellt larm, och tillférseln stoppas. Displayens bakre belysning tands
automatiskt. Vid larm om Iag batteriniva fortsatter dock pumpen att arbeta.

Om ett larm eller varningsmeddelande visas pa displayen:

Bekrafta larmet eller vamingsmeddelandet och ta bort meddelandet genom att trycka pa HEM O-knappen.

Knappen TYSTA [J'l ] tystar larmet eller varningssignalen i 2 minuter medan larmet eller
varningsmeddelandet finns kvar pa displayen. En 6verstruken klocka visas pa displayen for att indikera att ljudsignalen har tystats.
. Knappen INFORMATION [E]] kan presentera férslag pa displayen som hjalp for att atgérda ett larm eller en vaming.

OBS! Under ett larm eller en varning &r alla Gvriga knappar avaktiverade. HEM-knappen | O ] &r den enda knapp som bekréftar och tar bort ett larm eller ett

varningsmeddelande.

10.  RENGORING, INSPEKTION & SERVICE [e-IFU]
For optimal och séker pumpfunktion ska pumpen hallas ren fran smuts och partiklar. Det rekommenderas att rengdra pumpen med en fuktig duk efter varje slutford

sondmatningsbehandling.

Vi rekommenderar regelbunden rengdring av pumpen under (rinnande) varmt vatten och anvéndning av rengéringsmedel som foljer
lokala rengérings-och hygienriktlinjer.

Koppla ifran pumpen fran natuttaget fore rengéring. For att undvika elchock ska pumpen aldrig rengdras med natadaptern inkopplad i
ett nétuttag eller nér pumpen kors.

Sénk inte ned pumpen i vatten.

Anvénd inte starka rengdrings- eller desinfektionsmedel som aceton, bensen eller jod.
OBS! Pumpen &r inte avsedd att rengdras i diskmaskin.

Sterilisera inte pumpen, t.ex. genom bestralning, EtO, anga eller autoklav.

Kontrollera pumpens, nétadapterns och tillbehdrens status innan du pabérjar ett sondmatningsprogram. Anvénd inte pumpen om den &r skadad.

TILLBEHOR

Speciellt anpassade ryggséckar och stéliningar finns tillgéngliga for Flocare Infinity I1l. Kontakta din lokala Nutricia produktspecialist om tillgénglighet och bestéllning

av aktuella delar.

ATERVINNING OCH KASSERING

Pumpen med dess elektriska tillbehdr (natkontakt, kabel till PDMS-system och Nurse call) ska kasseras i enlighet med lokala foreskrifter och standarder for kassering
av elektroniskt avfall. Andra tillbehér kan kasseras eller atervinnas som vanligt avfall.

OBS! Informera alltid Nutricia om pumpens serienummer vid kassering.

11.  SPECIFIKATIONER [e-IFU]

11.1.  PRESTANDA
Volymetrisk noggrannhet
Batteritid

Detektering av luftbubblor
Blockeringstryck uppstroms
Blockeringstryck nedstroms
11.2.  IDRIFT
Atmosférstryck

Temperatur

Luftfuktighet

11.3.  FORVARING
Atmosfarstryck

Temperatur

Luftfuktighet

Llvslangd

+5%

~24h @ 125mL/h, ~12h @ 250mL/h

> 1.5 mL luft i aggregatet efter pumpslingan

-34 kPa + 21 kPa for 5 sek.

84 kPa + 21 kPa for 30 sek. / 103 kPa + 21kPa for 5 sek.

65 - 106 kPa
5°-40°C

15 — 95%, icke-kondenserande

50 - 106 kPa
-20° - 60°C
10 — 95%, icke-kondenserande

Ingen. Normalt férvantad livslangd ar 5 ar. Batteriet forsamras 6ver tid och ska laddas upp fore varje anvandning.

Observera: Tid for att aterstalla fran maximal och minsta lagringstemperatur till driftstemperatur &r ~30 min.
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12.  SYMBOLER [e-IFU]

u Tillverkare Dﬂ Se bruksanvisningen
SN Serienummer @ Inte for intravendst bruk (endast enteralt bruk)

‘x Mekanisk intrangning och vétskeintrangning c E CE-mérkning och identifikationsnummer
i 0344

IP25

13.  GARANTI

All service och reparation ska utforas av ett godkant service- eller reparationscenter, eller av en Nutricia-kvalificerad tekniker/BMET.
Garantin galler f6r kund under en period av 36 manader fran leveransdatumet.

Garantin galler for Flocare Infinity Ill-pumpen, stangkldmman och nétadaptern och tacker erséttning for normalt slitage under perioden.
Garantin omfattar utbyte inom perioden fér normalt slitage och géller inte for felaktig anvandning.

Begrénsning av garantin

Garantin galler inte om produkten har anvants pa fel sétt eller har manipulerats, eller om pumpens prestanda har ndrats. Garantin upphor att gélla om produkten
anvands pa sétt som inte foljer rekommendationerna i denna bruksanvisning.

Tilverkare

Nutricia Medical Devices BV
Taurusavenue 167,

2132 LS Hoofddorp,
Nederlanderna
www.nutriciaflocare.com
www.nutricia.com

C€ o344
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Bruksanvisning Tekni

NO ¢ Denne bruksanvisningen er vedlagt hver pumpe og informerer brukeren om sikker og korrekt bruk av enheten, forventet yteevne og om nedvendige
forholdsregler. Dette inkluderer Information om hvordan enheten startes sa vel som grunnleggende betjening og innstilling av pumpen, slik at pasienter og
pleiepersonell, som har fatt oppleering, selv kan sette opp behandlingen.

Flere detaljer og ytterligere opplysninger finnes i den ‘elektroniske bruksanvisningen’ (e-IFU) som er tilgiengelig pa nutriciaflocare.com. Kontakt ditt lokale Nutricia .
kontor ved behov for trykt versjon av denne e-IFU.

For hurtig henvisning, har denne bruksanvisningen den samme struktur og innholdsfortegnelse som e-IFU. Begrepet ‘[e-IFU] angir at det er mer informasjon om
emnet er tilgjengelig. .

I tillegg, gir den innebygde INFORMASJON-knappen [m I pé pumpen hjelp og ytterligere opplysninger om den aktuelle pumpestatusen pa ethvert tidspunkt, blant
annet kan INFORMASJON-knappen [ []] gi forslag pé skjermen pa hvordan & lse en alarm- eller advarselstilstand.

1. INTRODUKSJON

Flocare® Infinity™ Ill-pumpen er en roterende, peristaltisk, enteral eraeringspumpe. Pumpen har mange alternativer for tilpasning til hver pasient og en fleksibel
tilneerming til enteral erneeringsbehandling.

Flocare® Infinity™ 11l pumpen gir god behandling samtidig som den er like nayaktig og sikker. Flocare® Infinity™ Il pumpen har individuelle, tilpassede
ernaeringsbehandlinger for tilforsel av erneering.

2, TILTENKT BRUK

Flocare® Infinity™ Il skal brukes til & administrere enteral ernzering eller hydreringsvaesker pa en sikker, kontrollert og intuitiv mate inn i mage-tarm-kanalen hos en
pasient.

Pumpen kan brukes i et klinisk miljg eller til hiemmebehandling, og den kan brukes av oppleert helsepersonell og pasienter for bade stasjoneer og mobil bruk.

3. SIKKERHETSINFORMASJON
3.1.  GENERELL SIKKERHET

. Les hele bruksanvisningen far du bruker Flocare® Infinity™ IIl enteral eraeringspumpe.

. Brukeren ma fa oppleering i & bruke Flocare® Infinity™ 1l og tilbeharet.
Det anbefales a folge opplaeringsverktoyet pa internett eller & fa opplaering av en erfaren og kvalifisert instruktor.

. Flocare® Infinity™ |1l enteral ernaeringspumpe skal bare brukes sammen med egnede Flocare® Infinity™ pumpesett. Bruk av andre pumpesett enn Flocare®
Infinity™ vil fare til uforutsette farer og gir ikke samme funksjonalitet og sikkerhet.

. Pumpesettet ma skiftes ut etter 24-timers bruk for & sikre neyakig tilfarsel av neering, at systemet fungerer slik det skal, og for & hindre potensiell fremvekst
av bakterier. lkke programmer kombinasjoner med volum og hastighet som overskrider et 24-timers ernaeringsregime.

. Pasienter som far ernaering fra enteral pumpe, ma overvakes regelmessig. Enkelte pasientgrupper krever jevnlig og kontrollert administrering av enteral

eraering i tillegg til samtidig bruk av medisiner (f.eks. insulin). | disse tilfellene ber det utfares regelmessige og hyppige kontroller, som bestemmes av
behandlende helsepersonell, for & sikre riktig administrering av emaering gjennom hele behandlingsperioden.

. Kvelningsfare: Ikke legg stremledningen og Flocare® Infinity™ pumpesettet et sted som er tilgjengelig for spedbarn eller sma bam, siden de kan vikle dem
rundt halsen.

. Kvelningsfare: Utvis forsiktighet — Flocare® Infinity™ pumpesettet inneholder lose deler som kan veere farlige for sma barn.

. Det anses som god praksis & bruke Flocare® Infinity™ Il pumpens VOLUM-program til erzeringsbehandling.

. Flocare® Infinity™ 11l kan brukes av voksne og pediatriske pasienter. Det er helsepersonellets ansvar a bekrefte at pasienten taler det programmerte volumet
og den programmerte infusjonshastigheten.

. Ikke bruk pumpen i sterke magnetfelt, f.eks. i MR-miljger (magnetresonanstomografi).

3.2.  ADVARSLER, FORHOLDSREGLER OG KONTRAINDIKASJONER
Generelle advarsler / komme i gang

. Flocare® Infinity™ |1l enteral ernaeringspumpe skal bare brukes til a tilfore enterale emaeringslasninger eller hydreringsveesker. Skal ikke brukes til intravenas
administrering.
. Et enteralt ernaeringssystem som lekker, kan kompromittere pumpenes evne til @ oppdage en okklusjon. Kontroller at det enterale ernzeringssystemet er riktig

installert og tilkoblet. Under en emaeringsbehandling ma du kontrollere at det ikke er lekkasje i systemet.
Hvis det er lekkasje, strammer du koblingene og lukkedekslene og kontrollerer om lekkasjen har stoppet. Hvis det fortsatt er lekkasje, ma Flocare® Infinity™
pumpesettet skiftes ut.

. Hvis pumpen har veert lagret, ma den kobles til et stramuttak for & lade batteriet for enteral emaeringsbehandling startes. Batteriet blir fulladet etter ca. 6 timer.
. Bruk kun godkjente rengjeringsmidler. Bruk av ikke-godkjente rengjeringsmidler kan skade pumpen.

. For & unnga elektrisk stot mé du sl& av pumpen og ta stepselet ut av stikkontakten for du rengjer pumpen.

. Kontroller at Infinity-stromadapteren er helt torr for du kobler den til et stromuttak.

For du bruker eller angir et emaeringsregime, ma du kontrollere pumpens tilstand som angitt i kapittel 10.2 ‘Rengjering og desinfeksjon’ og kapittel 10.3 ‘Inspeksjon’.
Forsiktig: Ikke bruk pumpen hvis den er skadet.
Bruk av hjemmelaget sondenzering / pulverbasert sondenzring [e-IFU]

. Nutricia anbefaler & bruke ferdigblandet sondeernaering fra leverander, siden dette er utviklet for de tiltenkte tilferselsspesifikasjonene til pumpen.
. All emzering som tilfares i den enterale ernaeringssonden, ma veere homogen og forbli homogen under ernaeringsbehandlingen.
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Tekniske spesifikasjoner & EMC

.

Produsenten anbefaler en inspeksjon av pumpen av et autorisert servicesenter eller en oppleert og kvalifisert tekniker i falgende tilfeller:

. Mellom hver pasient som bruker pumpen

. I tilfelle endringer i ytelsesegenskaper eller pumpealarmmeldinger/-advarsler
. Dersom pumpen har falt i gulvet

. Hvis det ikke er utfort andre inspeksjoner, minimum hvert tredje ar

Hvis det oppstar en teknisk feil eller hvis pumpen mistes i bakken, skal pumpen kontrolleres av et autorisert servicesenter eller en oppleert og kvalifisert
tekniker

Ikke gjor endringer pa utstyret. Hvis det utfores endringer pa denne enheten eller tilbeharet, kan det fore til fysiske farer, inkludert forsinket
emazringsbehandling, overtilforsel, undertilfarsel, elektrisk stot og brann. Disse farene kan fore til pasientskade eller -ded.

Hvis Flocare® Infinity™ IIl pumpen brukes ved siden av eller satt opp sammen med annet utstyr, ma pumpen observeres for & bekrefte normal drift.

OVERSIKT OVER PUMPEN

|
|

! Volume mL

JRate  mm 12853

{ ees FILLSET SETTINGS THERAPY

flocalte' Infinity” 1l

ENTERAL FEEDING PUP.
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57823 rov A.
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o Pumpestatusindikator e Luftsensor 0 Koblingspunkt for feste til stativ
° Fargeskjerm o Okklusjons-OUT-sensor o Feste til stativ

° Pumpelokk/-dor 0 Ladeadapter o ENPlus®-konnektor

o Pumperotor o Stromkontakt ° ENFit®-konnektor

G Ladekontakt ° Ladelys o Medisinport

° Okklusjons-INN-sensor G Hoyttaler ° Kassett

e Dryppkammer

5. BRUKERGRENSESNITT

5.1. KNAPPER

0 0 Hiemknapp ° |4 Fyi seti-knapp SOFT (funksjons)-knapp 2
e ,@ Slumreknapp o {}Q Innstillinger-knapp @ SOFT (funksjons)-knapp 3
e (i) Informasjonsknapp o =: Behandlingsknapp ° () ONIOFF (avipa)knapp
o P11 Start-/pauseknapp o SOFT (funksjons)-knapp 1

5.1.1. Q Hjemknapp

HJEM [O] (hjem)-knappen navigerer tilbake til startskjermen med bare ett trykk, uansett hvor du befinner deg i menyene.
| tillegg nullstiller HIEM [O ] -knappen en alarm eller advarsel.

Merk: HIEM | 0 ]-knappen fungerer ikke som en tilbakeknapp for & ga opp ett nivd i en meny.

5.1.2. & Slumreknapp

SLUMRE [ﬁ ] -knappen pauser lydalarmen i 2 minutter nar pumpen er i en alarmtilstand, slik at du far ro til & underseke og lese alarmen uten & bli forstyrret av
alarmlyden.

Merk: Alarmen forblir synlig. Symboletﬁ pa skjermen angir at alarmlyden er dempet.

5.1.3. [i]Informasjonsknapp
INFORMASJON [ (] J-knappen (i-knapp) gir hjelp og mer informasjon om den faktiske pumpetilstanden til enhver tid.

Eksempler:
. | aktiv modus gir informasjonsknappen informasjon om statusen pa emaeringsbehandlingen.
. | pausemodus gir informasjonsknappen anbefalinger om hvordan du programmerer en ernaeringsbehandling, avhengig av den valgte behandlingen.

| en alarmtilstand gir informasjonsknappen 1 anbefalinger om hvordan du kan lese den angitte alarmen ved & foresla potensielle losninger.

5.1.4. PllStart/pause-knapp

START/PAUSE [ M1 ]-knappen starter den programmerte ernaeringsbehandlingen eller setter den pa pause.
5.1.5. |*|Fyll sett-knapp

FYLL SETTI¢I -knappen fyller Flocare® Infinity™ pumpesettet for & sikre at det ikke er luft igjen i systemet.
5.1.6. 0" Innstillinger-knapp

INNSTILLINGER (}a -knapp gir deg tilgang til pumpeinnstillingene.

Du finner informasjon om alle knappene i kapittel 7.4 ‘Innstillinger-meny’ for all knappfunksjonalitet.

5.1.7. =:Behandlingsknapp

Med BEHANDLINGS-knappen [ =2] kan du velge ansket ernaeringsbehandling.
Se ogsa kapittel 7.4.1 ‘Nullstille pasientdata’
Nullstilling av pasientdata sletter alle innsamlede pasientdata (ikke-personlig).
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Folgende data tilbakestilles: Parametre for emeeringsbehandling, statuslinjen, pasienthistorikkdata, forhandsprogrammerte ernaeringsbehandlinger, definer
behandling, lydinnstillinger og skjerminnstillinger.

5.1.8. LI) Av/Pa-knapp
AV/PA-knappen slar pumpen av og pa.
Merk: For & unnga utilsiktede knappetrykk mé AV/PA-knappen holdes inne i 2 sekunder for & sla pumpen av eller pa.

5.1.9. Funksjonsknapper
FUNKSJONS-knappene er knyttet til funksjonen pa skjermen som har en handling angitt av symbolene “<, >, &, v, <, » +-" symboler
Merk: FUNKSJONS-knappene er bare aktive nar de vises sammen med de nevnte symbolene. Hvis ingen symboler vises, er knappen inaktiv.

5.2.  INDIKATORLYS FOR PUMPESTATUS
Indikatorlyset for pumpestatus gir en visuell indikasjon pa den faktiske pumpestatusen.

. Et gront lys angir at pumpen er i tilfarselsmodus og fungerer normait.
. Et oransje lys angir at pumpen er i pausemodus og venter pa input fra brukeren.
. Et radt lys angir en alarmtilstand, og det kreves umiddelbar handling fra brukeren.

6. OPPSETT AV PUMPEN

6.1.  STATIVFESTE (TILLEGGSUTSTYR)

1. Koble Flocare® Infinity™ IIl stativfestet (N) til et stativ ved & vri den svarte stiereformede skruen med klokken.

2. Koble Flocare® Infinity™ Il til koblingspunktet for stativfeste (M) ved a vri den gra hjulformede disken med klokken til stativfestet er helt koblet til pumpen uten
noen mellomrom.

6.2.  KOBLE TIL STROM [e-IFU]

Koble til stramadapteren ved & trykke ladekontakten (E) forsiktig inn i pumpen (J).

Ladekontakten er utformet for & passe pa bare én mate. Nar pumpen er koblet til et stromuttak, lyser det bla ladelyset (K) og kontaktikonet vises ved siden av
batteriikonet.

Merk: Flocare® Infinity™ Il er utstyrt med Litium-lon-batterier og ma fullades i 6 timer for forste gangs bruk.

6.3.  SLA PA PUMPEN [e-IFU]

Sla PA pumpen ved & trykke pa og holde inne AV/PA-knappen i ca. 2 sekunder il du horer oppstartslyden.

Pumpen utferer en selvtest og informerer brukeren nar enheten er klar til bruk. Startskjermen vises etter selvtesten.

Forsiktig: Hvis det mangler omrader eller piksler pa skjermen, skal ikke pumpen brukes, og den ma sendes til et autorisert servicesenter for inspeksjon.

64.  ANGISPRAK
Angi sprak ved a trykke pa INNSTILLINGER C}Q -knappen, naviger til SPRAK, og velg foretrukket sprak.
6.5.  ANGI KLOKKESLETT OG DATO [e-IFU]

Nar pumpen starter opp for forste gang, eller etter en gjenoppretting til fabrikkinnstillinger, veileder pumpen deg automatisk gjennom innstilling av dato og klokkeslett.
Angi DATO OG KLOKKESLETT ved a trykke pa INNSTILLINGER-knappen (}ﬁ, naviger til dato og klokkeslett, og angi dette til din lokale tidssone.

6.6.  SLA AV PUMPEN
Sla AV pumpen ved 4 trykke pa og holde inne AV/PA-knappen i ca. 2 sekunder il du horer lydsignalet for at pumpen er slatt av.

7. BRUKSANVISNING [e-IFU]

7.1.  SETTE INN FLOCARE® INFINITY™ PUMPESETT
Folg bruksanvisningen pa emballasjen til Flocare® Infinity™ pumpesettet for & sette opp det enterale systemet.

1. Apne pumpedaren

2. Plasser den lilla lokkedelen av kassetten (R) rundt pumperotoren (D)

3. Strekk den forsiktig (ikke strekk for hardt), og plasser kassetten inn i pumpen Kassetten er utformet for & passe inn i pumpen én vei
4. Lukk pumpedaren

5. Pumpen er na Klar til & programmeres

7.2.  PAUSE/AKTIV MODUS [e-IFU]

Flocare® Infinity™ Il er enten i pausemodus og venter pa brukerinstruksjoner, eller s er den i aktiv modus og tilferer en ernzeringsbehandling til en pasient.
Pausemodus eller aktiv modus styres av START/PAUSE [ Il ]-knappen.

7.3.  FYLL FLOCARE® INFINITY™ PUMPESETT [e-IFU]

FYLL SETT-funksjonen brukes til & fylle et (nytt) Flocare® Infinity™ pumpesett med emeering eller vann og ma utferes for du starter en emaeringsbehandling.
Kontroller at Flocare® Infinity™ pumpesettet er koblet fra pasientens emaeringssonde.

Fyll settet ved & trykke pa og holde inne FYLL SETT-knappen [#] 2 sekunder for & aktivere FYLL SETT-funksjonen, og slipp FYLL SETT-knappen [#] nar pumpen
piper og starter automatisk.
FYLL SETT kan stoppes manuelt ved a trykke pa STOP hvis pumpesettet overfylles.

7.4.  INNSTILLINGER-MENY [e-IFU]

‘Definer behandling-listen’ kontrollerer tilgiengelige erneeringsbehandlinger som er synlige nar du trykker pa BEHANDLING [ =: ] -knappen. Behandlinger som for
oyeblikket er aktivert, er merket med et grant brytersymbol.
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7.4.1.  Nullstille pasientdata 9.

Nullstilling av pasientdata sletter alle innsamlede pasientdata (ikke-personlig). Flocal
Folgende data tilbakestilles: Parametre for emaeringsbehandling, statuslinjen, pasienthistorikkdata, forhdndsprogrammerte ernzeringsbehandlinger, definer Hvis €
behandling, lydinnstillinger og skjerminnstillinger. skjern

Hvis €

74.2. Lyd[e-IFU]
Flocare® Infinity™ 1l stotter tre LYDVOLUMER: 'Lav, Middels og Hoy’, og kan stilles inn av brukeren.

Av sikkerhetsmessige arsaker blir alarmvolumet automatisk eskalert til Hoy i innstillingene Lav og Middels etter 3 min. Denne sikkerhetsfunksjonen kan ikke slas av. .

BEHANDLING FULLFORT-alarmen aktiveres som standard, og pumpen genererer et lydvarsel og et visuelt varsel. Hvis du ikke ensker a bli forstyrret av lydvarselet,

kan BEHANDLING FULLFQRT-alarmen slas AV. .

7.5.  PROGRAMMERE PUMPEN Merk:

Forsiktig: For du programmerer pumpen, ma du alltid vaere sikker pa at den valgte emaeringsbehandlingen og de tilhorende parametrene er riktige. Hvis du er i tvil, alam

kan du kontakte pleieren din. 10.

Ernzeringsbehandlinger programmeres via BEHANDLING [ =2 | -knappen. Flocare® Infinity™ |1l statter falgende erneeringsbehandlinger: Pump
Vi

Volum - hastighet ~ Administrering av et programmert VOLUM (ml) med en programmert HASTIGHET (ml/t). rant

Hastighet Administrering med en programmert HASTIGHET (ml/t), men uten et programmert VOLUM (mL)

Intervall Administrering av et programmert VOLUM (ml) fordelt pa forskjellige porsjoner med en programmert HASTIGHET (ml/t) med programmerte

PAUSE-tider (intervall). [e-IFU]

.

VIKTIG:
Ermaeringsbehandlingene HASTIGHET og INTERVALL er deaktivert som standard. Hvis en onsket ernaeringsbehandling ikke vises nar du trykker pa For dt
BEHANDLING-knappen, kan du aktivere dem ved a velge: INNSTILLINGER =» DEFINER BEHANDLINGER. [e-IFU]
TILBE
Egen
7.5.1.  Programmere en VOLUM-HASTIGHET-ernzeringsbehandling bestill
. Trykk p4 BEHANDLING [ =:2] -knappen pa startskjermen. RESI|
. Velg VOLUM-HASTIGHET ved a trykke pa den tilharende funksjonsknappen. Pump
. Trykk pa funksjonsknappen VOLUM. av ele
. Endre volumet med knappene «+» 0g «-», og trykk pa «>»-knappen for & bekrefte. Merk:
. Trykk pa funksjonsknappen HASTIGHET.
. Endre hastigheten med knappene «+» og «-», og trykk pa «>»-knappen for & bekrefte. .
. Kontroller den totale behandlingstiden under panelet VOLUM eller HASTIGHET for ekstra sikkerhet. 11.1.
. Trykk pa START/PAUSE [ PI1]-knappen for & starte VOLUME-HASTIGHET--emaeringsbehandlingen. Vol
olurr
7.5.2. Programmere en hastighet -ernzringsbehandling (anbefales ikke for volumsensitive pasienter) Batt
atter
. Trykk pa BEHANDLING [ =2 ] -knappen pa startskjermen.
. Trykk pa funksjonsknappen HASTIGHET. Luftbe
. Endre hastigheten med knappene «+» og «-», og trykk pa «>»-knappen for & bekrefte. Oppst
. Trykk pa START/PAUSE-knappen [ 1] for & starte HASTIGHET-ermaeringsbehandlingen Nedst
7.6.  SISTE ERNARINGSBEHANDLING ER UFULLSTENDIG 1.2
Nar en emaeringsbehandling ikke ble fullstendig administrert fordi pumpen ble slatt av, viser pumpen alarmmeldingen: «Siste behandling ikke fullfort». Du kan enten -
starte den aktive ermnaeringsbehandlingen pa nytt og nullstille statuslinjen, eller du kan GJENOPPTA tilferselen av den aktive emzeringsbehandlingen. Atmos
7.7.  INFORMASJON OG MINNEFUNKSJONER [e-IFU] Temp
7.7.1.  30-dagers historikk-graf Fuktig
Flocare® Infinity™ Il lagrer alle administrerte behandlinger i en maksimal periode pa 30 dager. 13

Du far tilgang til det daglige administrerte volumet ved a trykke pa FUNKSJONS-knapp 1 fra startskjermen og trykke pa HISTORIKK. Med pilknappene kan du
navigere il tidligere eller senere dager. Ved & trykke pa + forstarrelsessymbolet kan du zoome inn pa den valgte dagen ved 4 vise en tabell med individuelle Atmos

ernaringsbehandlinger.
Temp

7.7.2. Nullstille statuslinjen
Fuktig

Statuslinjen nullstilles automatisk etter fullfaring av hver ernzeringsbehandling der et VOLUM ble programmert.
Nar du trenger & nullstille statuslinjen manuelt, navigerer du fra startskjermen til FUNKSJONS-knapp 1 = NULLSTILL STATUSLINJE. Oppb

Merk:
7.7.3. Batterl [e-IFU]
Flocare® Infinity™ 11l er utstyrt med et 3.7V, 3200 mAh Litium lon-batteri og ma fullades i 6 timer for farste gangs bruk for & maksimere batteriets levetid.

Merk: Batterikapasiteten er et estimat. Hvis du er usikker pa om det er nok batterikapasitet til den tiltenkte ernaeringsbehandlingen, kobler du til stromadapteren til den
er ladet opp igjen.

8. AVANSERTE INNSTILLINGER [e-IFU]
Disse innstillingene skal kun angis av kvalifiserte pleiere eller kvalifiserte teknikere.
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9. ALARMER, ALARMMELDINGER OG FEILS@KING [e-/IFU]
Flocare® Infinity™ 11l er utstyrt med flere sensorer og sikkerhetsfunksjoner knyttet til tydelige visuelle alarmer, lydalarmer og alarmmeldinger pa skjermen.

Hvis en av alarmene i oversikten over problemlgsninger oppstar, genererer pumpen en lydalarm og en visuell alarm og stopper behandlingen. Bakgrunnslyset pa
skjermen slas automatisk pa. Unntaket er alarmen for lavt batteri. | dette tilfellet fortsetter pumpen behandlingen.
Hvis en alarm eller alarmmelding vises pa skjermen:

. HJEM-knappen [O ] nullstiller en alarm eller advarselstilstand og avviser alarmen eller alarmmeldingen.

. SLUMRE-knappen [.ﬂ] demper alarmen eller lydvarselet i 2 minutter mens alarmen eller alarmmeldingen forblir pa skjermen. Et undertrykt lydikon vises pa
skjermen og indikerer at lydsignalet er dempet.

. INFORMASJON-knappen [ [i]] gir forslag pa skjermen om hvordan du leser en alarm eller advarselstilstand

Merk: Under en alarm eller advarsel deaktiveres alle andre knapper. HIEM O ] -knappen den eneste knappen som nullstiller og avviser en alarm eller
alarmmelding.

10.  RETNINGSLINJER FOR RENGJ@RING, INSPEKSJON OG VEDLIKEHOLD [e-/IFU]
Pumpen ma holdes ren og fri for smuss for optimal og sikker pumpedrift. Det anbefales & rengjere pumpen med en vat klut etter hvert fullfarte ernaeringsregime.
Vi anbefaler & rengjere pumpen regelmessig under rennende, varmt vann og med vanlig oppvaskmiddel og en ikke-slipende svamp, barste eller myk kiut.

Koble pumpen fra stramuttaket for rengjering. For & unnga elektrisk stot ma du aldri rengjere pumpen nar stremadapteren er koblet til
en stikkontakt, eller nar pumpen er pa.
Ikke senk pumpen ned i vann.
Ikke bruk sterke rengjeringsmidler eller desinfeksjonsmidler som aceton, benzen eller jod.
Pumpen skal ikke rengjeres i oppvaskmaskin..
Ikke steriliser pumpen, f.eks. ved bestraling, EtO, damp eller i en autoklav.
For du bruker eller innstiller et ernzeringsregime, ma du kontrollere at pumpen, stramkontakten og dens tilbeher er intakt. lkke bruk pumpen hvis den er skadet.

TILBEHOR

Egen beereveske og pumpestativ er tilgiengelig for Flocare® Infinity™ I1l-pumpen. Kontakt en lokal Nutricia-salgsrepresentant for & fa informasjon om tilgjengelighet og
bestilling av de respektive delene.

RESIRKULERING OG AVHENDING

Pumpen og det elektriske tilbeharet (stramstopsel, PDMS-kabel, Nurse Call-kabel) skal kastes i henhold til lokale standarder og forskrifter som regulerer avhending
av elektronisk avfall. Annet tilbehar kan avhendes eller resirkuleres som standard, ufarlig avfall.
Merk: Ved kassering av pumpen skal du alltid informere Nutricia-salgsenheten om pumpens serienummer.

1. SPESIFIKASJONER [e-IFU]
11.1.  YTELSE

Volumnoyaktighet
Batterilevetid
Luftbobledeteksjon
Oppstrams-okklusjonstrykk
Nedstrams-okklusjonstrykk
11.2.  DRIFT
Atmosfeerisk trykk
Temperatur

Fuktighet

11.3.  OPPBEVARING

5%

~24h @ 125mL/A, ~12t @ 250mL/it

> 1,5 ml luft i pumpesett etter pumpesettet
-34 kPa + 21 kPa i 5 sek.

84 kPa + 21 kPa i 30 sek. / 103 kPa + 21kPa i 5 sek.

65 - 106 kPa
5°-40°C

15 — 95%, ikke-kondenserende

Atmosfeerisk trykk 50 - 106 kPa

Temperatur -20° - 60°C

Fuktighet 10 — 95%, ikke-kondenserende

Oppbevaringstid Ingen. Normal, forventet brukstid er 5 ar. Batteriets kapasitet svekkes over tid, og batteriet ma lades for bruk.

Merk: Det tar ~30 min & oppna driftstemperatur fra maks. og min. oppbevaringstemperatur.
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12.  SYMBOLER [e-IFU]

u Produsent Dﬂ Se bruksanvisningen
SN Serienummer @ Ikke til parental (IV) bruk (kun enteral bruk)

‘x Mekanisk inntrengning og vaeskeinntrengning. c E CE-merke og ID-nummer for teknisk kontrollorgan
i 0344

IP25

13.  GARANTI

Alle service- og reparasjonsaktiviteter skal kun utfres av et godkjent serviceverksted, autorisert reparasjonssenter eller en Nutricia-kvalifisert tekniker.

Garantien gjelder for en periode pa 36 maneder for kunder fra leveringsdatoen. Garantien omfatter Flocare® Infinity™ IIl pumpen, stativfeste og stramstapselet og
dekker erstatning innen perioden ved normal bruk og slitasje.

Garantibegrensninger

Garantien blir annullert hvis produktet har blitt brukt feil, blitt manipulert med eller hvis ytelsesspesifikasjonene er endret. Garantien blir annullert hvis produktet brukes
utenfor anbefalingene i denne bruksanvisningen og e-IFU eller ved alle reparasjoner som blir utfert av et ikke-autorisert senter.

Produsentinformasjon
Nutricia Medical Devices BV
Taurusavenue 167

2132LS HOOFDDORP
Nederland
www.nutriciaflocare.com
www.nutricia.com

C € 0344
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Brugsanvisning Tekni

DK ¢ Denne brugsanvisning er vedlagt hver pumpe og informerer brugeren om enheden, dens sikre og korrekte brug, dens forventede ydeevne og om forholdsregler,
der skal tages. Den inkluderer information om, hvordan enheden startes savel som grundleeggende betjening og opseetning af pumpen, sa patienter og
plejepersonale, der har gennemgaet relevant uddannelse og treening, selv kan indstille og anvende pumpen.

Flere detaljer og oplysninger findes i den "elektroniske brugsanvisning’ (e-IFU), der er tilgengelig via nutriciaflocare.com. Hvis der kraeves en trykt version af denne .
e-IFU, kan dette fas via det lokale Nutricia-kontor.

For hurtig henvisning falger denne brugsanvisning den samme struktur og indholdsfortegnelse som e-IFU. Begrebet '[e-IFU] angiver, at mere information om emnet .
er tilgaengeligt.

Desuden giver den indbyggede ‘INFORMATION-knap [|I| I pa pumpen hjeelp og yderligere oplysninger om den aktuelle pumpestatus pa ethvert givent tidspunkt.
Pumpens INFORMATION-knap [ [1]] kan bl.a. give forslag pa skaermen il losning af en alarm- eller advarselstilstand.

1. INDLEDNING

Flocare® Infinity™ Ill er en enteral ernaeringspumpe, som er baseret pa princippet om peristaltisk rotation. Pumpen giver en raekke forskellige muligheder, der
muligger individuel tilpasning til den enkelte patient og fleksibilitet til at veelge den enskede indgivelsesmetode af sondeernzering.

Med Flocare Infinity 1l opnas bedre pleje samtidig med den najagtighed og sikkerhed, som forventes. The Flocare Infinity Ill-pumpen kan levere individuelt tilpassede
programmer for indgivelse af sondeernzering.

2. ANVENDELSESFORMAL
Flocare® Infinity™ Il er beregnet til enteral tilforsel af sondeernzering eller vand til patientens mave/tarmsystem pa en sikker, kontrolleret og intuitiv méde.

Pumpen er beregnet il anvendelse i et klinisk miljg pa plejecenter/hjemmepleje eller til mobilt brug og kan anvendes af plejepersonale og patienter, som har
gennemgaet relevant uddannelse og treening.

3. SIKKERHEDSINFORMATION
3.1.  GENEREL SIKKERHED

. Lees hele brugsanvisningen igennem inden anvendelse af Flocare® Infinity™ |1l enteral ernaeringspumpe.

. Brugeren skal treenes i anvendelse af Flocare® Infinity™ |11 og dens tilbehar.

. Flocare® Infinity™ 11l enteral erneringspumpe ma kun anvendes i kombination med egnede Flocare® Infinity™ ernzeringsseet. Anvendelse af andre
emaeringssaet end Flocare® Infinity™ emaeringssaet kan medfere uforudsete risici og vil ikke give samme funktionalitet og sikkerhed.

. Udskift Flocare® Infinity™ ernzeringsseettet en gang i degnet for at opretholde nejagtighed, funktionalitet, korrekt ydeevne og for at undga potentiel retrograd
vaekst af bakterier. Indstil ikke volumen og hastigheds-kombinationer, som overstiger et 24-timers tilfarselsregime.

. Patienter, som sondeernzeres via ernaeringspumpe, skal veere under regelmaessig tilsyn og overvagning. Visse patientgrupper kraever konsekvent og

kontrolleret tilforsel af enteral sondeernzering samtidig med medicin (fx insulintilfersel). | disse tilfeelde ber regelmeessig og hyppig kontrol, som bestemt af
ansvarligt sundhedspersonale, udfores for at sikre korrekt indgivelse af emazering i hele emnzeringsperioden.

. Stranguleringsfare: Efterlad ikke stramkabel eller slanger til Flocare® Infinity™ ernaeringssaet sa speedbem eller sma born kan fa disse rundt om halsen

. Kveelningsfare: Flocare® Infinity™ emaeringsszet indeholder lose dele, som kan udgare en fare for sma bam.

. Anvendelse af pumpens VOLUMEN funktion anbefales som god praksis ved programmering af Flocare® Infinity™ Ill.

. Flocare® Infinity™ Il kan bruges til voksne og bern. Det er sundhedspersonalets ansvar at kontrollere, at patienten kan tolerere den indstillede volumen og
indlabshastighed.

. Brug ikke pumpen i staerke magnetfelter, fx MRI.

3.2.  ADVARSLER, FORHOLDSREGLER OG KONTRAINDIKATIONER
Generelle advarsler / start brugen af pumpen
. Anvend kun Flocare® Infinity™ 1l enteral ernaeringspumpe til administration af enteral sondeernaering eller vand. Ma ikke anvendes til intravengs indgivelse.

. En leekage i sondeerneeringssystemet kan resultere i, at enheden ikke kan detektere en blokering. Serg for, at det enterale sondeernaeringssystem installeres
og tilsluttes korrekt. Under indgivelse af sondeerzering skal det sikres, at der ikke forekommer nogen laekage i systemet.
| tilfelde af leekage strammes alle tilkoblinger og konnektorer, og det kontrolleres, om leekagen er stoppet. Hvis leekagen fortseetter, ber Flocare® Infinity™
ernaringsseaettet ombyttes.

. Hvis pumpen har vaeret opbevaret for en tid, skal batteriet genoplades, inden sondeernzering pabegyndes. Szt stikket i stikkontakten for at oplade batteriet.
Batteriet er fuldt opladet efter ca. 6 timer.

. Anvend kun godkendte rengaringsmidler. Brug af ikke-godkendte rengaringsmidler kan skade pumpen.

. Sluk pumpen og tag stikket ud af stikkontakten, inden pumpen rengeres for at undga elektrisk stod.

. Kontrollér at stromkablet er helt tort, inden det saettes i stikkontakten.

For hver indgivelse af sondeernzering skal du kontrollere pumpens renhed og beskaffenhed som naevnt i kapitel 10.2 ‘rengering og desinfektion’ og kapitel 10.3
‘inspektion’.

Advarsel: Brug ikke pumpen, hvis den er beskadiget.

Brug af hjemmelavet sondeernzring / Pulverbaseret sondeernaering [e-IFU]

. Nutricia anbefaler at anvende feerdigblandet sondeernzering, da dette er udviklet til at kunne opné de beregnede meengder, pumpen kan indstilles til.
. Al sondeernzering, som anvendes, skal have en homogen konsistens og skal forblive homogen gennem hele indgivelsen.
—88-
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Fabrikanten anbefaler service af pumpen af et autoriseret servicecenter eller en kvalificeret tekniker i de folgende tilfeelde:
. Mellem patientbrug.

. Ved andringer i ydeevne eller pumpealarmer / advarsler.
. Hvis pumpen er blevet tabt.
. Hvis der ikke er udfert andre eftersyn, mindst en gang hvert tredje ar.

Hvis en teknisk fejl opstar, eller hvis pumpen tabes, skal pumpen efterses af et autoriseret servicecenter eller en kvalificeret tekniker.

Lav ikke sendringer af dette udstyr. Andringer af dette apparat og dets tilbehar kan resultere i farer eller ulykker sasom forsinket indgivelse, for meget
indgivelse, for lidt indgivelse, stod og brand. Disse kan resultere i patientskade eller dod.

Hvis Flocare® Infinity™ Ill-pumpen anvendes ved siden af eller stablet pa andet udstyr, skal pumpen observeres for at bekraefte normal funktion.
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o Pumpestatusindikator e Luftsensor 0 Pasaet fastgorelsesseet her
° Farveskarm o “Occlusion OUT"-sensor o Fastgorelsessaet
° Lage 0 AC-stromstik o ENPlus®-konnektor
o Pumperotor o Indgang til AC-stremstik ° ENFite-konnektor
G Opladerstik ° AC-opladerlys o Medicinport

° “Occlusion IN"-sensor G Hoijttaler ° Kassette

e Drypkammer

5. BRUGERFLADE

5.1. KNAPPER

o Y HIEM-knap e |4l FYLD SET-knap SOFT-knap 2

o S sNoOZEknap o F INDSTILLINGER-knap SOFT-knap 3

e [T INFORMATION-knap 0 =:PROGRAM-knap 0 (h) TENDISLUK-knap
o > 11 START/PAUSE-knap o SOFT-knap 1

5.1.1. O Hjem-knap
Hjem [O] -knappen navigerer tilbage til startskeermen eller skrivebordet med et tryk uanset hvilken skaerm, du er pa.
Derudover kan Hjem [ LI ] knappen anerkende en alarm eller advarsel.

Bemaerk: Hjem [ O] knappen kan ikke bruges som en tilbageknap til at ga ét niveau op i en menu.

5.1.2. ﬁ Snooze-knap

Snooze [ﬁ] alarmknappen gor et alarmsignal lydlgst i 2 minutter, nar pumpen er i alarmtilstand.

Dette giver mulighed for at undersege alarmen uden at blive distraheret af lyden fra alarmen.

Bemeerk: Alarmen kan stadig ses. ,@ Symbolet pa displayet indikerer, at alarmlyden er i snooze-tilstand.

5.1.3. [i]Information-knap

Knappen INFORMATION [\IH (I-knappen) kan give hjaelp og yderligere information om den aktuelle pumpestatus pa ethvert tidspunkt.
Eksempler:

. Hvis pumpen er i gang, kan informationsknappen give information om status for indgivelsen.
. | pausetilstand kan informationsknappen give anbefalinger til indstillinger for indgivelsen afhaengigt af hvilket program, der er valgt.
. I alarmtilstand kan informationsknappen [ [1]] give potentielle lasninger til det problem, der har udist alarmen.

5.1.4. Pl Start/pause-knap

START/PAUSE [ P11 ]-knappen starter eller seetter indgivelsen pa pause.

51.5. %l Fyld seet-knap

Fyld seet ¢l -knappen uddriver luft fra Flocare® Infinity™ erneeringssaettet ved at fylde ernaeringsseettet med sondeernaering.
51.6. 1 Indstillinger-knap

Indstillinger {}Q -knappen giver adgang til pumpeindstillingerne.

Se kapitel 7.4 ‘Indstillingsmenu’ for fuld beskrivelse af knappens funktion.

5.1.7. =:Program-knap

Ved tryk pa Program [ =: ]-knappen, kan du veelge den enskede indgivelse.
Se ogsa kapitel 7.4.1 “Nulstil patientdata”. Nulstilling af patientdata er designet til at kunne slette al indsamlet patientdata (ikke personligt).
De folgende data vil nulstilles: Indgivelsesparametre, forlobslinje, patienthistorik, personlige programmer, aktive programmer, lydindstillinger og skaermindstillinger.
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5.1.8. Lyd [e-IFU]

Flocare® Infinity™ IIl understotter tre lydniveauer, Lav, Medium og Haj, og kan indstilles af brugeren. Nar lydniveauet er indstillet il 'Lav’ eller ‘Medium’, vil det af
sikkerhedsmaessige arsager automatisk stige til ‘Hoj’ efter 3 minutter. Denne sikkerhedsfunktion kan ikke slas fra.

Alarmen "Volumen givet” er aktiveret som standard, og pumpen vil afspille lyd og vise advarsel pa skaermen. Hvis det ikke enskes at blive forstyrret af advarselslyden,
kan denne alarm slés fra.

519. () TENDISLUK-knap
TAEND/SLUK-knappen teender og slukker pumpen.
Bemaerk: For at undga utilsigtede tryk pa denne knap, skal TEND/SLUK -knappen holdes inde i 2 sekunder for bade at teende og slukke pumpen.

5.1.10. Soft-knapper
SOFT-knapperne kan kun benyttes, nar disse symboler ses pa skeermen ‘<, >, A, v, <, > +-",

Bemaerk: SOFT-knapperne er kun aktive, sa leenge de ovenstaende symboler ses pa skaermen, hvis der ikke ses nogle af ovenstaende symboler, er knappeme
inaktive.

5.2. PUMPESTATUSINDIKATOR
Pumpestatus-indikatoren giver en visuel indikation af den aktuelle pumpestatus.

. Et gront lys indikerer, at pumpen er i gang med indgivelse og virker normalt.
. Et orange lys indikerer, at pumpen er sat pa pause og afventer handling fra brugeren.
. Et radt lys indikerer alarmtilstand, og der kreeves omgéaende handling.

6. PUMPEINDSTILLINGER

6.1.  PAS/ET FASTGORELSESS/ET (VALGFRIT)
1. Forbind Flocare® Infinity™ IIl fastgerelsessaettet (N) ) til et stativ ved at dreje den sorte stjerneformede skrue med uret.

2. Forbind Flocare® Infinity™ |1l fastgerelsessaettet til pumpen (M) ved at dreje det gra hjulformede objekt med uret, indtil fastgorelsesseettet er fuldt forbundet til
pumpen uden mellemrum.

6.2.  TILSLUT ENHEDEN TIL STIKKONTAKTEN [e-IFU]
Forbind stremkablet ved forsigtigt at sestte opladerstikket (E) i indgangen til stramkablet pa pumpen (J).

Opladerstikket er designet saledes, at det kun passer én vej ind i pumpen. Nar pumpen er forbundet til strem, vil det bla opladerlys (K) vaere teendt, og et stromstik-
ikon vil kunne ses ved siden af batteriikonet.

Bemaerk: Flocare Infinity Il er udstyret med litium/ion batteriteknologi og skal oplades helt i en periode pa 6 timer, for det er klart til brug.

6.3.  TAEND PUMPEN [e-IFU]

Teend pumpen ved at holde TAEND/SLUK-knappen inde i ca. 2 sekunder indtil opstartslyden afspilles.

Pumpen vil gennemfare en test af displayet og vil informere brugeren, nar udstyret er klart til brug. Startskeermen vil vises efter gennemforsel af testen.

Advarsel: Hvis det er tilfeeldet, at der er nogle dele eller pixels af skaermen, der ikke vises, skal pumpen ikke tages i brug og skal sendes til et autoriseret servicecenter
for eftersyn.

6.4.  VELG SPROG
Ved forste pumpestart eller efter nulstilling til fabriksindstilling guider pumpen dig automatisk igennem sprogvalget. Indstil sproget ved at trykke pa Indstillinger-
knappen {}‘3 og vaelg "sprog” for at veelge det anskede sprog.

6.5.  INDSTIL TID OG DATO [e-IFU]
Ved farste pumpestart eller efter nulstilling til fabriksindstilling guider pumpen dig automatisk gennem indstillingen af dato og tid. Indstil dato og tid ved at trykke pa
Indstillinger-knappeng¥™, veelg "dato og tid” og indstil disse til din lokale tidszone.

6.6. SLUKPUMPEN
Sluk pumpen ved at holde TEND/SLUK-knappen inde i ca. 2 sekunder indtil du horer sluk-lyden.

7. BETJENINGSVEJLEDNING [e-IFU]

7.1, ISKET FLOCARE® INFINITY™ ERNAERINGSSAET

Folg instruktionere for brug pa emballagen af Flocare® Infinity™ eméeringsseettet for at opsaette det enterale system.

1. Abn pumpens lage.

Placer den lilla lokke fra kassetten (R) rundt om pumpens rotor (D).

Treek roligt og fast i kassettens lokke og placér kassetten i pumpen. Kassetten er designet saledes, at den kun passer ind i pumpen pa én made.
Luk pumpens lage.

Pumpen er nu klar til at blive indstillet il et program.

oA WD

7.2.  PAUSE/INDGIVELSESTILSTAND [e-IFU]

Flocare® Infinity™ Il er enten i pausetilstand, hvor den afventer instruktioner fra brugeren, eller i indgivelsestilstand, hvor den indgiver ernaering til en patient/borger.
Pause/indgivelsestilstanden kontrolleres ved at trykke pa START/PAUSE [ P11] knappen.

7.3.  FYLD FLOCARE® INFINITY™ ERNAERINGSST [e-IFU]

Fyld szet-funktionen benyttes, nar (et nyt) Flocare® Infinity™ ernaeringssaet med emaering eller vand skal pabegyndes. Veer sikker pa, at Flocare® Infinity™ saettet
ikke er forbundet med patientens sonde. Klarger ernzeringssaettet ved at trykke og holde Fyld seet |9|-knappen inde i 2 sekunder for at aktivere denne funktion
og slip knappen, sa snart pumpen afspiller en lyd og automatisk starter. Fyld seet-funktionen kan manuelt stoppes ved at trykke pa STOP-knappen i tilfeelde af, at

emazringsseettet er overfyldt.
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7.4.  INDSTILLINGSMENU [e-IFU]

‘Aktivér programmer” kontrollerer listen over tilgaengelige programmer for indgivelse, som er synlige, nar der trykkes pa Program [ =:2] -knappen. Mulige
indgivelsesmuligheder er markeret med et grant symbol.

7.4.1.  Nulstil patientdata

Nulstilling af patientdata er designet til at kunne slette al indsamlet patientdata (ikke personligt).

De folgende data vil nulstilles: Indgivelsesparametre, forlabslinje, patienthistorik, personlige programmer, aktive programmer, lydindstillinger og skeermindstillinger.
74.2. Lyd [e-IFU]

Flocare® Infinity™ IIl understotter tre lydniveauer, Lav, Medium og Hej, og kan indstilles af brugeren. Nar lydniveauet er indstillet til 'Lav’ eller ‘Medium’, vil det af
sikkerhedsmaessige arsager automatisk stige til ‘Hoj’ efter 3 minutter. Denne sikkerhedsfunktion kan ikke slas fra.

Alarmen "Volumen givet” er aktiveret som standard, og pumpen vil afspille lyd og vise advarsel pa skaermen. Hvis det ikke anskes at blive forstyrret af advarselslyden,
kan denne alarm slas fra.

7.5.  INDSTILLING AF PROGRAM TIL PUMPEN

Advarsel: For et program indstilles pa pumpen, skal brugeren altid sikre sig, at den valgte indgivelsesmulighed og dens parametre er korrekte. Hvis der er tvivl
vedrorende dette, skal sundhedsfagligt personale kontaktes.

Indgivelsesmuligheder indstilles ved hjeelp af Program [ =z ] -knappen. Flocare® Infinity™ IIl understetter falgende programmer for indgivelse:

Volumen-Hastighed  Indgivelse af en indstillet volumen (ml) ved indstillet indgivelseshastighed (ml/t).

Kontinuerlig Indgivelse ved indstillet indgivelseshastighed (ml/t) uden indstillet volumen (ml).
Bolusindgivelse Indgivelse af en indstillet volumen (ml) fordelt pa portioner ved indstillet indgivelseshastighed (ml/t) i indstillede pause-intervaller. [e-IFU]
VIGTIGT:

Programmerne KONTINUERLIG og BOLUSINDGIVELSE er som standard deaktiverede. Hvis et ansket program ikke fremgar af skaermen, nér der trykkes pa
Program-knappen, kan brugeren gore dem tilgeengelige ved at trykke pa: Indstillinger = Aktivér programmer. [e-IFU]

7.5.1.  Indstil Volumen-Hastighed indgivelsesmulighed

. Fra startskaermen trykkes der pa Program [ =2 ] knappen.
. Veelg VOLUMEN - HASTIGHED ved at trykke pa SOFT-knappen.
. Tryk pa SOFT-knappen ud for VOLUMEN. Volumen indstilles vha. SOFT-knapperne ud for '+ og . Tryk pa SOFT-knappen ud for >’ for at bekreefte

indstillingen.
. Tryk pa SOFT-knappen ud for HASTIGHED.
. Indgivelseshastigheden indstilles vha. SOFT-knapperne ud for '+ og . Tryk pa SOFT-knappen ud for *>’ for at bekrasfte indstillingen.

. Kontrollér den totale indgivelsestid under VOLUMEN eller HASTIGHED-panelet for yderligere sikkerhed.
. Tryk pa START/PAUSE [ P11] knappen for at pabegynde VOLUMEN-HASTIGHED indgivelse.

7.5.2. Indstil KONTINUERLIG indgivelsesmulighed (anbefales ikke til vol folsomme patienter)

. Fra startskeermen trykkes der pa Program [ =2 ] knappen.

. Tryk pa SOFT-knappen ud for HASTIGHED.

. Indgivelseshastigheden indstilles vha. SOFT-knapperne ud for '+ og '-. Tryk pa SOFT-knappen ud for ">’ for at bekreefte indstillingen.

. Tryk pa START/PAUSE [ P11] knappen for at pabegynde KONTINUERLIG indgivelse.

7.6.  SIDSTE INDGIVELSE IKKE FAERDIG

Hvis en indgivelse ikke er blevet fuldfert, nar pumpen slukkes, vil pumpen vise advarselsbeskeden 'Sidste indgivelse ikke faerdig’. Her kan man enten veelge at
trykke 'Genstart’ det igangvaerende program, hvor forlabslinjen vil blive genstartet, eller trykke ‘Genoptag indgivelse’ for at genoptage det igangvaerende program for
indgivelse.

7.7.  INFORMATIONS- OG HUKOMMELSESFUNKTIONER [e-IFU]

7.7.1.  30-dages historik

Flocare® Infinity™ |1l gemmer alle administrerede programmer i en periode pa maksimalt 30 dage.

Den dagligt indgivne volumen kan tilgas ved at trykke pa SOFT-knap 1 fra startskeermen og ved at trykke pa Historik. Med pileknappeme kan der navigeres il tidligere
eller senere dage. Ved at trykke pa '+ forsterrelsessymbolet kan der zoomes ind pa den valgte dag, og der ses en tabel over de individuelle programmer.

7.7.2. Nulstil forlebslinjen
Forlabslinjen vil automatisk nulstille efter fuldforelse af hvert program, hvor VOLUMEN var indstillet.
Nar der er behov for manuelt at nulstille forlabslinjen, g4 til startskeermen og tryk pa SOFT-knap 1 =» NULSTIL FORL@BSLINJE.

7.8.  BATTERI [e-IFU]

Flocare® Infinity™ 11l er udstyret med 3.7V, 3200 mAh litium/ion batteriteknologi og skal oplades helt i en periode pa 6 timer, for den tages i brug ferste gang, da dette
vil maksimere batteriets levetid.

Bemaerk: Batteriets kapacitet er et estimat. Hvis du er usikker pa, hvorvidt batteriet har nok kapacitet tilbage til at kunne fuldfore programmet for indgivelse, seet da
stromstikket i pumpen indftil den er oplad.
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8. AVANCEREDE INDSTILLINGER [e-IFU]
Disse indstillinger er kun beregnet til at blive indstillet af kvalificeret sundhedsfagligt personale eller kvalificerede teknikere.

9. ALARMER, ADVARSELSBESKEDER OG FEJLFINDING [e-IFU]
Flocare® Infinity™ 11 er udstyret med flere sensorer og sikkerhedsfunktioner forbundet til tydelige visuelle og harbare alarmer og advarselsbeskeder pa skeermen.

Hvis en alarm eller en advarselsbesked aktiveres, genererer pumpen en harbar og visuel alarm og stopper indgivelsen. Baggrundslyset pa skeermen teendes
automatisk. En undtagelse fra dette er alarmen vedr. lavt batteriniveau, i denne situation fortsaetter pumpen med at fungere.

Hvis en alarm eller en advarselsbesked vises pa skeermen:

. Hjem [ O] knappen anerkender alarmen eller alarmtilstanden og slukker for alarmen eller advarselsbeskeden.

. Snooze [.ﬁ] knappen udsaetter den harbare alarm eller advarselslyd i 2 minutter, mens alarmen eller advarselsbeskeden forbliver pa skeermen. Et
overstreget lydikon vil kunne ses pa skaermen, hvilket indikerer, at den harbare alarm er blevet midlertidigt standset.

. Information [ [i]] knappen kan give forslag pa skeermen til, hvordan en alarm eller et advarselssignal kan afhjzelpes.

Bemaerk: Nar en alarm eller et advarselssignal aktiveres, kan alle andre knapper ikke benyttes. Hjem [ O ] knappen er den eneste knap, der kan anerkende eller
slukke for alarmen eller advarselsbeskeden.

10.  RETNINGSLINJER FOR RENG@RING, KONTROL OG SERVICE [e-IFU]
For optimal og sikker brug af pumpen, skal pumpen veere ren og fri for rester. Det anbefales at rengare pumpen med en vad klud efter hver indgivelse.
Vi anbefaler at rengare pumpen regelmaessigt under (rindende) varmt vand med standard opvaskemiddel i trad med lokale retningslinjer for rengaring og hygiejne.

Pumpen skal frakobles stramforsyning inden rengaring. For at undga elektrisk stod, ma pumpen aldrig rengeres med stramstikket i
eller med pumpen teendt.

Pumpen ma ikke nedsaenkes i vand.

Benyt ikke staerke rengerings- og desinfektionsmidler sasom acetone, benzen eller jod.
Pumpen er ikke beregnet til at blive rengjort ved brug af en opvaskemaskine.

Sterilisér ikke pumpen fx ved bestraling, EtO, damp eller i en autoklave.

Inden du bruger eller indstiller et program for indgivelse, skal du kontrollere at pumpen, AC-stramstikket og dens tilbehor ikke er beskadiget. Brug ikke pumpen, hvis
den er beskadiget.

TILBEHOR

Egnede rygsaekke og pumpestativer er tilgeengelige til Flocare Infinity Ill pumpen. Kontakt venligst din lokale Nutricia produktspecialist for tilgeengelighed og
information om bestilling af de respektive dele.

GENBRUG OG BORTSKAFFELSE

Pumpen og dens elektroniske tilbehor (stromstik, PDMS-kabel, kabel il patientkald) skal smides ud i henhold til de lokale procedurer og i henhold til bortskaffelse af
elektronisk affald. Andet tilbehar kan kasseres eller genbruges som almindeligt ikke-farligt affald.
Bemaerk: Hvis pumpen skal kasseres, orientér da altid din Nutricia produktspecialist om serienummeret pa pumpen.

1. TEKNISKE SPECIFIKATIONER [e-IFU]
11.1. YDEEVNE

Infusionsnejagtighed 5%
Batterilevetid ~24h @ 125ml/h, ~12h @ 250mL/h
Detektion af luftbobler > 1.5 mL luft i emaeringsseettet efter det er igangsat.

Blokeringstryk opadrettet -34 kPa + 21 kPa i 5 sek.
Blokeringstryk nedadrettet 84 kPa + 21 kPa i 30 sek. / 103 kPa + 21kPa i 5 sek.

11.2. DRIFT

Atmosfeerisk tryk 65— 106 kPa
Temperatur 5°-40°C

Luftfugtighed 15 —95%, uden kondens

11.3. OPBEVARING

Atmosfeerisk tryk 50 - 106 kPa

Temperatur -20° - 60°C

Luftfugtighed 10 - 95%, uden kondens

Holdbarhed Ingen. En normal forventelig brugstid er 5 ar. Batterilevetiden mindskes over tid, og pumpen skal oplades for brug.

Bemeerk: Det tager ~30 min. at genvinde driftstemperatur efter udseettelse for minimum eller maksimum opbevaringstemperatur.
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12.  SYMBOLER [e-IFU]

u Fabrikant Dﬂ Se brugsanvisningen

SN Serienummer @ Ma ikke indgives parenteralt (IV) (kun til enteral brug)
‘x Mekanisk- og vaeskepavirkning c € CE-maerke og rapporteret identifikationsnummer

i 0344

IP25

13.  GARANTI

Al service/vedligeholdelse og reparation skal kun udfores af et godkendt servicecenter, autoriseret reparationscenter eller en kvalificeret Nutricia tekniker/BMET.

Garantien geelder i en periode pa 36 maneder fra leveringsdatoen. Garantien inkluderer Flocare® Infinity™ Il pumpen, fastgerelsessaettet og stik til stramforsyningen.
Garantien daekker udskiftning inden for perioden for normal brug og slid og ikke misbrug.

Begreensninger for garantien:
Garantien vil veere ugyldig, hvis produktet har veeret misbrugt, manipuleret med, eller hvis ydeevnen er eendret. Garantien vil veere ugyldig, hvis produktet er blevet
benyttet til andet, end det anbefales til i denne brugsanvisning, eller hvis reparationer har veeret foretaget af et ikke-autoriseret servicecenter.

Producentinformation
Nutricia Medical Devices BV
Taurusavenue 167

2132LS HOOFDDORP
Holland
www.nutriciaflocare.com
www.nutricia.com

c € 0344
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Kayttoohje

Fl ¢ Kéyttoohje toimitetaan jokaisen pumpun mukana. Se ohjaa kéyttdmaan laitetta turvallisesti ja asianmukaisesti seka kertoo laitteen suorituskyvysté ja mahdollisista
varotoimista. Ohjeessa opastetaan laitteen kaynnistaminen seka perustoiminnot ja pumpun asetukset, jotta potilaat ja hoitajat, jotka on koulutettu pumpun kéyttdon,
pystyvét ohjelmoimaan hoidot itse.

Lisatietoja ja yksityiskohtaisempia ohjeita 18ytyy sahkdisesté kayttdohjeesta (e-IFU), joka on ladattavissa nutriciaflocare.com-sivuilta. Jos on tarvetta tulostetulle
e-IFU:lle, ole yhteydessé Nutricia Medicalin paikalliseen toimipisteeseen.

Tama kayttdohje noudattaa samaa rakennetta ja sisallysluetteloa kuin e-IFU. Merkki '[e-IFU] tarkoittaa, etté lisatietoja aiheesta on saatavana sahkdisessa versiossa.
Lisaksi itse pumpussa on ‘TIETO-painike [ [i]7, jota painamalla saa apua ja lisétietoja pumpun tilasta milloin tahansa. Kayton TIETO-painike [ [i]] voi muun muassa
antaa néytolle ehdotuksia halytys- tai varoitustilanteiden ratkaisemiseksi.

1. JOHDANTO

Flocare® Infinity™ 11l -pumppu on pyorivélla kelalla varustettu, ruoansulatuselimiston peristaltiikkaa jéljitteleva enteraalinen sygttopumppu. Pumppu tarjoaa useita
toiminnallisia vaihtoehtoja, jotka mahdollistavat jokaiselle potilaalle mukautetun ja joustavan ldhestymistavan enteraaliseen ruokavaliohoitoon.

Flocare Infinity IIl -pumpun ominaisuudet takaavat odotustesi mukaisen, tarkan ja turvallisen ruokavaliohoidon toteutuksen. Flocare Infinity Il -pumpulla hoitoja
voidaan mukauttaa yksildllisten ravitsemustarpeiden mukaan.

2, KAYTTOTARKOITUS

Flocare Infinity Il -pumppu on tarkoitettu enteraalisen ravitsemuksen tai nesteiden antoon turvallisella, hallitulla ja intuitiivisella tavalla potilaan ruoansulatuskanavaan.
Pumppua voidaan kéyttaa niin sairaalaympéristdssé kuin kotihoidossakin, ja sita voivat kayttad seké koulutetut hoitajat ettd vuodehoidossa olevat potilaat. Se soveltuu
myos liikkuvaan kayttéon.

3. TURVALLISUUSTIEDOT
3.1, YLEINEN TURVALLISUUS

. Lue kdyttdohjeet ennen kun alat kéyttéd enteraalista Flocare Infinity IIl -syéttdpumppua.

. Kayttajan on saatava koulutus Flocare Infinity Il -pumpun ja sen lisétarvikkeiden kéyttoon.

. Enteraalista Flocare Infinity Il -sy&ttdpumppua tulee kayttaa vain asianmukaisiin Flocare® Infinity™ -ravinnonsiirtolaitteisiin yhdistettynd. Muiden kuin Flocare
Infinity -ravinnonsiirtolaitteiden kaytdsta aiheutuu odottamattomia vaaratilanteita, eivétka ne tarjoa samaa toimintavarmuutta ja turvallisuutta.

. Vaihda Flocare Infinity -ravinnonsiirtolaite 24 tunnin valein séilyttadksesi annostelun tarkkuus ja toimintavarmuus. N&in varmistat jarjestelman asianmukaisen
toiminnan ja estat bakteerien mahdollisen kasvun. Alé ohjelmoi sellaisia maéran ja annostelunopeuden yhdistelmia, etta ruokintaohjelman pituus ylittaa 24
tuntia.

. Enteraalisella pumpulla ravittuja potilaita tulisi valvoa ja tarkkailla sdénnéllisesti. Tietyt potilasryhmat edellyttévét tasaista ja hallittua enteraalisen ravinnon

sekéd samanaikaista ladkkeen antoa (esim. insuliini). Naissa tapauksissa ravitsemuksen toteuttamisessa tulisi tehda saannéllisié ja usein toistuvia tarkastuksia
hoidosta vastaavan terveydenhuoltoalan ammattilaisen kanssa. Néin voidaan varmistaa ravitsemuksen oikea anto koko hoitojakson ajan.

. Kuristumisvaara: véltd virtajohdon ja Flocare Infinity -ravinnonsiirtolaitteiden letkujen jéttamisté vauvojen tai pikkulasten ulottuville, sillé ne voivat kietoutua
kaulan ympérille.

. Tukehtumisvaara: noudata varovaisuutta, sillé Flocare Infinity -ravinnonsiirtolaitteissa on irtonaisia osia, jotka saattavat olla vaarallisia pikkulapsille.

. Ohjelmoinnissa suositellaan kaytettavéksi ensisijaisesti Flocare Infinity |11 -pumpun MAARA-toimintoa.

. Flocare Infinity IIl -pumppu soveltuu kéytettévéksi sekd aikuisille etté lapsille. Hoitajan vastuulla on varmistaa, etté& ohjelmoitu mééré ja annostelunopeus ovat
sopivia potilaalle.

. Ala kéyta pumppua vahvassa magneettikentassa, esim. magneettikuvaus-ymparistossé (MRI).

32.  VAROITUKSET, VAROTOIMET JA VASTA-AIHEET
Yleiset varoitukset / kdyton aloittaminen
. Kayta enteraalista Flocare Infinity Ill -sy6ttopumppua vain enteraalisten ravintovalmisteiden tai nesteiden antoon. Al kéyta suonensisaiseen annosteluun.

. Vuotava ravinnonsiirtolaite voi heikenta& pumpun kykya tukoksen havaitsemiseen. Varmista, ettd siirtolaite on asennettu ja kytketty oikein. Varmista
ruokavaliohoidon aikana, ettei jarjestelméssé ole vuotoa. Jos vuoto havaitaan, kiristd liittimet ja tulpat ja varmista, ettd vuoto loppuu. Jos vuoto jatkuu, vaihda
Flocare Infinity -ravinnonsiirtolaite.

. Jos pumppu on ollut varastoituna jonkin aikaa, se on kytkettava verkkovirtaan akun lataamiseksi ennen enteraalisen ravitsemuksen aloittamista. Akku
latautuu téyteen noin 6 tunnissa.

. Kéyta vain hyvéksyttyja puhdistusaineita. Muiden kuin hyvaksyttyjen puhdistusaineiden kéytté voi vahingoittaa pumppua.

. Séhkdiskujen vélttamiseksi sammuta pumppu ja irrota pumppu verkkovirrasta ennen pumpun puhdistamista.

. Varmista, ettd Infinity-pumpun latausjohdon liitdntapistoke on téysin kuiva, ennen kuin kytket sen verkkovirtaan.

Tarkista pumpun puhtaus ja kunto ennen kun aloitat ruokinnan luvussa 10.2 "puhdistus ja desinfiointi” ja 10.3 "tarkastus” esitetyll4 tavalla.

Huomio: &4 kaytd pumppua, jos siind on vaurioita.

Kotona sekoitetun letkuravintovalmisteen / jauhemaisen letkuravintovalmisteen kaytto [e-/FU]

. Nutricia suosittelee kayttdmaan kayttovalmiita letkuravintovalmisteita, silla ne on kehitetty vastaamaan pumpun maérityksid ja kéyttotarkoitusta.

. Mink& tahansa enteraaliseen ravinnonsiirtolaitteeseen lisétyn ravinnon on oltava tasalaatuista, ja sen koostumuksen tulisi pysyé tasalaatuisena koko
ruokintaohjelman ajan.

Tekniikka & EMC

. Valmistaja suosittelee pumpun vienti4 tarkastettavaksi la&kelaitehuoltoon, valtuutettuun huoltoon tai koulutetulle ja patevélle tekniselle asiantuntijalle
seuraavissa tilanteissa:
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. Eri potilaiden kayton valilla

. Jos havaitaan muutoksia pumpun suorituskyvyss tai hélytysviesteissé/varoituksissa
lisista . Jos pumppu on pudonnut o
on, . Jos muita tarkastuksia ei ole tehty, vahintaén kerran kolmessa vuodessa
. Jos teknisid toimintahairidité imenee tai jos pumppu putoaa, valtuutetun huollon tai koulutetun ja patevén teknisen asiantuntijan tulisi tarkastaa pumppu.
. Ala tee muutoksia than laitteeseen. Tamén laitteen tai sen lisétarvikkeiden muokkauksesta voi seurata fyysisia vaaratilanteita, kuten hoidon pitkittyminen,
annos on liian suuri tai pieni, sahkdisku tai tulipalo. Naista vaaratilanteista voi seurata potilaan loukkaantuminen tai kuolema.
. Jos Flocare Infinity IIl -pumppua kéytetdan muiden laitteiden vieressé tai pinottuna niiden kanssa, pumppua tulisi tarkkailla normaalin toiminnan
varmistamiseksi.
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o Pumpun tilan ilmaisin e lima-anturi 0 Tippatelinepidikkeen liitanta
° Varinytto o Ei virtausta ulos -anturi o Tippatelinepidike
° Kansi 0 Akkulaturi o ENPlus®-yhdistajaosa
o Pumpun kela o Vaihtovirtapistoke ° ENFite-yhdistajaosa
G Latauspistoke ° Akun latausvalo o L&&kkeenantoportti
° Ei virtausta sis&én -anturi G Kaiutin ° Kasetti

e Tippakammio

5. KAYTTOLITTYMA

5.1.  PAINIKKEET

o O Koti-painike e 141 Taytts-painike PEHMEA painike 2
o gTorkku_painike o o Asetus-painike PEHMEA painike 3
e (] Tieto-painike ° =: Hoito-painike 0 d) ONIOFF-painike
o > 11 Aloitus/tauko-painike o PEHMEA painike 1

5.1.1. O Koti-painike
KOTI [0] painikkeella p&aset takaisin aloitusndyttdon tai koontitietoihin yhdella painalluksella misté tahansa toiminnosta.
Liséksi KOTI [ O ] painikkeella kuitataan halytykset tai varoitukset.

Huomioi: KOTI | O ] painike ei toimi paluupainikkeena asteittain likuttaessa valikossa.

5.1.2. ﬁ Torkku-painike

Halytyksen TORKKU [,@] painike mykistaa &énihalytyksen signaalin 2 minuutiksi, kun pumppu on hélytystilassa.
Néin voit tutkia hélytyksen syyta ilman, etté danihalytyssignaali héiritsee.

Huomioi: hélytys pysyy nékyvilld. Néytén g-symboli ilmoittaa, ettd halytyksen &ani on mykistetty.

5.1.3. [i] TIETO-painike

TIETO [II]] painikkeesta (i-painike) saat milloin tahansa ohjeita ja lisétietoa pumpun sen hetkisesta tilasta.
Esimerkit:

Kun pumppu on kéynnissa, tieto-painike antaa tietoa kdynnissé olevasta hoidosta.

Taukotilassa tieto-painike antaa suosituksia hoidon ohjelmointiin valitun hoidon mukaan.

Halytystilassa, tieto-painike [ [i]] antaa suosituksia halytyksen ratkaisuun ehdottamalla mahdollisia ratkaisuja.

5.1.4. Pll Aloitus/tauko -painike

ALOITUS/TAUKO [ P1] painike kéynnistaa tai keskeyttaa ohjelmoidun hoidon.

515. |¢lTaytto-painike

TAYTTO 14l painike esitéyttaé Flocare Infinity -ravinnonsirtolaitteen, jotta voidaan varmistua, etté ilma on tyhjennetty ravinnonantojérjestelmésta.
5.1.6. 0" Asetus-painike

ASETUS (}a painikkeella padsee siirtyméan pumpun asetuksiin.

Katso kaikki painikkeen toiminnot luvusta 7.4 Asetusvalikko.

5.1.7. =:Hoito-painike

HOITO [ =2 ] painikkeella, voit valita haluamasi hoidon.

Katso myds luvut 7.4.1 ‘Pumpun ohjelmointi,
Potilastietojen nollauksella voidaan poistaa kaikki keratyt potilastiedot (ei henkilokohtaisia tietoja).

Seuraavat tiedot nollataan: Hoitoasetukset, edistymispalkki, potilaan historiatiedot, henkilékohtaiset hoidot, mééritellyt hoidot, d&niasetukset ja ndyttdasetukset.
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5.1.8. () On/Off-painike
ON/OFF-painike kéynnistaé ja sammuttaa pumpun. =
Huomioi: tahattomien painallusten vélttdmiseksi virtapainiketta on painettava 2 sekuntia sekd virran kytkemisen ettd katkaisun yhteydessa.

5.1.9. Pehmeét ohjelmapainikkeet
Pehmeét ohjelmapainikkeet liittyvat ndytdn toimintoihin, ja niilld on symbolien “<, >, A, v, <, » +-" osoittama tehtéva.
Huomioi: Pehmeét ohjelmapainikkeet ovat aktiivisia vain edelld mainittuihin symboleihin yhdistettyind. Ellei symbolia ndy, painike ei ole kdytdssa.

52.  PUMPUN KAYTTOTILAN ILMAISIN
Pumpun tilan ilmaisin ilmaisee visuaalisesti pumpun sen hetkisen tilan.

. Vihred valo tarkoittaa, ettd pumppu on annostustilassa ja toimii normaalisti.
. Oranssi valo tarkoittaa, ettd pumppu on taukotilassa ja odottaa kayttajan toimia.
. Punainen valo tarkoittaa hélytystilaa, jolloin kéyttéjalta vaaditaan valittdmia toimia.

6. PUMPUN ASETTAMINEN

6.1.  LITTAMINEN TIPPATELINEPIDIKKEESEEN (VALINNAINEN)

1. Yhdista Flocare Infinity IIl -tippatelinepidike (N) tippatelineeseen kiertdmalla mustaa tdhdenmuotoista pulttia mydtapaivaan.

2. Yhdisté Flocare Infinity |1l -tippatelinepidikeliitdnta&n (M) kiertdmalld harmaata pyére&n muotoista levya mydtapéivaan, kunnes tippatelinepidike on tiukasti
kytkettyn& pumppuun eiké valiin j4a rakoa.

6.2.  KYTKE AKKULATURI [e-IFU]

Kytke akkulaturi painamalla latauspistoke (E) varovasti pumppuun (J).

Latauspistokkeen on tarkoitus menna paikalleen vain yhdelld tavalla. Kun pumppu on kytkettyna verkkovirtaan, sinisen vaihtovirran latausvalon (K) pitéisi palaa ja
pistokekuvakkeen nakya akkukuvakkeen vieressa.

Huomioi: Flocare Infinity Ill -pumpussa on litiumioniakku, joka on ladattava tdyteen ennen ensimméisté kéyttokertaa. Téyteen lataus kestdé noin kuusi tuntia.

6.3.  KAYNNISTA PUMPPU [e-IFU]

Kaynnista pumppu pitamalld ON/OFF-virtapainiketta painettuna noin 2 sekuntia, kunnes kuulet kaynnistyséanen.

Pumppu tekee itsetestin ja ilmoittaa kéyttajélle, kun laite on valmis kéyttoon. Itsetestin jdlkeen nékyviin tulee aloitusnaytto.

Varoitus: Tarkista huolellisesti kaikki osiot tai pikselit eli kuvapisteet, jotka eivét ndy ndyttdtestin aikana. Jos osioita tai kuvapisteité puuttuu, pumppua ei tule kayttaa,
vaan se tulee lahettaa valtuutettuun huoltoon tarkastusta varten.

6.4.  ASETAKIELI

Kun pumppu kéynnistetd&n ensimmaista kertaa ja tehdasasetusten palauttamisen jélkeen, pumppu ohjaa sinut automaattisesti kielen valintaan. Valitse kieli
painamalla ASETUS (}i} painiketta, siirry kohtaan KIELI ja valitse haluamasi kieli.

6.5.  ASETA KELLONAIKA JA PAIVAMAARA [e-IFU]

Kun pumppu kéynnistetdan ensimmaisté kertaa ja tehdasasetusten palauttamisen jélkeen, pumppu ohjaa sinut automaattisesti asettamaan paivimaaran ja
kellonajan. Aseta paivamaara ja aika painamalla ASETUS Qﬁ painiketta, siirry kohtaan AIKA JA PAIVA ja aseta ne paikalliselle aikavydhykkeellesi.

6.6. SAMMUTA PUMPPU

Sammuta pumppu pitdmalla ON/OFF-virtapainiketta painettuna noin 2 sekuntia, kunnes kuulet sammutus&anen.

7. KAYTTOOHJEET [e-IFU]

7.1, FLOCARE INFINITY -RAVINNONSIIRTOLAITTEEN ASETTAMINEN
Noudata Flocare Infinity -ravinnonsiirtolaitteen pakkauksessa annettuja ohjeita, kun laitat siirtolaiteen annosteluvalmiiksi.

1. Avaa kansi.

2. Aseta kasetin (R) violetti simukkaosio pumpun kelan (D) ympérille

3. Venyta varovasti (4 likaa) ja sovita siirtolaitteen kasetti pumppuun. Kasetti on suunniteltu sopimaan pumppuun vain yhdella tavalla.
4, Sulje pumpun kansi

5. Nyt pumppu on valmis ohjelmoitavaksi

7.2, TAUKO/KAYNNISSA -TILA [e-IFU]

Flocare Infinity 11l on joko taukotilassa odottamassa kayttajan ohjeita tai kéynnissa antamassa hoitoa potilaalle. Tauko- tai kéyntitilaa ohjataan ALOITUS/TAUKO [ 11]
painikkeella.

7.3, FLOCARE INFINITY -RAVINNONSIIRTOLAITTEEN TAYTTAMINEN [e-/FU]
TAYTTO toiminnolla esitaytetaén (uusi) Flocare Infinity -ravinnonsiirtolaite ravinnolla tai vedell4. Toiminto on tehtévé ennen ruokintahoidon aloittamista.
Varmista, etta Flocare Infinity -ravinnonsiirtolaite on irrotettu potilaan systtoletkusta. Esitayta siirtolaite pitaméll siirtolaitteen TAYTTO ¢l painiketta painettuna 2

sekuntia niin, etta siirtolaitteen tayttdtoiminto aktivoituu. Vapauta TAYTTO L painike heti, kun pumppu piippaa ja kéynnistyy automaattisesti. Tayttotoiminto voidaan
pysdyttad manuaalisesti painamalla SEIS-painiketta, jos siirtolaite tayttyy liikaa.

7.4.  ASETUSVALIKKO [e-IFU]

‘Hoitolistalla” hallitaan kaytettévissa olevia hoitoja, jotka tulevat nakyviin, kun painetaan HOITO [ =2 ] painiketta. Tall4 hetkella kéyttoon valitut hoidot on merkitty on
vihreélld kytkinsymbolilla.
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7.4.1. Potilastietojen nollaus Jos tu

Potilastietojen nollauksella voidaan poistaa kaikki kerétyt potilastiedot (ei henkilokohtaisia tietoja). alhais
Seuraavat tiedot nollataan: Hoitoasetukset, edistymispalkki, potilaan historiatiedot, henkilkohtaiset hoidot, madritellyt hoidot, daniasetukset ja nayttoasetukset. Jos h
7.4.2.  Adnife-IFU] *
Flocare Infinity Ill:n kayttaja voi valita kolmesta &&nenvoimakkuudesta AANI-asetuksen takaa: ‘Pieni, Keskitaso ja Suuri’ .
Turvallisuussyista hélytyksen danenvoimakkuus nousee automaattisesti Suuri -tasolle molemmissa asetuksissa ‘Pieni’ ja ‘Keskitaso’3 minuutin kuluttua. T&ma on
turvallisuustoiminto, jota ei voi poistaa kéytosta. .
ANNOSTELTU MAARA HALYTYS on oletusasetuksena, ja pumppu antaa aanimerkin ja visuaalisen ilmoituksen. Jos 4énivaroitusta ei haluta, ANNOSTELTU MAARA Huom
HALYTYS voidaan kytkea pois paalta. tai va
75.  PUMPUN OHJELMOINTI 10.
Huomio: Varmista aina ennen pumpun ohjelmointia, etté valitsemasi hoito ja sen asetukset ovat oikein. Jos olet epdvarma, kysy apua hoitajaltasi. Optim
Hoidot ohjelmoidaan HOITO [ =2 ] -painikkeella. Flocare Infinity Il tarjoaa seuraavat hoitovaintoehdot: okais
Suosil
Mééré - Nopeus  Ohjelmoidun MAARAN (ml) anto ohjelmoidulla NOPEUDELLA (ml/h). mukal
Nopeus Anto ohjelmoidulla NOPEUDELLA (ml/h) mutta ilman ohjelmoitua MAARAA (ml).

Jaksottainen Ohjelmoidun MAARAN (ml) anto jaettuna eri annoksiin ohjelmoidulla NOPEUDELLA (ml/h) ja ohjelmoiduilla TAUOILLA (véleilla). [e-IFU]

TARKEAA:
Hoitovaihtoehdot NOPEUS ja JAKSOTTAINEN nakyvat oletuksena. Ellei haluttu hoito tule nékyviin HOITO -painiketta painettaessa, voit ottaa sen kéyttoon Z
valitsemalla ASETUS =» MAARITA HOITOLISTA. [e-IFU]
Enner
751, MAARA - NOPEUS -hoidon ohjelmointi ‘F’lARA
ocal
. Paina aloitusnaytossa HOITO [ =: ] -painiketta. osan ¢
. Valitse MAARA — NOPEUS painamalla kyseista pehme&a painiketta.
. Paina pehme&& MAARA -ohjelmapainiketta. KIERI
. Vaihda mé&araa '+ ja -’ painikkeilla ja hyvéksy arvo painamalla >’ painiketta. Pt”mg
. Paina pehmeaa NOPEUS -ohjelmapainiketta. :a” ‘
. Vaihda nopeutta '+ ja -’ painikkeilla ja hyvéksy arvo painamalla >’ painiketta. uom
. Tarkista hoitosi kokonaisaika MAARA — tai NOPEUS -paneelista turvallisuuden takaamiseksi. 1.
. Aloita MAARA — NOPEUS hoito painamalla ALOITUS/TAUKO [ P11] -painiketta. 1
7.5.2. NOPEUS-hoidon ohjelmointi (ei suositella potilaille, jotka ovat herkkid maarén suhteen) A
nnos
. Paina aloitusnéytéssa HOITO [ =2 | -painiketta
. Paina pehmei NOPEUS -ohjelmapainiketta Akun
. Vaihda nopeutta "+- ja "-"-painikkeilla ja hyvaksy arvo painamalla ">"-painiketta limak
. Kaynnista NOPEUS-hoito painamalla ALOITUS/TAUKO [ P11] Yidpu
7.6.  EDELLINEN HOITO KESKEN Alapu
Ellei hoitoa ole suoritettu loppuun ennen pumpun sammutusta, pumppuun tulee varoitusviesti: Edellinen hoito kesken. Voit joko aloittaa aktivoidun hoidon uudelleen
(ALOITA UUDELLEEN), jolloin edistymispalkki nollautuu, tai voit jatkaa hoidon antamista (JATKA). 11.2.
7.7.  TIEDOT JA MUISTITOIMINNOT [e-IFU] liman|
7.7.1. 30 péivén historiakaavio L&mp
Flocare Infinity Il tallentaa kaikki annetut hoidot enintaén 30 paivan ajaksi. Paivittain annettua maéraa voi tarkastella painamalla pehmeaé ohjelmapainiketta 1 Koste
aloitusnéytdssa ja valitsemalla sitten HISTORIA. Nuolindppaimilld voit siirtyd aikaisempiin tai myhempiin péiviin. Suurennussymbolilla (+) voit zoomata valitsemaasi
paivéaan ja tarkastella yksittaisten hoitojen tietoja. 11.3.
7.7.2. Etenemispalkin nollaus lImany
Etenemispalkki nollataan automaattisesti jokaisen hoidon jélkeen, jossa MAARA ol ohjelmoituna. Ls
Jos haluat nollata edistymispalkin manuaalisesti, valitse aloitusnéytdstd pehmeé ohjelmapainike 1 = NOLLAA ETENEMINEN. amp
78.  AKKU [e-IFU] Koste
Flocare Infinity Ill -pumpussa on 3.7V, 3200 mAh litiumioniakku, jota on ladattava ennen ensimmaista kayttdkertaa 6 tuntia, kunnes se on taynné. Nain voidaan Varas
varmistaa mahdollisimman pitka akun kayttoaika. Huom

Huomio: Akun kapasiteetti on vain arvio. Ellet ole varma, riittdaké akun kapasiteetti suunnittelemaasi hoitoon, kytke vaihtovirtasovitin akun lataukseen asti.

8. LISAASETUKSET [e-IFU]
Vain ammattitaitoiset hoitajat tai teknikot voivat tehdé néité asetuksia.

9. HALYTYKSET, VAROITUSVIESTIT JA VIANETSINTA [e-IFU]

Flocare Infinity Ill:ssa on useita antureita ja turvallisuustoimintoja, jotka yhdistyvét selkeisiin visuaalisiin ja &&nihalytyksiin seka néyton varoitusviesteihin.
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ARA

aasi

Jos tulee hélytys, pumppu antaa &&nimerkin ja visuaalisen halytyksen ja lopettaa annostelun. Néyton taustavalo syttyy automaattisesti. Poikkeuksena tasta on akun

alhaisen varaustason halytys, tassa tilanteessa pumppu jatkaa toimintaansa.
Jos hélytys tai varoitusviesti ilmestyy naytton:

. KOTI [Q] -painikkeella hélytys tai varoitustila voidaan kuitata ja halytys tai varoitusviesti ohittaa.

. TORKKU [.ﬂ] -painike mykistaa hélytyksen tai varoituksen aénisignaalin 2 minuutiksi, mutta halytys- tai varoitusviesti jaa ndyttdén. Mykistetyn &anen
kuvake nékyy néytdssé sen merkiksi, etta &énisignaali on tauolla.

. TIETO [ [i] ] -painike antaa néytto6n ehdotuksia halytyksen tai varoitustilan ratkaisemiseksi.

Huomioi: hélytyksen tai varoituksen aikana kaikki muut painikkeet ovat poissa kéytdsta. KOTI O | -painike on ainoa painike, jolla voidaan kuitata ja ohittaa hélytys

tai varoitusviesti.

10. PUHDISTUS-, TARKASTUS- JA HUOLTO-OHJEET [e-IFU]

Optimaalisen ja turvallisen pumpun toiminnan takaamiseksi pumppu tulisi pita& puhtaana ja roskattomana. Pumppu suositellaan puhdistettavaksi méaralla liinalla
jokaisen suoritetun ruokintaohjelman jélkeen.

Suosittelemme puhdistamaan pumpun sd@nnéllisesti (juoksevan) l&mpiman vesijohtoveden alla tavallisella pesunesteelld paikallisten puhdistus- ja hygieniaohjeiden

mukaisesti.

Irrota pumppu verkkovirrasta ennen puhdistusta. Sahkoiskujen valttamiseksi &l& koskaan puhdista pumppua akkulaturin ollessa
kytkettyna pistorasiaan tai kun pumppu on p&all.
Ala upota pumppua veteen.
Ala kayta voimakkaita puhdistusaineita tai desinfiointiaineita, kuten asetonia, bentseeni tai jodia.
Pumppua ei saa pesté astianpesukoneessa.
Ala steriloi pumppua esim. séteilytykselld, EtO:lla, hdyrylla tai autoklaavissa.
Ennen pumpun kéyttoa tai ohjelmointia tarkista pumpun, laturin ja lisélaitteiden eheys. Ala kéyta vaurioitunutta tai viallista pumppua.

VARAOSAT

Flocare Infinity Il -pumpulle on saatavana reppu ja poytételine. Ota yhteytta paikalliseen Nutrician myyntiedustajaan tai hoitavaan tahoon saadaksesi tietoa kunkin

osan saatavuudesta ja tilaustiedoista.

KIERRATYS JA HAVITTAMINEN

Pumppu ja sen sahkoiset lisétarvikkeet (akkulaturi, PDMS-kaapeli, hoitajakutsukaapeli), on havitettévé paikallisten séhkolaiteromun havittamista koskevien
standardien ja vaatimusten mukaan. Muut lisatarvikkeet voidaan havittaa tai kierratta4 tavallisena, ei-ongelmajatteend.

Huomaa: jos romutat pumpun, iimoita Nutrician myyntiin pumpun sarjanumero.

11.  TEKNISET TIEDOT [e-IFU]
11.1.  SUORITUSKYKY
Annostelutarkkuus

Akun kéyttoika

limakuplan tunnistus

Yl&puolinen siirtolaitetukos
Alapuolinen siirtolaite/syéttoletkutukos
112, KAYTTO

limanpaine

Lémpétila

Kosteus

113, SAILYTYS

limanpaine

Lampdtila

Kosteus

Varastointiaika

+5%

~24 h nopeudella 125 mi/h, ~12 h nopeudella 250 mi/h
> 1,5 mlilmaa siirtolaitteessa pumppulaitteen jélkeen
-34 kPa + 21 kPa 5 sekunnin ajan

84 kPa + 21 kPa 30 s. ajan / 103 kPa + 21kPa 5 s. ajan

65 - 106 kPa
5°-40°C

15— 95%, ei kondensoituva

50 - 106 kPa
-20° - 60°C
10— 95%, ei kondensoituva

Ei ole. Tavallinen kayttdiké on 5 vuotta. Akun kéyttdiké heikkenee ajan myéta, ja se tulisi ladata ennen kayttoa.

Huomioi: siirtyméaika enimmais- ja véhir

ZMNL900901_RE.indb 101
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12.  SYMBOLIT [e-IFU]

u Valmistaja Dﬂ Katso kayttdohjeet

SN Sarjanumero @ Ei IV (suonensisdiseen) -kéyttoon (vain enteraaliseen kayttoon)
,I Mekaaninen ja nesteen tunkeutuminen C € CE-merkint4 ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero

f 0344

IP25

13.  TAKUU

Kaikki huolto- ja korjaustoimet on tehtévé valtuutetussa huollossa tai Nutrician valtuuttamalla teknisellé asiantuntijalla. Takuu raukeaa, jos korjauksia on tehty
valtuuttamattomassa huollossa

Takuu on voimassa 36 kuukautta asiakkaille toimituspéivésté lukien. Takuu kattaa normaalissa kéytdssa olleen Flocare Infinity Il -pumpun, telinepidikkeen ja
akkulaturin.

Takuun rajoitukset
Takuu raukeaa, jos tuotetta vadrinkaytetaan, sille tehdéan valtuuttamattomia muutoksia tai suorituskykyméaarityksié on muutettu. Takuu raukeaa, jos tuotetta kdytetdén
tdméan kdyttdoppaan suositusten vastaisesti tai pumppua on huollettu ei valtuutetussa huollossa.

Manufacturer information
Nutricia Medical Devices BV
Taurusavenue 167

2132LS HOOFDDORP

The Netherlands
www.nutriciaflocare.com
www.nutricia.com

C€ o344
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Hasznalati Utmutaté

HU ¢ Ez a hasznélati Utmutaté minden egyes pumpéhoz mellékelve tajékoztatja az eszkéz hasznaldjat az eszkéz biztonsagos és rendeltetésszer(i hasznalatarl,
varhato teljesitményérdl és a teendd dvintézkedésekrdl. A készlilék lizembedllitasardl, alapveté mveletekrdl és a pumpa bedllitasarél nyuijt informéciokat a pumpa
képzésben részesuld, terapiat beallitd felhasznalonak, apolénak.

Tovabbi részletek és informaciok a nutriciaflocare.com oldalon eléthetd ‘elektronikus Hasznalati Utmutaté’ (e-HU) tartalmaz. Az e-Hasznalati Gtmutato nyomtatott
véltozatdnak szilksége esetén a helyi Nutricia lednyvallalaton keresztill beszerezhetd.

A gyors attekintés érdekében a Hasznélati Utmutato az e-Hasznélati ttmutatd (e-HU) azonos felépitését s tartalom jegyzékét koveti. Az “e-HU” jelzés a témaval
kapcsolatos tovabbi informacidk rendelkezésre allését jeloli.

Ezenkivill a pumpa beépitett INFORMACIO [ []] gombja segitséget és kiegészitd informéciokat nyujt a pumpa tényleges allapotérol. Tobbek kozétt az
INFORMACIO [ [i]] gomb megoldési javaslatot adhat a kijelzon a riasztasokra, figyelmeztetésekre vonatkozoan.

1. BEVEZETES

A Flocare® Infinity™ Il pumpa egy rotéciés periszaltika elven miikédd enterdlis tapldlé pumpa. Szémos olyan lehetdséget kinal, amely rugalmas koriimények kozott
lehet6vé teszi a beteg testreszabott enteralis taplalasterapiajat.

A Flocare Infinity Il pumpa jobb ellatast nyjt mikozben az elvért pontos és biztonsagos teljesitményt nydtja. A Flocare Infinity Ill pumpa lehetévé teszi az egyénre
beallitott taplalasterapiat.

2. ALKALMAZAS CELJA

A Flocare Infinity Il pumpa alkalmazésénak célja az enterdlis taplalas soran a tépanyag vagy a hidratald folyadék biztonsagos, kontrollalt és intuitiv modon torténd
bejuttatésa a beteg gyomor-bél traktusaba.

A pumpa kdrhazi vagy otthon &polasi kdrilmények kozott alkalmazhatd, képzett dpolok és betegek hasznélhatjak dgyhoz kotott vagy mobilis beteg téplalésa esetén.

3. BIZTONSAGI INFORMACIOK
3.1.  ALTALANOS BIZTONSAG

. A Flocare Infinity IIl enteralis taplalé pumpa alkalmazasa el6tt olvassa el a hasznélati Utmutatét.

. A felhasznalonak betanitas szikséges a Flocare Infinity |1l pumpa és tartozékai alkalmazésarol.

. A Flocare Infinity Il enterdlis taplélo pumpa kizérélag a megfelelé Flocare® Infinity™ szerelék kombindcidjaval alkalmazhatd. A Flocare Infinity szereléktdl
eltérd eszkoz alkalmazasa elére lathatatlan veszélyeket hordoz és nem biztositja ugyanazt a miikddést és biztonsagot.

. Cserélie ki minden 24 éréban a Flocare Infinity szereléket a beadds pontossaga, a miikdés, a rendszer megfeleld teljesitményének fenntartésa, és a

baktériumok lehetséges ellenirdnyl mozgasanak elkertilése érdekében. Ne programozzon be olyan mennyiség-sebesség kombinaciét, amely meghaladja a
24 6rés taplalast.

. Az enterdlis pumpéval szondatéplalt betegek &llapotét rendszeresen ellendrizni és felligyelni szikséges. Bizonyos betegcsoportok esetében allandd és
kontrollalt szondatéplalasra és ezzel egyidejlileg gyogyszerezésre (pl. inzulin adagolasra) van sziikség. Ezen esetekben egészségiigyi szakember altal
meghatérozott gyakorisagu rendszeres ellendrzés sziikséges a terapids idészakra megallapitott megfeleld tdpanyag adagolas biztositasa érdekében.

. Fojtasra vonatkozé veszélyek: ne hagyja elél a halézati vezetéket és a Flocare Infinity szerelék szondajat csecsemdk és kisgyermekek kdzelében, mert azok
a nyakuk koré tekeredhetnek.

. Fulladasra vonatkozd veszélyek: figyeljen a Flocare Infinity szerelék apré alkatrészeire, veszélyt jelenthetnek a kisgyermekek szamara.

. A megfeleld programozas érdekében j6 gyakorlatként ajanlott hasznalni a Flocare Infinity Ill pumpa MENNYISEG funkcicjét.

. A Flocare Infinity |1l egyarant alkalmazhatd felnétt és gyermek esetében, az egészségiigyi szakember felelésége tudni igazolni, hogy a beteg toleralja a
beprogramozott mennyiséget és dramldsi sebességet.

. Ne hasznélja a pumpéat erds magneses térben pl. MRI (magneses rezonancia képalkotas).

3.2, FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK ES KONTRAINDIKACIOK
Altalénos figyelmeztetések / elsd lépések

. A Flocare Infinity Il enteralis taplald pumpat kizarélag szondataplélasra alkalmas specidlis élelmiszerek és hidratélasra alkalmas folyadékok enterdlis
beadasara haszndlja. Ne alkalmazza intravénds beadésra.

. Az enterdlis taplald rendszer szivargasa esetén gyengllhet a pumpa elzérédast jelz8 képessége. Gy6zddjon meg arrél, hogy az enteralis taplalé rendszer
megfelelden felszerelt és csatlakoztatott. A szondataplalas alatt gy6zédjén meg arrdl, hogy a rendszeren belil nem észlelheté szivargés.

. Szivéargés esetén tekerje be a csatlakozokat és a zarésapkakat majd ellendrizze, hogy a szivargas megsziint-e. Tovabbi szivargas esetén cserélje ki a
Flocare Infinity szereléket.

. A pumpa hosszabb ideig torténd éllasa esetén a haldzathoz csatlakoztatva téltse fel az akkumulétort miel6tt megkezdené az enterdlis téplalast. Korilbelil 6
6ra alatt az akkumuldtor teljesen feltdltédik.

. Kizarolag jovahagyott tisztitészereket hasznaljon, ellenkezd esetben a pumpa kérosodhat.

. Aramiités elkeriilése érdekében a tisztitasa elétt kapcsolja ki a pumpét és hiizza ki a halozatbol.

. Ellendrizze, hogy az Infinity haldzati adapter teljesen szaraz-e miel6tt haldzathoz csatlakoztatja.

Taplalast megel6zéen mindig ellendrizze a pumpa tisztasagat és épségét a 10.2 “Tisztitas és fertétlenités” és a 10.3 “Ellendrzés” cimdi fejezetekben leirtak alapjan.
Vigyazat: Ne haszndlja a pumpat, ha az sértilt.
Otthon készitett turmixok / Por alapti szondataplalasra alkalmas specialis élelmiszerek [e-HU]

. A Nutricia fogyasztasra kész szondataplélasra alkalmas specidlis élelmiszer alkalmazését javasolja, amire pumpa funkciéit kifejlesztették.
. Bérmilyen taplalék is kerlil be az enterdlis taplalds rendszerébe, homogén természetinek kell lennie, valamint a taplalés alatt is homogénnek kell maradnia.
-104 -

ZMNL900901_RE.indb 104 30.07.21 16:29

Techr



Technikai és Elektromechanikai kompatibilitds
. A gyartd hivatalos szerviz vagy szakember altal a kdvetkezé esetekben javasolja a pumpa ellenérzését:
| . két beteghasznalat kdzott
pa . teljesitmény jellemzdk vagy a pumpa riasztési tizeneteinek/figyelmeztetéseinek barmilyen eltérése esetén
. Pumpa leejtése esetén
. Ha més ellendrzést nem végeztek, akkor minimum 3 évente egyszer
[ . Hivatalos szervizben vagy szakemberrel kell ellendriztetni a pumpét miiszaki hiba észlelése esetén vagy ha a pumpa leesik.
. Ne kezdjen hozzé a pumpa szereléséhez, mikddésében ne médositson. Az eszkdz és tartozékainak barminemi médositésa olyan fizikai veszélyeket

eredményezhet, mint késleltetett terapidt, tulzott vagy elégtelen tpanyagbevitelt, aramiitést vagy tiizet. Ezek a veszélyek sériilés vagy haldl kockdzatat
hordozzak.

. Ha a Flocare Infinity Il pumpat més eszkdzzel kdzvetlen kdzelben vagy egymésra helyezve haszndljak, akkor a pumpa normél miikodését folyamatosan
ellendrizni sziikséges.
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o Pumpa &llapotjelzé e Levegd szenzor 0 Allvényhoz rogzithetd csiptetd helye
o Szines Kijelz6 o Kimeneti elzarédas érzékeld o Alivanyhoz régzithets csiptetd
° Ajté 0 AC tépkabel o ENPlus® csatlakozo

o Pumpa rotor o AC halozati aljzat ° ENFite csatlakozé

G Tolt6 csatlakoztatd dugé ° AC toltés fényjelzé o Gyogyszeradagolé port
° Bemeneti elzarézas érzékeld G Hangszord ° Kazetta

e Csepp kamra

5. FELHASZNALOI FELULET

51. GOMBOK

o O kezds képerny6 gomb o 14l Fettoit gomb SOFT gomb 2

o S Halaszt gomb ° £ Bedlitasok gomb SOFT gomb 3

e [0 informacié gomb o = Terdpia gomb 0 ) oNiOFF gomb

o P11 Start/sziinet gomb o SOFT gomb 1

. O Kezdd képernyé gomb

3]
-
-

A KEZDO KEPERNYO [O] gomb egy érintéssel a kezdd képernyére navigdl vissza, barmelyik képermyén tartézkodik.
Ezenkiviil a KEZDO KEPERNYO [O] gombbal lehet nyugtazni a riasztasokat és a figyelmeztetéseket.
Megjegyzés: a KEZDO KEPERNYO | 0 ] gomb nem visszalépé gombként funkciondl, ha egy szinttel Iépnénk feljebb a mentiben.

5.1.2. ﬁ Halasztas gomb

A HALASZTAS [,@ ] riaszté gomb 2 percre elhalasztja az audio riasztasi jelet, ha a pumpa riasztasi allapotban van. Ez lehetéséget ad arra, hogy kivizsgélja és
megoldja a jelzett riasztast anélkil, hogy az audio riasztasi jel elterelné a figyelmét.

Megjegyzés: a riasztds maga ldthaté marad. A kijelzén lathato ﬂ szimbdlum a riasztasi hang elhalasztdsat jelzi.

5.1.3. [i]Informacié gomb
Az INFORMACIO [[1]] gomb segitséget és tovabbi informaciét ad a pumpa aktudlis &llapotardl az adott idében.

Példak:

. Futd tizemmaddban az informécié gomb ad informéciét a terapia statuszardl.

. Sziineteltetd tizemmadban az informacié gomb ad javaslatot a terépia beprogramozasara a kivalasztott terapitdl fliggden.
. Riasztasi dllapotban az informécio gomb [ [1]] ad lehetséges megoldasi javaslatot a jelzett riasztasra vonatkozoan.

5.1.4. PllStart/sziinet gomb
A START/SZUNET [ »11] gomb elinditja vagy sziinetelteti a beprogramozott terapiét.

51.5. |*Feltslt gomb
AFELTOLT 4] gomb el6késziti a Flocare Infinity szereléket a taplalasra, biztositva ezzel a rendszerben 1év6 levego kilirilését.

5.1.6. Qﬁ Beallitasok gomb
A BEALLITASOK £ gomb hozzaférést biztosit a pumpa bedllitésahoz.
A gombok valamennyi funkciéjat ldsd a 7.4 ‘Beallitasok menU’ fejezetben.

5.1.7. =:Terapia gomb
ATERAPIA [ =] gombbal kivalaszthaté a kivant terapia.

Lasd 7.4.1 ‘Betegadatok visszadllitasa’ fejezetet
A betegadatok visszadllitdsa az 6sszes gy(ijtott (nem személyes) betegadat térlésére szolgal.

A kovetkez6 adatok kertilnek visszaallitésra: a terapia paraméterei, folyamatjelzd, beteg adatelézmények, személyre szabott terépiak, terapias lista meghatérozésa,

hangbeallitasok és kijelzé bedllitasok.
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5.1.8. Hang [e-HU]

A Flocare Infinity Ill pumpa 3 AUDIO HANGEROT tamogat, ‘Alacsony, Kézepes and Magas’ amelyet a felhaszndlo tud bedllitani.

Biztonsagi okokbdl a riasztas hangereje 3 perc elteltével automatikusan emelkedik mind az ‘Alacsony’, és ‘Kdzepes’ hangerénél. Ez a biztonségi funkcié nem
kapcsolhatd ki.

AMENNYISEG BEVITELE VEGET JELZO RIASZTAS alapértelmezett bedllitasként aktivaléaik, és a pumpa audio és vizudlis figyelmeztetést is ad. Ha az audio
figyelmeztetés zavarja, akkor a MENNYISEG BEVITELE VEGET JELZO RIASZTAS kikapcsolhato.

5.1.9. d) Be/Kikapcsolé gomb
A Be/Kikapcsold (!) gomb kapcsolja be és ki a pumpat.
Megjegyzés: a véletlen torténé gombnyomésok elkeriilése érdekében a Be/Kikapcsol gombot 2 mésodpercig kell nyomni a pumpa BE és KIKAPCSOLASANAL is.

5.1.10. Funkcié gombok

A funkcié gombok a képernyén megjelend funkciéra vonatkoznak, ahol a miiveletek “<, >, 4, v, <4, » +-" szimbélumokkal vannak jeldlve.

Megjegyzés: a funkcio gombok csak akkor aktivak, ha a fenti szimbdlumok megjelennek mellette. Ha a szimbdlumok nem jelennek meg, akkor a gomb inaktiv.
52.  PUMPA ALLAPOTJELZO

A pumpa allapotjelz6 vizudlisan jelzi a pumpa aktudlis &llapotat.

. Zoldfény jelzi, hogy a szivattyd téplalas izemmodban van és megfeleléen miikodik.

. Narancssérga fény jelzi, ha a pumpa sziineteltetd izemmaddban van és a felhasznaldra utasitasaira var.

6. PIROS FENY RIASZTASI ALLAPOTOT JELEZ; AZONNALI FELHASZNALO! INTEZKEDES SZUKSEGES.

PUMPA BEALLITAS

6.1.  ALLVANYHOZ ROGZITES (VALASZTHATO)

1. Csatlakoztassa a Flocare Infinity Il dllvanyhoz régzithetd csiptetét (N) az dllvanyhoz a fekete csillag alaku csavar jobbra forgatéséval.

2. Csatlakoztassa a Flocare Infinity |1l pumpat az &llvanyhoz rogzithetd csiptetd helyére (M) dgy, hogy a szlirke kerék alaku tarcsat az dramutatd jérasaval

megegyez6 irdnyba forgatja, amig a csipteté a pumpéahoz szorosan nem csatlakozik.

6.2.  CSATLAKOZTATAS A HALOZATHOZ [e-HU]
Csatlakoztassa a halézati adaptert: finoman dugja be a tolt6 csatlakozojat (E) a pumpa haldzat aljzatéba (J).

A tolt6 dugdjat ugy tervezték hogy illeszkedjen. Halézathoz torténd csatlakozas esetén kék toltsfény (K) jelenik meg és az akkumumldtor ikon mellett a csatlakozé
ikon is megjelenik.

Megjegyzés: A Flocare Infinity Il akkumuldtort az els6 hasznalat elétt 6 dran keresztiil teljesen fel kell tlteni.

6.3.  PUMPA BEKAPCSOLASA [e-HU]

Kapcsolja BE a pumpat a Be/Kikapcsold gomb 2 mésodpercig tartd nyomaséval, amig a bekapcsolds hangja nem hallhatd. A pumpa egy dntesztet hajt végre és a
kezddképeryd megjelenésével téjékoztatja a felhasznaldt, amikor a pumpa készen &ll a hasznalatra.

Vigyazat: Ovatosan ellendrizze a kijelzét, hogy nincsenek-e szakaszok, képpontok a kijelz6 teszt soran. Hianyzé szakaszok vagy képpontok esetén a pumpa nem
hasznalhatd, és ellendrzés céljabol el kell kiildeni egy hivatalos szervizkdzpontba.

6.4.  NYELV BEALLITASA

A pumpa elsé inditasakor vagy gyéri visszaallitas utén a szivatty( automatikusan elnavigalja Ont a nyelv kivalasztasahoz. Allitsa be a nyelvet a BEALLITASOK i,‘f’
gomb megnyoméasaval, Iépjen a NYELV meniibe és vélassza ki a kivant nyelvet.

6.5. DG ES DATUM BEALLITASA [e-HU]
A pumpa elsd inditasakor vagy gyari visszadllitas utén a szivatty( automatikusan elnavigalja Ont az id6 és a datum bedllitasahoz. Allitsa be az idét és a datumot a
BEALLITASOK 5 gomb megnyoméséval, Iépjen az IDO ES DATUM meniibe és allitsa be az adatokat a helyi idézénara.

6.6. PUMPA KIKAPCSOLASA
Kapcsolja Kl a pumpat a Be/Kikapcsold gomb 2 mésodpercig tarté nyomasaval, amig a kikapcsolés hangja nem hallhaté.

7. HASZNALATI UTASITASOK [e-HU]

7.1.  FLOCARE INFINITY SZERELEK CSATLAKOZTATASA

Az enterdlis taplalas bedllitdsahoz kévesse a Flocare Infinity szerelékhez mellékelt hasznélati Utmutatét.

Nyissa ki a pumpa ajtajat.

Helyezze a kazetta (R) lila hurkolt szakaszat a pumpa rotorja (D) koré.

Ovatosan ny(ijtsa meg (ne nyijtsa til) és helyezzet be a kazettét a pumpéba. A kazettat gy tervezték, hogy az egyféleképpen illeszkedjen a pumpéba.
Csukja be a pumpa ajtajat.

A pupma készen all a programozasra.

oA W

7.2.  SZUNET/TAPLALG UZEMMOD [e-HU]
A Flocare Infinity Il vagy szinet izemmadban vérja a felhasznalé utasitasait vagy taplalo izemmadban terapiat nyujt a betegnek. A sziinet vagy taplalo
tizemmodokat a START/SZUNET [ P11] gomb vezérli.

7.3.  FLOCARE INFINITY SZERELEK FELTOLTESE [e-HU]

A FELTOLT funkeid egy (j) Flocare Infinity szerelék szondataplalasra alkalmas specidlis lelmiszerrel vagy vizzel torténd feltoltésére szolgal és a taplalas elétt kel
elvégezni.
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Gydz6djoén meg arrél, hogy a Flocare Infinity szerelék le van valasztva a beteg téplalé szondéjardl. Toltse fel a szereléket Uigy, hogy 2 masodpercig lenyomva tartja
a FELTOLT |4 gombot, ezzel aktivalja a FELTOLT funkciét majd engedje el a FELTOLT ¢l gombot ahogy a pumpa sipol egyet és automatikusan elindul. A FELTOLT
folyamat manudlisan is llithaté a STOP megnyoméséval abban az esetben ha a szerelék tultoltésre kerdilt.

74.  BEALLITASOK MENU [e-HU]

A ‘Terépiés lista meghatarozasa’ a TERAPIA [ =3 ] gomb megnyomésakor lthatd terdpiékat szabalyozza. A jelenleg jovéhagyott terdpidkat a zold kapcsold
szimbdlum jeldli.

7.4.1. Betegadatok visszadllitdsa

A betegadatok visszadllitasa az dsszes osszegy(ijtott (nem személyes) betegadat torlésére szolgdl.

A kovetkez6 adatok kerilnek visszadllitésra: a Terapia paraméterei, Folyamatjelz6, Beteg adatel6zmények, Személyre szabott terdpidk, Terapias lista meghatarozasa,
Hangbeallitasok és Kijelz6 beallitasok

7.4.2. Hang [e-HU]

A Flocare Infinity |1l pumpa 3 AUDIO HANGEROT témogat, ‘Alacsony, Kézepes and Magas’ amit a felhasznéld tud bedllitani.

Biztonsagi okokbdl a riasztas hangereje 3 perc elteltével automatikusan emelkedik mind az ‘Alacsony’, és ‘Kdzepes’ hangerdnél 3 perc eltelte utan. Ez a biztonsagi
funkcié nem kapcsolhat6 ki.

A MENNYISEG BEVITELE VEGET JELZQ RIASZTAS alapértelmezett bedllitaskent aktivalodik, és a pumpa audio és vizudlis figyelmeztetést is ad. Ha az audio
figyelmeztetés zavarja, akkor a MENNYISEG BEVITELE VEGET JELZO RIASZTAS kikapcsolhato.

75.  PUMPA PROGRAMOZASA

Vigydzat: A pumpa programozésa el6tt mindig gy6zédjon meg arrdl, hogy a kivalasztott terdpia és annak paraméterei megfelelGek. Barmilyen kétség esetén forduljon
dpoldjahoz.

A terapiakat a TERAPIA [ =] gomb segitségével lehet kivalasztani. A Flocare Infinity |11 az alabbi terapiakat timogatja:

Mennyiség - Sebesség ~ Adagolas programozott MENNYISEG (mL) mellett programozott SEBESSEGGEL (mL/h).

Sebesség Adagolds programozott SEBBESSEG (mL/h) mellett, de programozott MENNYISEG nélkiil (mL)

Szakaszos Adagolas programozott MENNYISEG (mL) mellett szakaszokra osztva programozott SEBESSEGGEL (mL/h) és programozott
SZUNETEKKEL (intervallumokkal). [e-HU]

FONTOS:
A SEBESSEG és a SZAKASZOS terapisk alapértelmezés szerint le vannak tiltva. ha a kivént terdpia nem jelenik meg a TERAPIA gomb megnyomdsakor,
akkor a kbvetkez6 bedllitdssal feloldhatja oket: BEALLITASOK =» TERAPIAS LISTA MEGHATAROZASA. [e-HU]

7.5.1. MENNYISEG-SEBESSEG terapia programozasa

. A kezdSképemydn nyomja meg a TERAPIA [ =2 ] gombot

. Valassza a MENNYISEG-SEBESSEG terdpiat a hozzétartozé funkcié gomb megnyomasaval
. Nyomja meg a MENNYISEG funkcié gombot

. Valtoztassa meg a Mennyiséget a ‘+' és -’ gombokkal és nyomja meg a ‘>’ gombot az érték elfogaddsahoz
. Nyomja meg a SEBESSEG funkcié gombot
. Valtoztassa meg a Sebességet a “+' és -’ gombokkal és nyomja meg a ‘>’ gombot az érték elfogadasahoz

. A tovabbi biztonsag érdekében ellendrizze a terapia teljes idejét a MENNYISEG és a SEBESSEG panel alatt
. Nyomja meg a START/SZUNET [ »11] gombot a MENNYISEG-SEBESSEG terépia megkezdéséhez.

7.5.2. SEBESSEG terapia programozasa (nem javasolt mennyiségre érzékeny betegeknél)

. A kezdGképemydn nyomja meg a TERAPIA [ =] gombot

. Valassza a SEBESSEG funkcio gombot

. Véltoztassa meg a Sebességet a ‘+' és - gombokkal és nyomja meg a >’ gombot az érték elfogaddséhoz .
. Nyomja meg a START/SZUNET [ »11] gombot a SEBESSEG terapia megkezdéséhez.

7.6.  UTOLSO BEFEJEZETLEN TAPLALAS
Ha a taplalas nem fejezGdott be teljesen, mert kézben kikapcsolt a pumpa, a pumpa figyelmeztetd izenetet jelez: ‘Utolso tdplélas befejezetlen’. Lehet6sége van
UJRAINDITANI a futd terapiat, ekkor a folyamatjelz6 visszadll, vagy FOLYTATJA a futé terapiét.

7.7. INFORMACIO & MEMORIA FUNKCIOK [e-HU]

7.7.1. 30 napos el6zmény grafikon

A Flocare Infinity Ill az 6sszes lefuttatott terapiat 30 napig tarolja.

A napi beadandé mennyiség eléréséhez a FUNKCIO 1 gomb megnyomasa szilkséges a kezdSképernydn. A nyilat jelz6 gombokkal navigélhat a korabbi és késabbi
napok kozott. A nagyitd + szimbélum megnyomdsaval nagyithatja ki a kivalasztott napra vonatkozé egyéni terapidk tablazatat.

7.7.2. Folyamatjelzé visszaallitasa
A Folyamatjelz6 automatikusan tridik minden olyan terapia végeztével, ahol MENNYISEG érték keriilt beprogramozasra.
A folyamatielz6 manulis torlésének sziiksége esetén navigalion a KEZDOKEPERNYO-r6l a FUNKCIO 1 gombbal = FOLYAMATJELZO VISSZAALLITASA
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78.  AKKUMULATOR [e-HU]
A Flocare Infinity Il egy 3.7V-o0s, 3200 mAh-s Litiumionos akkumuldtorral van ellétva és az els§ hasznalat el6tt vagy alatt 6 dran kersztill teljesen fel kell tolteni, ez
maximalizalja az akkumulator élettartamat.

Megjegyzés: Az akkumuldtor kapacitdsa becstilt érték. Amennyiben nem biztos, hogy elegendd-e az akkumuldtor kapacitdsa a tervezett terdpidhoz, csatlakoztassa a
halozati adapterhez,amig djra nem toltdik.

8. TOVABBI BEALLITASOK [e-HU]
Ezeket a bedllitasokat csak szakképzett dpolok vagy szakemberek allithatjak be.

9, RIASZTASOK, FIGYELMEZTETO UZENETEK ES HIBAELHARITAS [e-HU]

A Flocare Infinity IIl szdmos érzékeldvel és biztonségi funkciéval rendelkezik, amelyekhez a kijelz6n megjelend vizudlis és audio riasztasok és figyelmeztetd tizenetek
van hozzarendelve.

Riasztas esetén a pumpa l4thatd és hallhaté riasztast jelez és ledllitja a terapiat. A kijelz6 hattérvilagitasa automatikusan bekapcsol. Kivétel ezalél az alacsony
akkumuldtorszint riasztas, ekkor a pumpa tovabb mikadik.
Ha riasztasi vagy figyelmeztetd izenet jelenik meg a kijelzén:

. A KEZDOKEPERNY® [O] gomb nyugtazza a riasztas vagy a figyelmeztetés dllapotat, és torli a riasztésra vagy figyelmeztetésre vonatkozé lizenetet.

. A HALASZTAS [ﬂ ] gomb elhalasztja a riasztas vagy figyelmeztetd hangjelzést, mikzben a riasztasi vagy figyelmeztetd Uizenet tovabbra is a kijelzén
marad. Egy audio ikon jelenik meg a kijelz6n, jelezve, hogy a hangjelzést elhalasztottak.

. Az INFORMACIO [ ] ] gomb megoldési javaslatot adhat a kijelz6n a riasztas vagy figyelmeztetd llapotra.

Megjegyzés: a riasztds vagy figyelmeztetés sordn az 6sszes tobbi gomb inaktiv. Egyediil a KEZDOKEPERNYO | O ] gombbal tudja nyugtazni és elvetni a riasztds
vagy figyelmeztetd (izeneteket.

10.  TISZTITAS, ELLENORZES & KARBANTARTASI UTMUTATO [e-HU]

Az optimalis és biztonsagos mUikdés érdekében a pumpat tisztan és tiszta koriimények kozétt kell tarolni. Minden befejezett taplélds utdn a pumpat nedves ruhdval
ajanlott attorolni. Javasolt a pumpa rendszeres tisztitdsa (foly6) meleg csapviz alatt altaldnos mosdszerrel, a helyi tisztitasi és higiéniai el6irdsoknak megfeleléen.

Tisztitas elétt valassza le a pumpét az elektromos haldzatrél. Az dramiités elkerilése érdekében soha ne tisztitsa a pumpét tgy, hogy
a halozati adapter csatlakozik a konnektorhoz, vagy amikor a pumpa bekapcsolt dllapotban van.
Ne meritse vizbe a pumpat.
Ne hasznaljon agressziv tisztitdszereket vagy fertétlenitészereket, példaul acetont, benzint vagy jodot.
Ne tegye mosogatégépbe a pumpat.
Ne sterilizélja a pumpat pl. sugarzassal, EtO-val, gézzel vagy autokldvval.
A pumpa hasznélata vagy bedllitdsa eldtt ellendrizze a pumpa, a haldzati adapter és tartozékainak épségét. Sérillt &llapotaban ne hasznalja.

KIEGESZITOK
A Flocare Infinity Il pumpahoz killon hétizsék és llvany all rendelkezésre. Kérjlik vegye fel a kapcsolatot a Nutricia helyi értékesitési képviseletével a megfeleld
alkatrészek elérhetdségével és megrendelésével kapcsolatban.

UJRAFELDOLGOZAS & HULLADEKKEZELES

A pumpa és annak elektromos tartozékaival kapcsolatban (hélézati dugd, PDMS kabel, N6vérhivd kabel) az elektronikus hulladék (e-Hulladék) kezelésére vonatkozo
helyi szabalyoknak és el6irasoknak megfelel6en kell eljarni. Egyéb tartozékokat altaldnos, nem veszélyes hulladékként lehet kezelni vagy Ujrahasznositani.
Megjegyzés: A pumpa selejtezése esetén a pumpa sorozatszamardl mindig értesitse a Nutricia értékesitési egységét.

11.  SPECIFIKACIOK [e-HU]

11.1.  TELJESITMENY

Térfogat pontosség 5%

Akkumuldtor élettartama ~24 h @ 125mL/h, ~12h @ 250mL/h

Légbuborék érzékeld >1.5mL levegd a pumpa bedllitdsa utdn

Nyomas elzérédaskor -34 kPa + 21 kPa for 5 sec.

Nyomds szivargas esetén 84 kPa + 21 kPa for 30 sec. / 103 kPa + 21kPa for 5 sec.
11.2.  UZEMELES

Légkori nyomas 65— 106 kPa
Hoémérséklet 5°-40°C
Paratartalom 15 — 95%, nem kondenzald
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11.3. TAROLAS

Légkori nyomas 50 — 106 kPa

Hoémérséklet -20°-60°C

Paratartalom 10— 95%, nem kondenzald

Elettartam Normél vérhato élettartam 5 év. Az akkumulator élettartama idével csokken, hasznalat elétt fel kel tolteni.
Megjegyzés: A maximalis és minimélis tdroldsi hémérséklet és az lizemi hdmérséklet kizétti helyredllitdsi idé ~ 30 perc.

12.  SZIMBOLUMOK [e-HU]

u Gyarté D}] Tekintse at a hasznalati Gtmutatot

SN Sorozatszam @ Nem IV felhasznélasra (kizérélag enterdlis felhasznélas)

Mechanikai és folyadék bejutas c E CE jel6lés és Tanusité azonositd szam
0344

il

P25

13.  GARANCIA
Minden szervizelési és javitasi tevékenység csak jovahagyott szerviz kozpont, hivatalos szervizkdzpont vagy Nutricia szakképzett technikus/BMET végezhet.

A garancia 36 hénapos idétartamra szél a kézbesités napjatél szdmitva. A garancia magéba foglalja a Flocare Infinity Ill pumpat, a régzithetd csiptetét és a hélézati
csatlakozot, és fedezi a cserét a hasznalat id6tartama alatt.

Garancia korlatozasai

A garancia érvényét veszti, ha a terméket nem rendeltetésszeriien hasznaltak, modositotték, vagy a teljesitményre vonatkozé eléirdsokat nem tartotték be.

A garancia érvényét veszti ha a terméket a hasznélati Gtmutatd (HU/e-HU) ajanlésaitdl eltéré médon hasznaljak vagy ha barmilyen javitast nem engedélyezett
kdzpont végez.

Gyart6 informaciok

Nutricia Medical Devices BV
Taurusavenue 167

2132LS HOOFDDORP
Hollandia
www.nutriciaflocare.com
www.nutricia.com

C € 0344
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Navod k pouziti

CZ » Tento ndvod k pouZiti je pfiloZeny ke kazdé pumpé a poskytuje uZivateli informace o jejim bezpecném a spravném pouzivani, o¢ekdvaném vykonu a o
bezpeénostnich opatfenich, ktera je tfeba pfijmout. Obsahuje informace o tom, jak uvést pumpu do provozu, informace o jejich zékladnich funkcich a nastavenich
umoznujicich uzivateltim a pecujicim osobam, ktefi absolvovali $koleni o pouZivani pumpy, aby sami uméli nastavit rezim podavani vyzivy.

tisténou verzi tohoto e-IFU, ziskéte ji prostfednictvim mistnich pobocek spoleénosti Nutricia.

Tento névod k pouZiti mé stejnou strukturu a obsah jako e-IFU. Pozndmka ,[e-IFUJ znamend, Ze k danému tématu je k dispozici vice informaci.
Kromé toho tlagitko INFORMACE [ [i]], které je soucésti pumpy, poskytuje pomoc a dali informace o aktualnim stavu pumpy v daném ¢ase. Tlacitko INFORMACE
[ [iJ] maize kromé jiného nabizet na displeji névrhy na vyfeeni alarmu nebo vystrazného stavu.

1. Uvob

Pumpa Flocare® Infinity™ |1l je prostiedek vyuzivajici rotacniho peristaltického principu k podavani enterdini vyzivy. Pumpa nabizi Sirokou $kalu moznosti, které
umoziiujf pfizplisobeni kazdému pacientovi a flexibilni pfistup k aplikaci enteraini vyZivy.

Pumpa Flocare® Infinity™ IIl poskytuje lep$i péci pfi sou¢asném zachovéni pfedpoklddaného pfesného a bezpecného vykonu. Pumpa Flocare® Infinity™ Il umoziiuje
individuainé pizplisobenou aplikaci vyZivy.

2, URCENE POUZIT]

Flocare® Infinity™ 1l je uréend pro bezpecné, kontrolované a intuitivni podavani enteralni vyzivy nebo hydratacnich tekutin do gastrointestinainiho traktu pacienta.
Pumpu Ize pouzivat v klinickém prostfedi nebo v doméci péci. Mohou ji pouzivat vyskoleni peCovatelé a pacienti bud u lizka nebo jako pfenosnou pumpu.

3. BEZPECNOSTNi INFORMACE
3.1.  VSEOBECNA BEZPEGNOST

. Pred pouzitim pumpy Flocare® Infinity™ Il k podavani enteralni vyZivy si proctéte navod k pouZiti.

. UZivatel by mél byt vyskolen v obsluze pumpy Flocare® Infinity™ IIl a jejiho pfisluenstvi.

. Pumpa Flocare® Infinity™ IIl k podavani enteraini vyzivy by se méla pouzivat pouze v kombinaci s pfislusnymi originalnimi vyZivovymi sety Flocare® Infinity™.
PouZziti neoriginalnich vyZivovych settl s sebou ponese nepredvidand rizika a nemize zajistit stejnou funkénost a bezpecnost.

. Vyzivové sety Flocare® Infinity™ 11l vyméfiujte kazdych 24 hodin, aby byla zachovéana presnost a funkénost podévani vyZivy, aby byl umoznén spréavny vykon
systému a aby se predeslo moznému retrogradnimu rlstu baktérii. Neprogramuijte kombinace objemu a rychlosti pfesahujici 24hodinovy rezim podévani
VyZivy.

. Pacienti, kterym je podévéna enterdini vyZiva pumpou, by méli byt pravidelné sledovani a kontrolovani. Urcité skupiny pacientd vyZaduiji konzistentni a

Casté kontroly podle toho, jak to uréi oSetfujici zdravotnicky pracovnik, aby se zabezpecilo spravné podévani vyzivy po dobu 1é¢by.

. Nebezpedi uskrceni: neponechdaveijte napajeci kabel a hadicku vyzivového setu Flocare® Infinity™ Il na mistech, kde by se mohly kojenciim a malym détem
zachytit okolo krku.

. Nebezpedi uduseni: postupujte mimoradné opatrné, protoze vyZivové sety Flocare® Infinity™ III obsahuji volné ¢asti, které mohou byt pro malé déti
nebezpecné.

. Jako osvédceny postup se doporucuje programovani pomoci funkce OBJEM pumpy Flocare® Infinity™ |1,

. Flocare Infinity Il se mlze pouZivat pro dospélé a pediatrické pacienty. Za ovéfeni, zda pacient dokaze tolerovat naprogramovany objem a pritok, zodpovida
poskytovatel zdravotni péce.

. Nepouzivejte pumpu v silnych magnetickych polich napf. v prostfedi magnetické rezonance (MR).

3.2, VYSTRAHY, BEZPECNOSTNI OPATRENi A KONTRAINDIKACE
Vseobecné vystrahy / pred prvnim pouzitim

. Pumpu Flocare® Infinity™ [Il pro podévani enteralni vyzivy pouzivejte pouze k podavani enterdini vyZzivy nebo hydrataénich tekutin. Nepouzivejte ji k
intravendznimu podavani.

. Netésnici systém podévani enterélni vyzivy by mohl ohrozit schopnost pumpy detekovat okluzi. Ujistéte se, Ze systém podavéni enterdini vyZivy je spravné
nainstalovéan a zapojen. Béhem aplikace vyZivy se ubezpedte, Ze systém nevykazuje zadnou netésnost.

. V piipadé jakékoliv netésnosti dotdhnéte konektory a uzavéry a provérte, zda byla netésnost odstranéna. Pokud prosakovani pretrvava, je tfeba vyzivovy set
Flocare® Infinity™ 11l vyménit.

. Pokud byla pumpa po urcitou dobu skladovana, je potfebné ji pfed zahdjenim poddvani enteraini vyZivy pfipojit do elektrické sité, aby se dobila baterie.
Baterie bude zcela nabité po cca 6 hodinach.

. Pouzivejte pouze schvalené Cistici prostfedky; pouziti neschvalenych disticich prostiedki by mohlo zplisobit poskozeni pumpy.

. Abyste predesli zasazeni elektrickym proudem, pred Cisténim pumpu vypnéte a vytdhnéte elektrickou zastrcku ze zasuvky.

. Pred zapojenim napéjeciho adaptéru do elektrické sité se ubezpecte, Ze je zcela suchy.

Pred kazdym rezimem podavani vyZivy zkontrolujte istotu a neposkozenost pumpy podle éasti 10.2 ,Ciéténi a dezinfekce* a Gasti 10.3 ,Prohlidka®.
Upozornéni: Pumpu nepouZivejte, pokud je poskozend.
Pouzivani vyzivy pfipravované doma / vyZivy pfipravené z prasku [e-IFU]

. Spole¢nost Nutricia doporuéuje pouzivat sondovou enteralni vyzivu pfipravenou k pfimému pouZiti, protoze je specialné vyvinuta v souladu se specifikaci
pumpy.
. Veskerd vyZiva zavedena do sondy na podavani enteralni vyzivy musi byt homogenni a méla by zlistat homogenni po celou dobu rezimu podavani vyzivy.
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Technické zalezZitosti a elektromagneticka kompatibilita
. Vyrobce doporucuje kontrolu pumpy v autorizovaném servisnim stiedisku nebo vy$kolenym a kvalifikovanym technikem v téchto pipadech:
. pred pouzitim dal$im pacientem
h . v pfipadé jakékoliv zmény vykonovych charakteristik nebo v pipadé hlaseni alarmu/vystrahy
. v pfipadé upusténi pumpy na zem
. pokud nebyly provedeny zadné dali kontroly miniméiné jednou za 3 roky

ete . Pokud dojde k technické poruse nebo pokud doslo k upusténi pumpy na zem, pumpu by mél zkontrolovat persondl autorizovaného servisniho centra nebo
vyskoleny a kvalifikovany technik.
. Toto zafizeni nijak neupravujte. Uprava tohoto zafizeni nebo jeho prislusenstvi méize mit za nésledek fyzické nebezpedi véetné opozdéného podéni vyZivy,
sniZeni nebo zvy$eni pfisunu vyzivy, zasaZeni elektrickym proudem a pozar. Tato nebezpeci by mohla mit za nasledek draz nebo smrt pacienta.
ACE . Pokud se pumpa Flocare® Infinity™ IIl pouziva v blizkosti jinych zafizenti, je tfeba sledovat, zda jeji provoz probiha normainé.
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Indikétor stavu pumpy Vzduchovy senzor Otvor pro svorku na stojan

Barevny displej Senzor okluze mezi pumpou Svorka na stojan

a pacientem
Dvitka Elektricka zastrcka Konektor ENPlusTM
Rotor pumpy Elektricka zasuvka Konektor ENFitTM

Zastrcka nabijecky Svételnd kontrolka nabijeni Medikacni port

000000
000000

Senzor okluze mezi pumpou a vakem Reproduktor Kazeta
s vyZivou
Kapaci komtrka
5 UZIVATELSKE ROZHRANI
51.  TLACGITKA
o Y Tiacitko Home (Dom) e 14 Tiagitko NAPLNIT Mekké tlatitko 2
o ,@ Tlagitko Snooze (Odlozeni alarmu) o £ Tlacitko MOZNOSTI Mekke tiacitko 3
e (i Tiacitko Information (Informace) a =i Tiacitko REZM () Tiacitko ONIOFF (Vypnutifzapnuti
o > 1 Tlagitko START/ STOP o Mkké tiaditko 1

5.1.1. O Tlaitko Home
Stisknutim tlacitka HOME [0 ] se piistroj jednim dotykem vréti zpét na domovskou obrazovku nebo panel bez ohledu na to, které obrazovka je zobrazena.
Kromé toho stisknutim tlacitka HOME [O ] se potvrzuje alarm nebo vystraha.

Poznamka: Tlacitko HOME | O ] nefunguje jako tlacitko zpét na pfesunuti se o jednu troven vySe v nabidce.

5.1.2. ﬁ Tlacitko Snooze

Stisknutim tlacitka SNOOZE [ ﬂ ] se na 2 minuty vypne zvukovy alarm, kdyZ je pumpa ve stavu alarmu.

To védm poskytne pfileZitost pfislusny alarm pfezkoumat a vyfesit bez toho, aby vés vyruSoval zvukovy signal alarmu.
Poznédmka: Alarm zistane zobrazen. Symbol ,@ na displeji oznacuje, Ze zvuk alarmu je odloZeny.

5.1.3. [i]Tlaéitko Informace

Stisknutim tlagitka INFORMACE [ [i]] (i-tlagitko) ziskate pomoc a dalsi informace o aktualnim stavu pumpy v daném okamziku.
Pfiklady:

. V rezimu chodu pumpy tlacitko Informace poskytne informace o stavu podéni vyZivy.
. V pozastaveném rezimu tlaéitko Informace poskytne doporuéenti, jak naprogramovat podéni vyzivy v zvislosti na vami zvoleném rezimu.
. V rezimu alarm tagitko Informace [ (1] ] poskytne doporugent, jak vyFesit hiageny alarm, nabidnutim potenciinich fegeni.

5.1.4. Pl Tlacitko Start/stop

Stisknutim tlacitka START/STOP [ P11] se zahdji nebo pireru$i naprogramované podani vyZivy.

5.15. |*lTlaitko Naplnit

Stisknutim tagitka NAPLNIT [#] se vyzivovy set Flocare® Infinity™ naplni, a tim se zajisti odstranéni vzduchu ze setu.
516. ¢ Tlagitko Moznosti

Stisknutim tlagitka MOZNOSTI {f’ se poskytne pfistup k nastavenim pumpy.

Veskeré funkce tlacitek naleznete v kapitole “Vybér rezimii podéni”. Po stisknuti tlacitka REZIM se zobrazi dostupné moznosti. Moznosti, které jsou aktuaing
povoleny, jsou oznageny zelenym symbolem pfepinace.

5.1.7. =:Tlagitko Rezim

Stisknutim tlagitka REZIM [ =3 ] mizete vybrat pozadovany rezim.
Viz ¢ést ,Smazani historie dat pacienta"“.
Funkce Smazani historie dat pacienta slouzi k vymazani vSech shromazdénych (neosobnich) tdaju pacienta.
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5.1.8. d) Hlavni vypinaé
Stisknutim hlavniho vypinace se pumpa zapne a vypne.
Poznédmka: Aby se piedeslo nahodnému stlaceni tohoto tlacitka, k zapnuti nebo vypnuti pumpy je tieba hlavni vypinac podrzet po dobu 2 sekund.

cz

5.1.9. Kontextova tlaitka
Kontextova tladitka se vazou na funkce na displeji. Jsou oznaceny symboly ,<,>, &, v, <, » + -

Pozndmka: Kontextova tlacitka jsou aktivni jen v piipadé, Ze jsou na displeji zobrazeny uvedené symboly; pokud neni zobrazen Zddny z téchto symbold, tlacitka
nejsou aktivni.

5.2.  INDIKATOR STAVU PUMPY
Indikétor stavu pumpy poskytuje vizualni indikaci aktuélniho stavu pumpy.

. Zelend svételna kontrolka indikuje, Ze pumpa je v reZimu podavéni vyZivy a pracuje normainé.
. Oranzova svételna kontrolka indikuje, Ze pumpa je v pozastaveném rezimu a éekd na vstup od uZivatele.
. Cervena svételna kontrolka indikuje stav alarmu; je tfeba okamzity zasah uzivatele.

6. NASTAVENI PUMPY

6.1.  PRIPOJENi SVORKY NA STOJAN (VOLITELNE)

Pfipojte svorku na stojan do pumpy Flocare® Infinity™ III (N) ke stojanu otaéenim ¢ermného hvézdicového kolecka ve sméru hodinovych rucicek.

Pripojte pumpu Flocare® Infinity™ IIl k otvoru pro svorku na stojan (M) otééenim $edého kolecka ve sméru hodinovych rucicek, dokud svorka na stojan nebude zcela
pripojend k pumpé bez jakékoliv vile.

6.2.  PRIPOJENI K ELEKTRICKE ZASTRCCE [e-IFU]

Pripojte napajeci adaptér jemnym zasunutim zastrcky nabijecky (E) do pumpy (J).

Zastréka nabijecky je navrzena tak, aby ji bylo mozné zasunout jen jednim smérem. Pokud je pumpa zapojend do elektrické sité, méla by se rozsvitit modra svételnd
kontrolka nabijeni (K) a vedle symbolu baterie by se mél zobrazit symbol zastrcky.

Pozndmka: Pfed prvnim pouzitim nebo béhem prvniho pouZivani je potfebné baterii piné nabit po dobu 6 hodin.

6.3.  ZAPNUTI PUMPY [e-IFU]

Pumpu zapnete stisknutim a podrzenim hlavniho vypinaée po dobu cca 2 sekund, dokud nezazni zvuk zapnuti. Pumpa provede samotestovani a informuje uzivatele,
az bude pristroj pfipraven k pouZiti; po samotestovani se zobrazi domovska obrazovka.

Upozornéni: Dikladné zkontrolujte, zda se béhem testu displeje zobrazily véechny ¢asti a pixely. V pfipadé chybéjicich ¢asti nebo pixeld se pumpa nesmi pouzivat
a je tfeba ji odeslat na kontrolu do autorizovaného servisniho centra.
6.4.  NASTAVENI JAZYKA

Pfi prvnim zapnuti pumpy nebo po obnoveni vyrobnich nastaveni vam pumpa automaticky nabidne vybér jazyka. Pro nastaveni jazyka stisknéte tlaitko MOZNOSTI
(}ﬁ, potom prejdéte na JAZYK a zvolte preferovany jazyk.

6.5.  NASTAVENi CASU A DATUMU [e-IFU]
Pfi prvnim zapnuti pumpy nebo po obnoveni vyrobnich nastaveni vdm pumpa automaticky nabidne nastaveni datumu a ¢asu. Pro nastaveni datumu a ¢asu stisknéte
tlagitko MOZNOSTI Q’c‘, potom prejdéte na DATUM A CAS a nastavte je podie mistniho &asového pasma.

6.6.  VYPNUTi PUMPY
Pumpu vypnete stisknutim a podrZzenim hlavniho vypinace po dobu cca 2 sekund, dokud se neozve zvuk vypnuti.

7. NAVOD K POUZITI [e-IFU]

7.1. VLOZENi VYZIVOVEHO SETU FLOCARE® INFINITY™

Pro nastaveni enteralniho systému se fidte ndvodem k pouziti dodanym s vyzivovym setem Flocare® Infinity™.

1. Otevrete dvitka pumpy

Umistéte fialovou smycku setu (R) okolo rotoru pumpy (D)

Lehkym tahem (nenatahuije pfili§) nasadte set na pumpu. Set je navrzeny tak, aby ho bylo mozné nasadit pouze jednim smérem
Zavfete dvitka pumpy

Pumpa je nyni pfipravena k naprogramovani

oA WD

7.2.  REZIM POZASTAVENI/CHOD [e-IFU]

Flocare® Infinity™ 1l je bud' v pozastaveném rezimu, kdyZz ¢eka na pokyny uZivatele nebo v rezimu chodu, kdyz se aplikuje vyZiva pacientovi. Rezimy pozastaveni
nebo chod se piepinaji tlacitkem START/STOP [ PI1].

7.3.  NAPLNENi VYZIVOVEHO SETU FLOCARE® INFINITY™ [e-IFU]
Funkce NAPLNIT se pouZiva k napInéni (nového) vyzivového setu Flocare® Infinity™ vyZzivou nebo vodou a je tieba ji spustit pied zacatkem aplikace vyzivy.
Ujistéte se, Ze vyzivovy set Flocare® Infinity™ neni pfipojen k vyZivové sondé pacienta. Stisknéte a podrzte tladitko NAPLNIT [ po dobu 2 sekund, ¢imz aktivujete

funkci NAPLNIT. Tlagitko NAPLNIT [¢] uvolnéte, jakmile pumpa vydé zvukovy signal a automaticky za¢ne pumpovat. Funkci NAPLNIT miZete manudlné zastavit
stisknutim tlacitka STOP, pokud je vyZivovy set pfeplnén.

74.  NABIDKA MOZNOSTI [e-IFU]

Funkei ,Vybrat rezim podani* se ovladaji dostupné zpiisoby aplikace vyZivy, které se zobrazi po stisknuti tlaitka REZIM [ =3 ]. Zptisoby aplikace vyzivy jsou
aktivované a oznacené zelenym symbolem prepinace.
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7.4.1. Smazéni historie dat pacienta

Funkce Smazani historie dat pacienta je uréena k vymazani véech shromézdénych (neosobnich) tdajli pacienta

Obnovi se nasledujici Udaje: Parametry rezimu, Indikator pribéhu, Historické tdaje o pacientovi, Individudini reZimy, Vybrat rezim podani, Nastaveni zvuku

a Nastaveni displeje

Smazou se nasledujici Udaje: Parametry rezimu, Indikétor pribéhu, Historické tdaje o pacientovi, Individuaini reZimy, Vybrat rezim podani, Nastaveni zvuku

a Nastaveni displeje.

7.4.2. Zvukova signalizace [e-IFU]

Flocare® Infinity™ Il podporuje 3 INTENZITY ZVUKOVE SIGNALIZACE, ,nizkou, stiedni a hlasitou®, které mize nastavit uzivatel.

Z bezpecnostnich dlvodu se intenzita alarmu po 3 minutach automaticky zvySi na hlasitou i pfi nastavenich ,nizkd*a ,stfedni”. Tuto bezpeénostni funkci nelze
vypnout.

ALARM DODANY OBJEM se aktivuje jako predvolené nastaveni a pumpa vyda zvukovy a vizualni vystrazny signal. Pokud si nepfejete byt ruseni zvukovym
vystraznym signalem, ALARM DODANY OBJEM mUzete vypnout.

7.5.  PROGRAMOVANi PUMPY

Upozornént: Pied programovanim pumpy se vZdy ubezpecte, Ze vami zvoleny rezim podani a jeho parametry jsou spravné. V pfipadé jakychkoliv pochybnosti se
obratte na vadeho poskytovatele zdravotni péce.

Rezim podani se programuje pomoci tlagitka REZIM [ =2 ]. Flocare® Infinity™ Il podporuje nasleduijici zplisoby aplikace vyZivy:

Objem - rychlost Podavani naprogramovaného OBJEMU (ml) naprogramovanou RYCHLOSTI (mi/h).

Rychlost Podévani naprogramovanou RYCHLOSTI (ml/h), ale bez naprogramovaného OBJEMU (ml)

Intermitentni/Bolus  Podévani naprogramovaného OBJEMU (ml) rozdéleného na rizné Casti naprogramovanou RYCHLOSTI (ml/h) s naprogramovanymi éasy
PRESTAVEK (intervaly). [e-IFU]

DULEZITE UPOZORNENI: ) )
Rezimy RYCHLOST a INTERMITENTNI/ BOLUS jsou ve vychozim nastaveni vypnuty; pokud se po stisknuti tlaCitka REZIM nezobrazi pozadovany zptisob
podani vyZivy, mizZete ho aktivovat volbou MOZNOST! =» VYBRAT REZIM PODANI. [e-IFU]

7.5.1. Programovani rezimu OBJEM - RYCHLOST

. Na domovské obrazovce stisknéte tlagitko REZIM [ =]

. 2Zvolte OBJEM — RYCHLOST stisknutim pfislusného kontextového tlacitka.

. Stisknéte kontextové tlacitko OBJEM

. Zménte Objem pomoci tlacitek .+ a - a stisknéte tlacitko ,>', kterym potvrdite prislusnou hodnotu.

. Stisknéte kontextové tlacitko RYCHLOST

. Zménte Rychlost pomoci tladitek ,+ a ,-* a stisknéte tlacitko ,>, kterym potvrdite pfislusnou hodnotu.

. Jako dopliiujici bezpecnostni opatfeni zkontrolujte celkovy ¢as podani vyzivy pod panelem OBJEM nebo RYCHLOST.

. Stisknéte tlaCitko START/STOP [P I1], éimZ spustite rezim OBJEM-RYCHLOST.

7.5.2. Programovani rezimu RYCHLOST (nedoporucuje se u pacientt citlivych na objem)

. Na domovské obrazovce stisknéte tlagitko REZIM [ =:]
. Stisknéte kontextové tlaCitko RYCHLOST
. Zménte Rychlost pomoci tladitek .+ a - a stisknéte tladitko ,>*, kterym potvrdite pfislu$nou hodnotu.

. Stisknéte tlaCitko START/STOP [P I1], &imZ spustite rezim RYCHLOST.

7.6.  POSLEDNi PODAVANI VYZIVY NEBYLO UKONCENO

Pokud pfi vypnuti pumpy nebylo podani vyZivy ukonceno, na pumpé se zobrazi vystrazna zpréva: ,Posledni davka nedokoncena.“Mate moznost Zopakovat davku,
pficemz se obnovi indikétor pribéhu nebo miizete Pokracovat v aplikaci dévky

7.7.  INFORMACNI FUNKCE A FUNKCE PAMETI [e-IFU]

7.7.1.  Graf 30denni historie
Flocare® Infinity™ Il ukldda do paméti véechna podani vyZivy po dobu 30 dn.
Informace o dennim podaném objemu Ize zpfistupnit stisknutim kontextového tlacitka 1 na domovské obrazovce a stisknutim HISTORIE. Pomoci tlaitek s Sipkami

muZete zobrazit dfivéjsi ¢i pozdéjsi dny. Stisknutim symbolu + miZete zvétsit vybrany den a zobrazit tabulku s jednotlivymi davkami.

7.7.2.  Obnova indikatoru pribéhu
Indikator pribéhu se automaticky vynuluje po skonceni kazdého podani, u kterého byl naprogramovany OBJEM.

Pokud je treba indikator prabshu vynulovat manuaing, z DOMOVSKE OBRAZOVKY prejdéte na KONTEXTOVE TLACITKO 1 > SMAZAT PRUBEH POSLEDNI
DAVKY.

7.8.  BATERIE [e/IFU]

Flocare® Infinity™ 1l je vybavena lithium-iontovou baterii 3,7 V, 3200 mAh a pfed prvnim pouzitim nebo béhem prvniho pouZivéni je tfeba baterii piné nabit po dobu 6
hodin, ¢&imz doséhnete maximalni Zivotnosti baterie.

Pozndmka: Kapacita baterie je jen pribliznd. Pokud si nejste jisti, zda je zbyvajici kapacita baterie dostacujici pro pldnované podani vyZivy, pro dobiti baterie pfipojte
napdjeci adaptér do elektrické site.
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8. POKROCILA NASTAVENI [e-IFU]
Toto nastaveni mohou provadét pouze kvalifikovani poskytovatelé zdravotni péce i kvalifikovani technici.

cz

9, ALARMY, VYSTRAZNE ZPRAVY A RESENi PROBLEMU [e-IFU]

Pumpa Flocare® Infinity™ 11l je vybavena nékolika senzory a bezpecnostnimi funkcemi doprovazenymi zfetelnymi vizudinimi a zvukovymi alarmy a vystraznymi
zpravami na obrazovce.

V pfipadé vyskytu jakéhokoliv alarmu pumpa vygeneruje zvukovy a vizudini alarm a pferusi aplikaci vyZivy. Okamzité se zapne podsviceni obrazovky. Vyjimkou je
alarm nizkého stavu baterie; v tomto pripadé pumpa bude pracovat dale.

Jakmile se na obrazovce zobrazi alarm nebo vystraznd zprava:

. Stisknutim tlacitka HOME [O] alarm nebo vystraznou zpravu potvrdite nebo odmitnete.

. Stisknutim tla¢itka SNOOZE [.ﬂ] se alarm nebo vystrazny zvukovy signal vypne na 2 minuty, pficemz alarm nebo vystrazna zpréva zlistanou zobrazené na
obrazovce. Na obrazovce se zobrazi symbol potlaceného zvukového signlu, ktery indikuje, ze zvukovy signal byl odlozen.

. Stisknutim tlagitka INFORMACE [ [i]] se na displeji zobrazi navrhy na vyfesent alarmu nebo vystrazného stavu.

Pozndmka: Béhem alarmu nebo vystrahy jsou vsechna ostatn/ tlacitka deaktivovdna. Tlacitko HOME [ O 1je jedinym tlacitkem, kterym mZete alarm nebo
vystraznou zpravu potvrdit nebo odmitnout.

10.  POKYNY PRO CISTENI, KONTROLU A SERVIS [e-IFU]

Pro zajisténi optimélniho a bezpe¢ného fungovani pumpy je tfeba udrZovat pumpu v €istém stavu a bez jakychkoliv zbytkt. Doporuéujeme po kazdém ukoncéeném
rezimu poddvani vyZivy pumpu ogistit vihkym hadfikem.

Doporucujeme pumpu pravidelné umyvat (tekouci) teplou vodou a standardnim tekutym Cisticim prostfedkem v souladu s mistnimi hygienickymi predpisy.

Pred cisténim odpojte pumpu z elektrické sité. Abyste piedesli zasazeni elektrickym proudem, nikdy necistéte pumpu s napajecim

adaptérem zapojenym do elektrické zasuvky nebo kdyz je pumpa zapnuté.

Pumpu neponofuijte do vody.

Nepouzivejte agresivni Cistici nebo dezinfekéni prostfedky, jako je aceton, benzen ¢&i j6d.

Pumpa neni uréend k myti v mycce nadobi.

Pumpu nesterilizujte, napt. zafenim, etylénoxidem, parou nebo v autoklavu.
Pred pouZzivanim nebo nastavenim rezimu podavani vyzivy zkontrolujte nepoSkozenost pumpy, elektrické zéstrcky a pfislusenstvi. Pumpu nepouzivejte, pokud je
poskozend.

PRISLUSENSTVI
Pro pumpu Flocare® Infinity™ IIl jsou dostupné speciélni stojany a batohy. Informace o dostupnosti a objednavani pfislugnych soucasti vam poskytne obchodni
zéstupce spolecnosti Nutricia.

RECYKLACE A LIKVIDACE

Pumpa a jeji elektrické prisluSenstvi (elektricka zastréka, PDMS kabel, kabel pro pfivolani zdravotni sestry) je potfebné zlikvidovat v souladu s mistnimi normami a
predpisy o likvidaci elektronického odpadu (e-odpad). Ostatni pfislusenstvi Ize likvidovat nebo recyklovat jako bézny, nikoli nebezpeény odpad.
Poznamka: Pfi likvidaci pumpy vzdy oznamte mistni obchodni pobocce spoleénosti Nutricia sériové &islo pumpy.

11, TECHNICKE SPECIFIKACE [e-IFU]

11.1. VYKON

Pfesnost davek +5%

Zivotnost baterie ~24 h pfi 125 ml/h, ~12 h pfi 250 mi/h

Detekce vzduchovych bublin > 1,5 ml vzduchu ve vyzivovém setu po nastaveni pumpy

Tlak pro detekci okluze ve sméru proti toku  -34 kPa +21 kPaza5s
Tlak pro detekci okluze ve sméru toku 84 kPa + 21 kPa za 30 s/103 kPa + 21 kPa za 5 s
11.2.  PROVOZNi REZIM

Atmosféricky tlak 65— 106 kPa
Teplota 5°-40°C
Vlhkost 15 - 95 %, nekondenzuijici

11.3.  SKLADOVANI

Atmosféricky tlak 50 - 106 kPa

Teplota -20° - 60°C

Vlhkost 10 - 95 %, nekondenzujici

Doba skladovatelnosti Z4dn4. Normalni predpoklédana Zivotnost je 5 let. Zivotnost baterie se asem snizuje a je potfebné ji pred kazdym

pouzitim nabit.
Pozndmka: Doba pro piechod z maximalni a minimaini skladovaci teploty na provozni teplotu je cca 30 min.
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12 SYMBOLY [e-IFU]

u Vyrobce Dﬂ Viz ndvod na pouziti

SN Sériové Cislo @ Neni ur€eno pro intravendzni pouZiti (pouze pro enteraini pouZziti)

,I Stupen ochrany zafizeni pfed vniknutim C € Znacka CE a identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu pevnych cizich téles a kapalin
i 0344

IP25

13, ZARUKA

Veskeré servisni ¢innosti a opravy mize vykonavat pouze schvalené servisni centrum, autorizované opravérenské centrum nebo kvalifikovany technik / biomedicinsky
technik spoleénosti Nutricia.

Zéruéni Ihita pro zakaznika je 36 mésicl od data dodani vyrobku. Zaruka se vztahuje na pumpu Flocare® Infinity™ Ill, svorku na stojan a elektrickou zastrcku

a zahrnuje jejich vyménu v ramci této Ihlty s vyjimkou bézného opotiebeni.

Omezeni zaruky

Tato zaruka pozbyva platnosti v pfipadé nespravného pouziti, neodborného zasahu nebo zmény vykonovych specifikaci vyrobku. Tato zéruka pozbyva platnosti,
pokud je vyrobek pouzivan v rozporu s doporucenimi obsazenymi v nvodu k pouZiti / elektronickém ndvodu k pouziti nebo v pfipadé jakychkoliv oprav provedenych
v neautorizovaném centru.

Informace o vyrobci

Nutricia Medical Devices BV
Taurusavenue 167

2132LS HOOFDDORP
Nizozemsko
www.nutriciaflocare.com
www.nutricia.com

C€ o344
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Instrukcja uzywania

PL « Ninigjsza instrukcja uzywania jest dotaczona do kazdej pompy i informuje uzytkownika o jej bezpiecznym i wtasciwym uzywaniu, jej oczekiwanym dziataniu oraz
$rodkach ostroznosci, jakie nalezy zachowaé. Zawiera informacje o tym, jak uruchomi¢ urzadzenie, jak réwniez podstawowe informacje o obstudze i konfiguracji
pompy, aby umozliwi¢ uzytkownikom i opiekunom, kidrzy przeszli szkolenie z obstugi pompy, samodzielne ustawianie programéw zywienia (terapii).

Wiecej danych i szczegétowych informacji mozna znalez¢ w ,elektronicznej instrukcji uzywania” (e-IFU) dostepnej na stronie nutriciaflocare.com. W przypadku, gdy
wymagana jest drukowana wersja tej elektronicznej instrukcji uzywania, mozna ja uzyskac za posrednictwem lokalnego przedstawicielstwa firmy Nutricia.

W celu szybkiego odniesienia, niniejsza instrukcja uzywania ma taka sama strukture i spis tresci, jak e-IFU. Pojecie ,[e-IFU]” oznacza, ze dostgpnych jest wigcej
informacji na ten temat.

Ponadto wbudowany przycisk pompy ,INFORMACJE | |I| 1" w dowolnym momencie zapewnia wsparcie i dodatkowe informacje o aktualnym stanie pompy. Za
pomoca przycisku INFORMACJE [ [1]] na wyswietlaczu wyéwietlane sa miedzy innymi wskazowki dotyczace rozwiazar w przypadku alarmu lub ostrzezenia.

1. WSTEP

Pompa Flocare® Infinity™ Ill to rotacyjna perystaltyczna pompa do zywienia dojelitowego. Pompa zapewnia szereg opciji, ktére umozliwiaja realizacje
spersonalizowanych potrzeb pacjenta oraz elastyczne podejscie do programu zywienia dojelitowego. Pompa Flocare® Infinity™ Il zapewnia lepsza opieke,
zachowujac oczekiwana precyzje i bezpieczenstwo dziatania. Pompa Flocare® Infinity™ Il pozwala na zastosowanie indywidualnie dobranego programu zywienia.

2. PRZEZNACZENIE

Pompa Flocare® Infinity™ Il jest przeznaczona do podazy diet dojelitowych lub ptynéw nawadniajacych do przewodu pokarmowego pacjenta w bezpieczny,
kontrolowany i intuicyjny sposéb.

Pompa jest przeznaczona do pracy w srodowisku szpitalnym lub w warunkach opieki domowej i moze by¢ uzywana przez przeszkolonych opiekundw i pacjentow
stacjonarnie, przy t6zku lub przenosnie.

3. INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
3.1.  BEZPIECZENSTWO OGOLNE

. Przed uzyciem pompy do zywienia dojelitowego Flocare® Infinity™ IIl nalezy zapoznaé sie z instrukcjg uzywania.
. Uzytkownik powinien zostac przeszkolony w zakresie dziatania pompy Flocare® Infinity™ Il i jej akcesoriéw.
. Pompe Flocare® Infinity™ Ill nalezy stosowa¢ wytacznie z odpowiednim zestawem do podazy do pompy Flocare® Infinity™. Stosowanie innych zestawéw niz

zestawy do podazy do pompy Flocare® Infinity™ powoduje nieprzewidziane zagrozenia
i nie zapewnia takiej samej funkcjonalnoéci i bezpieczenstwa.

. Zestaw do podazy do pompy Flocare® Infinity™ nalezy wymienia¢ co 24 godziny, aby zapewni¢ precyzje podazy, funkcjonalnosé¢, umozliwic whasciwe
dziatanie systemu oraz zapobiec potencjalnemu zanieczyszczeniu bakteriologicznemu. Nie wolno wprowadzaé ustawieri objetosci i szybkosci przeptywu
przekraczajacych 24-godzinny schemat podazy diety.

. Pacjenci zywieni przy uzyciu pompy powinni byé regularnie monitorowani i nadzorowani. Niektdre grupy pacjentéw wymagaja statego i kontrolowanego
Zywienia dojelitowego przy jednoczesnym podawaniu leku (np. insuliny). W takich przypadkach personel medyczny powinien przeprowadzaé regularne,
czeste kontrole w celu zapewnienia wiasciwej podazy diety przez caty okres trwania terapii.

. Ryzyko uduszenia: unika¢ pozostawiania przewodu zasilajacego i przewodéw zestawu do podazy do pompy Flocare® Infinity™ w miejscach, gdzie moze
dojé¢ do ich owinigcia wokét szyi dziecka.

. Ryzyko zadtawienia: nalezy zachowac ostroznos¢, poniewaz zestawy do podazy do pompy Flocare® Infinity™ zawieraja czesci luzem, ktére moga stanowic
zagrozenie dla matych dzieci.

. Uzywanie funkcji OBJETOSC pompy Flocare® Infinity™ |1l jest zalecane jako dobra praktyka.

. Pompa Flocare® Infinity™ IIl moze by¢ uzywana przez pacjentéw dorostych oraz pediatrycznych, a obowigzkiem personelu medycznego jest upewnienie sie,
czy pacjent bedzie tolerowat zaprogramowang objeto$¢ i szybkos¢ przeptywu.

. Nie uzywa¢ pompy w silnym polu magnetycznym, na przyktad w $rodowisku wykonywania rezonansu magnetycznego.

32.  OSTRZEZENIA, SRODKI OSTROZNOSCI | PRZECIWWSKAZANIA
Ostrzezenia ogdlne / przygotowanie do uzywania

. Pompe do zywienia dojelitowego Flocare® Infinity™ Il mozna uzywac wytacznie do podazy roztworéw do zywienia dojelitowego lub ptynéw nawadniajacych.
Nie stosowaé do podazy dozylnej.

. Nieszczelny system do zywienia dojelitowego moze zmniejsza¢ zdolno$é pompy do wykrywania niedroznodci. Nalezy upewnic sig, ze system do zywienia
dojelitowego jest wiadciwie zainstalowany i podtaczony. Podczas zywienia nalezy upewniac sig, czy w systemie nie ma nieszczelnosci.

. W przypadku nieszczelnodci nalezy uszczelnié ztgcza i nasadki zamykajace, a nastepnie sprawdzic, czy wyciek ustat. Jezeli wyciek nie ustat, nalezy
wymieni¢ zestaw do podazy do pompy Flocare® Infinity™.

. Jezeli pompa nie byta uzywana przez jaki$ czas, nalezy podigczyc¢ jg do zasilania sieciowego w celu nafadowania baterii przed rozpoczeciem zywienia
dojelitowego. Czas tadowania baterii wynosi okoto 6 godzin.

. Nalezy stosowa¢ wytacznie zatwierdzone $rodki czyszczace — stosowanie niezatwierdzonych srodkéw moze doprowadzi¢ do uszkodzenia pompy.

. Aby zapobiec porazeniu pradem, przed czyszczeniem pompy nalezy ja wytaczy¢ i odtaczy¢ wtyczke od zasilania sieciowego.

. Przed podtaczeniem zasilacza Flocare® Infinity™ do zasilania sieciowego nalezy upewnic sie, ze jest on catkowicie suchy.

Przed kazda podazg diety nalezy sprawdzi¢ czysto$¢ i integralnoé¢ pompy, jak opisano w rozdziale 10.2 ,,Czyszczenie i dezynfekeja” oraz w rozdziale 10.3
»Kontrola”.
Ostrzezenie: Nie uzywac pompy, jezeli jest uszkodzona.
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Stosowanie diety zmiksowanej lub diety przygotowanej z proszku [e-IFU]

. Nutricia zaleca stosowanie gotowej do podazy diety przemystowej, ktérej podaz jest dostosowana do zaprojektowanej specyfikacji pompy. .
. Dieta podawana do zestawu do zywienia dojelitowego musi by¢ jednolita i powinna zachowac taka posta¢ w trakcie cafego cyklu podazy. s
Zalecenia techniczne i EMC
. Producent zaleca przeglad (jak opisano w rozdziale 10.3, [e-IFU]) pompy w autoryzowanym centrum serwisowym lub przez przeszkolonego i
wykwalifikowanego technika / serwisanta sprzetu medycznego (BMET) w nastepujacych przypadkach:
. Uzywanie pomigdzy pacjentami
. W przypadku jakiejkolwiek zmiany charakterystyki wydajnosci lub komunikatéw alarmowych / ostrzezer pompy
. W przypadku upuszczenia pompy
. Jesli nie przeprowadzono innych kontroli, co najmniej raz na 3 lata
. Jezeli wystapi awaria techniczna lub pompa zostanie upuszczona, powinna zosta¢ oddana w celu przegladu do autoryzowanego centrum serwisowego lub
przeszkolonego i wykwalifikowanego serwisanta.
. Urzadzenia nie wolno modyfikowa¢. Modyfikacje urzadzenia lub jego akcesoriow moga grozi¢ powaznym niebezpieczeristwem, w tym opdznieniem zywienia,
nadmierng podaza, niewystarczajacg podaza, porazeniem pradem i pozarem. Zagrozenia te moga skutkowac zranieniem lub $miercig pacjenta.
. Jezeli pompa Flocare® Infinity™ |1l jest uzywana w sasiedztwie lub jest zlokalizowana blisko innych urzadzen, powinna by¢ obserwowana w celu weryfikacji
prawidtowego dziafania.
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Wskaznik stanu pompy

Czujnik obecnosci powietrza

Gniazdo zacisku stojaka

Kolorowy wy$wietlacz Czujnik niedrozno$ci wyptywu Zacisk stojaka
Pokrywa Zasilacz Ziacze ENPlus®
Rotor Gniazdo zasilania Ztacze ENFit®

Wtyczka zasilacza Kontrolka tadowania Port medyczny

Czujnik niedroznosci doptywu Go$nik Kaseta

000000
000000

Komora kroplowa

INTERFEJS UZYTKOWNIKA
PRZYCISKI

o o

0O Przycisk ekranu glownego [#] Przycisk napetniania zestawu Migkki przycisk 2

ﬁ Przycisk wyciszenia 2 Przycisk ustawiert Migkki przycisk 3

(3]

=: Przycisk programu zywienia
(terapii)

(i Przycisk informacji () Praycisk WLACZWYLACZ

P11 Przycisk start/pauza Miekki przycisk 1

5.1.1. 0 Przycisk ekranu gtéwnego

Przycisk [ O ] ekranu gtéwnego za jednym dotknigciem przenosi do ekranu gtéwnego lub pulpitu z dowolnego ekranu. Dodatkowo przycisk O ] ekranu gtéwnego
stuzy do zatwierdzania alarméw lub ostrzezen.

Uwaga: Przycisk | O ] ekranu gtéwnego nie stuzy do wracania o jeden poziom do géry w menu.

5.1.2. ﬂ Przycisk wyciszenia

Przycisk [ ﬂ ] wyciszenia wstrzymuje sygnat dzwigkowy alarmu na 2 minuty, kiedy pompa jest w trybie alarmowym. Daje to mozliwo$¢ zbadania i naprawienia
przyczyny alarmu bez rozpraszania uwagi z powodu sygnatu dzwigkowego.

Uwaga: Alarm pozostaje widoczny. Symbol [ ﬁ] na wyswietlaczu wskazuje, Ze alarm jest wyciszony.

5.1.3. [i] Przycisk informacji
Przycisk INFORMACJE [ [1]] wyéwietla pomoc i dodatkowe informacje o rzeczywistym stanie pompy w dowolnym momencie.
Przyktady:

. Podczas trybu pracy przycisk informacji dostarcza danych o stanie programu zywienia.
. W trybie pauzy przycisk informacji umozliwia wy$wietlenie zalecen dotyczacych ustawier programu zywienia, zaleznie od wybranego programu.
. Podczas alarmu przycisk [ []] informacji umozliwia wyswietlenie mozliwych rozwigzan zaistniatego problemu.

5.1.4. Pl Przycisk start/pauza

Przycisk [ P11] START/PAUZA stuzy do rozpoczecia lub zatrzymania ustawionego programu zywienia.

515 |4 Przycisk napetniania zestawu

Przycisk [ 14 ] napetniania zestawu (NAPELNIJ) pozwala napetni¢ zestaw do podazy do pompy Flocare® Infinity™ Ill, zapewniajac usunigcie powietrza z systemu.

5.1.6. QQ Przycisk ustawier

Przycisk [ {P ] ustawiert (USTAW) pozwala przej$¢ do ustawiert pompy.

Wiecej informacii dotyczacych funkcji tego przycisku mozna znalezé w rozdziale 7.4 ,,Menu ustawien”.

5.1.7.  =:Przycisk programu zywienia (terapii)

Przycisk [ =2 ] programu zywienia (TERAPIA) pozwala wybraé zgdany program zywienia.

Patrz takze rozdziat 7.4.1 ,Resetowanie danych pacjenta”

Opcja resetowania danych pacjenta (Wyczy$¢ dane pacjenta) pozwala na usuniecie wszystkich zebranych danych pacjenta (ktére nie sg personalne).
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Zresetowane (wyzerowane) zostang ponizsze dane: parametry programu zywienia (terapii), pasek postepu, historia pacjenta, indywidualne terapie, lista terapii do
ustawienia, ustawienia dZwigku i ustawienia ekranu.

5.1.8. LI) Przycisk WLACZ/WYLACZ
Przycisk WLACZ/WYLACZ stuzy do wigczania i wytaczania pompy.
Uwaga: Aby zapobiec przypadkowemu weisnigciu, przycisk WLACZ/WYLACZ nalezy przytrzymywac przez 2 sekundy, zeby wigczy¢ lub wytgczy¢ pompe.

5.1.9. Miekkie przyciski
Przyciski te odnoszg sig do funkcji na ekranie, ktérych dziatanie oznaczone jest symbolami ‘<, >, &, v, <, > +-".
Uwaga: Migkkie przyciski sg aktywne wytacznie, gdy towarzyszg im powyzsze symbole. Jezeli symbol sig nie wyswietla, przycisk jest nieaktywny.

52,  WSKAZNIK STANU POMPY
Wskaznik stanu pompy to wizualna sygnalizacja rzeczywistego stanu pompy.

. Zielone $wiatto wskazuje, Ze pompa jest w trybie podazy i pracuje normalnie.
. Pomarariczowe $wiatto wskazuje, ze pompa jest w trybie pauzy i oczekuje na dziatanie uzytkownika.
. Czerwone $wiatto wskazuje stan alarmowy — wymagane natychmiastowe dziatanie uzytkownika.

6. USTAWIENIA POMPY

6.1.  MONTOWANIE DO ZACISKU STOJAKA (OPCJONALNE)

1. Zamontowa¢ zacisk pompy Flocare® Infinity™ III (N) na stojaku, przekrecajac czarng $rube w ksztatcie gwiazdy zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.

2. Zamontowaé pompe Flocare® Infinity™ |1l za pomocg gniazda zacisku stojaka (M), przekrecajac szary dysk zgodnie z ruchem wskazéwek zegara do
momentu, gdy zacisk bedzie $cisle potaczony z pompa.

6.2.  PODLACZANIE DO ZASILACZA [e-IFU]

Podtgczy¢ zasilacz, delikatnie weiskajac wtyczke zasilacza (E) do gniazda zasilania (J).

Wtyczka zasilacza moze by¢ podtgczona tylko w jeden sposob. Gdy pompa jest podtaczona do pradu, powinna $wiecié sig niebieska kontrolka tadowania (K), a obok

ikony baterii powinna pojawic sie ikona wtyczki.

Uwaga: Przed lub w trakcie pierwszego uzycia pompa Flocare® Infinity™ Il musi byc tadowana przez 6 godzin do jej petnego natadowania.

6.3.  WLACZANIE POMPY [e-IFU]
Wiaczy¢ pompe, przytrzymuijac przycisk WLACZ/WYLACZ przez ok. 2 sekundy do momentu, gdy pompa wyda sygnat dzwiekowy. Pompa przeprowadzi autotest i
poinformuje uzytkownika, Ze jest gotowa do dziatania. Po autotescie wyswietli sie ekran gtowny.

Ostrzezenie: Nalezy uwaznie obserwowag, czy podczas testu wyswietlajg si¢ wszystkie sekcje ekranu i piksele. Jezeli niektore sekcje ekranu lub piksele nie
wySwietlajg sie, pompe nalezy wytaczy¢ z uzytkowania i odestaé na przeglad do autoryzowanego centrum serwisowego.

6.4. WYBOR JEZYKA

Przy pierwszym wigczeniu pompy lub po przywréceniu ustawien fabrycznych system automatycznie przenosi uzytkownika do ustawien jezyka. Weisnaé przycisk

[ Qﬁ ] ustawier (USTAW), przejé¢ do opcji wyboru jezyka (JEZYK) i wybra¢ wiasciwy jezyk.

6.5.  USTAWIANIE CZASU | DATY [e-IFU]

Przy pierwszym wiaczeniu pompy lub po przywrdceniu ustawien fabrycznych system automatycznie przenosi uzytkownika do ustawier czasu i daty. Weisna¢ przycisk
[ i}ﬁ ] ustawieri (USTAW), przejé¢ do opcji wyboru czasu i daty (CZAS | DATA) i ustawi¢ czas zgodny z lokalng strefg czasowa.

6.6.  WYLACZANIE POMPY
Wytaczy¢ pompe, przytrzymujac przycisk WLACZ/WYLACZ przez ok. 2 sekundy do momentu, gdy pompa wyda sygnat dzwiekowy.

7. INSTRUKCJA UZYWANIA [e-IFU]

7.1.  PODLACZANIE ZESTAWU DO PODAZY DO POMPY FLOCARE® INFINITY™

Postepowac wedtug instrukcji dotyczgcych ustawien zestawu do zywienia dojelitowego znajdujacych sie na opakowaniu zestawu do podazy do pompy Flocare®
Infinity™.

1. Otworzy¢ pokrywe.

Owingc fioletowg czes¢ kasety w ksztatcie petli (R) wokét rotora pompy (D).

Delikatne naciagna¢ (nie rozciagac) i umiesci¢ kasete w pompie. Kaseta moze by¢ podtaczona tylko w jeden sposéb.

Zamknaé pokrywe.

Mozna ustawi¢ program zywienia.

oA~ N

7.2.  TRYB PAUZY/DZIALANIA [e-IFU]
Pompa Flocare® Infinity™ |1l jest w trybie pauzy i czeka na dziatanie uzytkownika lub jest w trybie dziatania i dostarcza diete pacjentowi. Do sterowania trybem pauzy i
dziatania stuzy przycisk [ 111 START/PAUZA.

7.3.  NAPELNIANIE ZESTAWU DO PODAZY DO POMPY FLOCARE® INFINITY™ [e-IFU]

Funkcja napetniania zestawu (NAPELNIJ) stuzy do napetniania (nowego) zestawu do podazy diety preparatem zywieniowym Iub wodg. Powinna ona zosta¢
uruchomiona przed rozpoczeciem zywienia.

Nalezy upewnic sig, ze zestaw do podazy do pompy Flocare® Infinity™ jest odtgczony od zgtebnika pacjenta. Nacisnag i przytrzymac przycisk [ |9|] napetniania
zestawu (NAPELNIJ) przez dwie sekundy, aby aktywowac funkcje napetniania zestawu i zwolnic przycisk [ 4] ] napetniania zestawu (NAPELNIJ), gdy pompa
wyda sygnat dzwigkowy i automatycznie sig wigczy. Funkcje napetniania zestawu mozna zatrzymaé recznie, weiskajac ZATRZYMAJ, jezeli zestaw do podazy jest
przepetniony.
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74.  MENU USTAWIEN [e-IFU]

Lista terapii do ustawienia pozwala kontrolowa liste dostepnych programéw zywienia (terapii) wy$wietlanych po nacignieciu przycisku [ =2 ] programu zywienia
(TERAPIA). Dostepne programy zywienia sg oznaczone kolorem zielonym.

7.4.1. Resetowanie danych pacjenta

Opcja resetowania danych pacjenta (Wyczy$¢ dane pacjenta) pozwala na usuniecie wszystkich zebranych danych pacjenta (ktére nie sa personalne).

Zresetowane (wyzerowane) zostang ponizsze dane: parametry programu zywienia (terapii), pasek postgpu, historia pacjenta, indywidualne terapie, lista terapii do
ustawienia, ustawienia dZwigku i ustawienia ekranu.

7.4.2. Dzwigk [e-IFU]

Pompa Flocare® Infinity™ Ill posiada trzy poziomy dzwigku do wyboru: niski, $redni i wysoki.

Ze wzgledow bezpieczeristwa gtosnosc alarmu jest po 3 minutach automatycznie przestawiana na poziom wysoki zaréwno po ustawieniu poziomu niskiego, jak i
$redniego. Tej opcji nie mozna wytgczyc.

Alarm TERAPIA ZAKONCZONA jest aktywowany domysinie, a pompa generuje ostrzezenie dzwigkowe i wizualne. Alarm TERAPIA ZAKONCZONA mozna wytaczyc,
jezeli uzytkownik nie chce byé rozpraszany ostrzezeniem dzwiekowym.

75. PROGRAMOWANIE POMPY

Ostrzezenie: Przed zaprogramowaniem pompy nalezy sie upewnic, ze wybrany program Zywienia i jego parametry sa prawidtowe. W razie watpliwosci nalezy
skonsultowac sie z 0sobg nadzorujgcg podaz zywienia.

Do ustawienia parametrow programow zywienia stuzy przycisk [ =z ] programu zywienia (TERAPIA). Pompa Flocare® Infinity™ 11l obstuguje nastepujgce programy
Zywienia (terapie):

Objetosé-szybkosé  Podaz zaprogramowanej objgtosci (OBJ ETOSC) (ml) z zaprogramowang szybkoscig (SZYBKOSC) (mli/h)
Szybkosé Podaz z zaprogramowana szybkoscig (SZYBKOSC) (ml/h) bez zaprogramowanej objetosci (OBJETOSC) (ml)

Przerywany Podaz zaprogramowanej objgtosci (OBJETOSC) (ml) podzielonej na rézne porcje z ustawiong szybkoscia (SZYBKOSC) (mlih) oraz z
zaprogramowanymi okresami pauzy (PAUZA). [e-IFU]

WAZNE:
Domysinie terapie SZYBKOSC i PRZERYWANA sa wylaczone. Jezeli zadany program nie pojawia sig po wcisnigciu przycisku programu zywienia (TERAPIA),
mozna go wigczyc wybierajgc: ustawienia (USTAW) =» LISTA TERAPII DO USTAWIENIA. [e-IFU]

7.5.1. Ustawianie programu OBJETOSC-SZYBKOSC

. Na ekranie gtéwnym nacisnag przycisk [ =z ] programu zywienia (TERAPIA).

. Wybraé opcje OBJETOSC-SZYBKOSC za pomoca odpowiedniego miekkiego przycisku.
. Weisnaé miekki przycisk OBJETOSC.

. Ustawi¢ objetosé, uzywajac przyciskéw ,+" i ,-", @ nastepnie weisnaé przycisk ,>", aby zaakceptowaé wybor.
. Weisnaé miekki przycisk SZYBKOSC.
. Ustawi¢ szybko$¢, uzywajac przyciskéw ,+" i ,-", @ nastepnie weisna¢ przycisk ,>", aby zaakceptowac wybor.

. Sprawdzic catkowity czas terapii pod panelem OBJETOSC i SZYBKOSC dla dodatkowego bezpieczeristwa.
. Weisnaé przycisk [ 11] START/PAUZA, aby rozpocza¢ program OBJETOSC-SZYBKOSC.

7.5.2. Ustawianie programu SZYBKOSC (niezalecane w przypadku pacj wrazliwych na ita dobowa objetosé diety)
. Na ekranie gtéwnym nacisnag przycisk [ =2 ] programu zywienia (TERAPIA).

. Wcisnaé miekki przycisk SZYBKOSC.

. Ustawi¢ szybko$¢, uzywajac przyciskéw ,+" i ,-", a nastepnie weisnaé przycisk ,>”, aby zaakceptowac wybor.

. Weisnaé przycisk [ P11] START/PAUZA, aby rozpoczaé program SZYBKOSC.

7.6.  NIE ZAKONCZONO OSTATNIEGO ZYWIENIA

Jezeli poprzednia dieta nie zostata podana w catosci przed wytaczeniem pompy, wyswietli sig komunikat ,Nie zakoriczono ostatniego zywienia’. Mozna ponownie
rozpoczaé aktywny program (RESTART), co spowoduije zresetowanie paska postepu, lub wznowi¢ (WZNOW) program.

7.7.  FUNKCJE INFORMACJI | PAMIECI [e-IFU]

7.7.1. Wykres 30-dniowej historii

Pompa Flocare® Infinity™ Il przechowuje wszystkie podane programy zywienia przez maksymalnie 30 dni.

Dzienng objeto$¢ mozna sprawdzi¢, weiskajac miekki przycisk 1 na ekranie gtownym, a nastepnie wybierajac opcje historii (HISTORIA). Za pomoca strzatek mozna
przemieszczac sig do dni péZniejszych lub wezedniejszych. Przycisk powigkszenia ,+" pozwala powigkszy¢ wybrany dzien, wyswietlajac tabele pojedynczych
programéw zywienia.

7.7.2. Resetowanie paska postepu

Pasek postepu resetuje sie automatycznie po zakoriczeniu programu, jezeli programowana byta OBJETOSC.

Jezeli zachodzi potrzeba recznego zresetowania paska postepu, bedac na ekranie gtownym nalezy wcisna¢ migkki przycisk 1=» RESET PASKA POSTEPU.

—124-

ZMNL900901_RE.indb 124 30.07.21 16:29

7.8.

Pomp
przez

Uwag
nalez)

8.
Ustaw

9.

Pomp
Jezeli
wyjatk
Jezeli

.

.

Uwag
ostrze

10.

Pomp
$ciere
Zalec

.

Przed

AKCE
Dla pc
nalezy

RECY

Pomp
utylizc
niebe;
Uwag

1.
11.1.
Dokfa
Czas |
Wykry
Cisnie
Cisnie
11.2.
Cisnie
Temp
Wilgof



7.8.  BATERIA [e-IFU]

Pompa Flocare® Infinity™ Il jest wyposazona w baterig litowo-jonowa 3,7 V, 3200 mAh, dlatego przed lub w trakcie pierwszego uzycia pompa musi by¢ fadowana

przez 6 godzin do jej petnego natadowania, aby wydtuzy¢ zywotno$¢ baterii. a
Uwaga: Podana wydajnosc baterii jest szacunkowa. Jezeli zachodzg watpliwosci, czy poziom nafadowania jest wystarczajacy dla wybranego programu zywienia,

nalezy podiaczyc zasilacz az do catkowitego natadowania.

8. USTAWIENIA ZAAWANSOWANE [e-IFU]
Ustawienia zaawansowane moga zmienia¢ wytacznie wykwalifikowani opiekunowie lub serwisanci.

9. ALARMY, OSTRZEZENIA | ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW [e-IFU]
Pompa Flocare® Infinity™ Il ma kilka czujnikéw i zabezpieczer zwigzanych z usuwaniem alarméw oraz ostrzezer wizualnych i dzwiekowych na wys$wietlaczu.
i Jezeli wystapi jakikolwiek alarm, pompa wygeneruje ostrzezenie dzwigkowe i wizualne oraz wstrzyma prace. Wyswietlacz automatycznie sig pod$wietli. Jedynym
wyjatkiem jest alarm niskiego poziomu baterii, ktéry nie przerywa pracy pompy.
czy6, Jezeli na wy$wietlaczu pojawi sig alarm lub ostrzezenie:
. Przyciskiem [O ] ekranu gtdwnego mozna zatwierdzi¢ lub usuna¢ alarm lub stan ostrzezenia.
. Przycisk [.ﬂ ] wyciszenia wstrzymuje dZzwigk alarmu lub ostrzezenia na 2 minuty, podczas gdy alarm lub ostrzezenie pozostaje widoczne na wy$wietlaczu.
Na wy$wietlaczu pojawi sig ikona informujaca o wyciszeniu dzwigkow.
. Przycisk [ [1] ] informacji wyswietla informacje dotyczace usuniecia alarmu lub stanu ostrzezenia.

my Uwaga: Podczas alarmu lub ostrzezenia inne przyciski sa nieaktywne. Przycisk | O] ekranu gtdwnego to jedyny przycisk, ktory zatwierdza i usuwa alarm lub
ostrzeZenie.

10.  WSKAZOWKI DOTYCZACE CZYSZCZENIA, KONTROLI | SERWISU [e-IFU]

Pompa powinna by¢ czysta, a resztki pozostate po podazy usuniete dla zapewnienia optymalnego i bezpiecznego dziatania. Zaleca sig oczysci¢ pompe mokrg
$ciereczka po zakoriczeniu kazdej podazy diety.

Zalecane jest regularne czyszczenie pompy (pod biezaca) ciepta woda z kranu z ptynem do naczyn, zgodnie z lokalnymi zasadami czyszczenia i higieny.

Podczas czyszczenia odtaczy¢ pompe od zasilania. Nie czysci¢ pompy, gdy zasilacz jest wigczony do gniazda zasilania lub gdy
pompa jest wigczona.
Nie zanurza¢ pompy w wodzie.
Nie uzywac¢ agresywnych $rodkéw czyszczacych lub dezynfekujacych, takich jak aceton, benzen czy jodyna.
Pompy nie wolno my¢ w zmywarce.
Nie sterylizowa¢ pompy, np. poprzez napromieniowanie, zastosowanie tlenku etylenu, pary czy w autoklawie.
Przed zastosowaniem lub ustawieniem schematu podazy diety nalezy sprawdzi¢ stan pompy, zasilacz i jej akcesoria. Nie uzywaé pompy, jezeli jest uszkodzona.

AKCESORIA

Dla pompy Flocare® Infinity™ Il dostepne sa dedykowane plecaki na pompe i stojaki. Aby sprawdzi¢ dostepnos¢ i mozliwos¢ zaméwienia odpowiednich akcesoriow,
nalezy skontaktowag sig z lokalnym przedstawicielem Nutricia.

),

RECYKLING | UTYLIZACJA

Pompe i wyposazenie elekiryczne (zasilacz, przewéd PDMS (System Monitorowania Danych Pacjenta®), przewdd Nurse Call (Przywotywanie Personelu*)) mozna
utylizowac zgodnie z lokalnymi zasadami i przepisami w zakresie utylizacji elektro$mieci. Reszte wyposazenia mozna utylizowac jak zwykte odpady inne niz
niebezpieczne.

Uwaga: W przypadku utylizacji pompy nalezy przekaza¢ numer seryjny lokalnemu przedstawicielowi Nutricia.
11.  SPECYFIKACJE [e-IFU]

11.1. WYDAJNOSC

Doktadno$¢ podazy +5%

Czas pracy na baterii ~24 h przy 125 ml/h, ~12 h przy 250 mi/h

Wykrywanie pecherzykow powietrza > 1,5 ml powietrza w zestawie do podazy po ustawieniu pompy

-

Cisnienie wejsciowe okluzji -34 kPa +21 kPa przez 5 sekund
Cisnienie wyjsciowe okluzji 84 kPa +21 kPa przez 30 sekund / 103 kPa +21 kPa przez 5 sekund
11.2.  DZIALANIE

. Cignienie atmosferyczne 65 - 106 kPa

" Temperatura od 5° do 40°C

Wilgotnos¢ 15— 95%, bez kondensacii
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11.3. PRZECHOWYWANIE

Cidnienie atmosferyczne 50 — 106 kPa

Temperatura od -20° do 60°C
Wilgotnos¢ 10 - 95%, bez kondensacji
Okres trwatosci Brak. Zwykly oczekiwany okres uzytkowania wynosi 5 lat. Wydajnos¢ baterii z czasem sig zmniejsza. Baterig nalezy natadowac przed

kazdym uzyciem.
*Systemy obecnie niedostepne w Polsce.
Uwaga: Czas potrzebny na powrdt do temperatury dziatania od maksymalnej lub minimalnej temperatury przechowywania wynosi ~30 min.

12, SYMBOLE [e-IFU]

“ Producent I:Ii] Sprawdz w instrukcji uzywania
SN Numer seryjny @ Nie stosowa¢ dozylnie

‘I Ochrona mechaniczna i przed ptynami C € Znak CE z numerem jednostki notyfikowanej
i 0344
IP25

13. GWARANCJA

Wszystkie dziatania zwigzane z serwisem i naprawg powinno przeprowadzac zatwierdzone centrum serwisowe, autoryzowane centrum serwisowe lub
wykwalifikowany serwisant urzadzer medycznych Nutricia/BMET.

Okres gwarancji wynosi 36 miesigcy od daty dostarczenia produktu. Gwarancja obejmuje pompe Flocare® Infinity™ |11, zacisk do pompy i zasilacz i obejmuje
wymiang z powodu zwyktego zuzycia.

Ograniczenia gwarancji
Gwarancja nie obowigzuje, jezeli produkt byt uzywany niezgodnie z przeznaczeniem, modyfikowany lub zmieniono parametry dziatania.

Gwarancja nie obowigzuje, jezeli produkt byt uzywany niezgodnie z zaleceniami niniejszej instrukcji uzywania / elektronicznej instrukcji uzywania (e-IFU) lub w
przypadku, gdy jakiekolwiek naprawy sg przeprowadzane przez nieautoryzowane centrum serwisowe.

Dane producenta

Nutricia Medical Devices BV
Taurusavenue 167

2132LS HOOFDDORP
Holandia
www.nutriciaflocare.com
www.nutricia.com

C€ o344
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03nyiec Xpriong

GR * To eyxelpidlo 0dNnyIOV Xpriong EMOUVAITTETAI 08 K&OE QVTAICK KO EVNHEPGVET TOV XPAOTN TNG GUOKEUNG YI TNV XOGOAT KOI OWOT XPrON TOU, TIC OVOLEVOHEVES
€mOOOEIC TOU Kol TIC poduAdeiq mou mpémel va A&Ber. MepihapBvel TANpodopie OXETIKK pe TOV TPOTIO EKKIVONG TNG OUCKEUNG, KXOWE Kai TIC BaoIKES Aermoupyieg
KoKl TN pUBpIoN TNG AVTAIBG, WOTE 01 XPHOTES KOl 0 GPOVTIOTEG, 01 oTtoiol EAaBav ekTTaideuan avTAIGG, Vo UMopoUV VO TIpOYPOUHOTIoOUV JOvol Toug TIG Bepameieg
TOUG.

MepioodTepeg Aemmopgpeieg ko avaAUTIKEG TTANPOdOpIEC HMopeiTe var BpeiTe oTIC «nAekTPOVIKES 0dnyieg xpriong» (e-IFU) mpooBdaipeg péow Tou nutriciaflocare.com.
e TepINTwon Tou amouTeiTal evTurm €kdoon awtol Tou e-IFU, propeite vot To amokToeTe PE0w Tw TomKov ouvepyaTov e Nutricia.

T ypryopn avaidopd, auTe ol 0dnyieg xprione akohoubolv Tv idiak Sopr Ko Tov VoK Tepiexopévav pe To e-IFU. H évvoia «[e-IFU]» umodeikvuer 011 umpyouv
TiePI000TEPES TANPOOPIEC OXETIKK HE TO BEPA.

EmmAgov, T0 evopaTpévo koupri «MAHPO®OPIES [ (1] ]» ¢ avThiag maipéyel Bordeio: ko IpooBeTeC MANPOGOPIES OXETIK L TNV TIPOYHOTIKI KATHOTAON TG
owTioG avex TGk oTip. MeTo@l v, To koupri MAHPODOPIES [ [1]] uropei vox opéyel MpoTaaeIc o 086vn yio Ty emiAuon auvaiyeppoU f ipogidoroinang.

1. EIZAFQrH

H ovThia aimiong Flocare® Infinity™ I1I eivon mepiaTpodikr mepioTaATIK) avTAia evTepikiic oimiong. H ovTAior mxpexer piok ToikiAiok Aoy Tou emTpénouy Ty
TIDOOOIPHOYI YIox KO aBEVI KONl piok EUEAIKTN TIDOOEYYION TN XOPryNan EVTEPIKNG OiTIoNG.

H awtAiat Flocare Infinity Il mopexer kahitepn dpovTida Sianpavtag mop&AnAa TV akpiBr) ko aodoki mpoadokapevn amddoon. H avtAia Flocare Infinity Il propei
Vo TIpo0dEPE! EEXTOHIKEUEVES EMMAOYEC OTNV TTOPOXT OITIONG.

2. NPOTEINOMENH XPHZH

To Flocare Infinity |1l mpoopieTan yion T X0pAynon evrepikng oiTiong f uypev evuddrwong pe aodari, eAeyxOpevo Ko diaioBnTIKO TPOTO OTN YOOTPEVTEPIKT 000 EVOQ
oofevolc.

H awvthiot Aermoupyei oe KAIVKO TepiBaAAov 1} o€ TiepIBGAAOUV OIKIOKNAG GPOVTISNG KOl PITopEi Vax Xpnaiporioindei amo ekmaiSeupEvoug GPovTIOTES Kol xoBeveic
KAivipeig 1) AeiroupyikoUg.

3. NAHPOQOPIEE AXOAAEIAL
3.1.  TENIKH AZQAAEIA

. AioBdioTe TIC 0dnyieg prong mpIv Xpnaiporoinoete TV avtAiot evtepikng aitiong Flocare Infinity 11l

. O xpnotng mpémel v ekmoudeuTei ot Aeiroupyia Tou Flocare Infinity Il kou Tov o€eooudip Tou.

. H avthior evrepikiic oimiong Flocare Infinity Il mpémer v xpnoipormoigitan povo oe ouvduaopd pe Tor kordMnAa oet oitiong Flocare. H xprion &Mav oeT oitiong
ou dev eivai Flocare Ba dnpioupynoer ampdPAerToug kivolivoug kai dev Ba Topéxel Tnv idion ASIToupyIKOTNTO Kol aodaAeIa.

. AvTikaraoTioTe To o€T oitiong Flocare Infinity k&®e 24 Gpeg yiox vot SiarnproeTe TV okpieiot Xoprynong, T ASITOUPYIKOTNTE, KXBWE KaI VO EMTPEWETE Tn

0WOTH AMOS00r TOU CUGTAHOTOG KOl VO amoTpéyeTe moavr avamuén Bokmpiwv peté T xpron. Mnv mpoypoappaTieTe ouvduaopols Eviaong Kol pubpou
Tou unepPaivouv To 24wpo TIPOYPAUK GiTIoNG.

. O1 aoBeveic mou ormiCovTon pe avTAG MPETEn Vo ToPakoAOUBOUVTON Kot VOX EAEYXOVTON TOKTIKGL. ZUYKEKPIPEVEG OPGIOEG 0oBEVAV OTTAITOUV OUVETT) KON
eAeyXOHEVN XOPrYNOr EVTEPIKNG OITIONG KAXBWE KAl TAUTOXPOVN XOPrYNOn GOPUAKWY (IT.X. XOPyNon IVOoUAivng). Z& GUTEC TIC TIEPITITOEIC, Bk MPEme! vax
TIPOYHOTOTTIOIOUVTON TOKTIKOI EAEYXOI, OMWG KABOPITOVTaN GO TOV BEPKTTOVTOL EMOYYEAUNTION UYEIDE, VIOt Vo SIGOGANOTET N 0waTr XOprynon aiTiong Ka®' OAn

™ didipKeia TS Afyng Tne.

. Kivduvog oTparyyahiopou: amopuyeTe vor aproete 1o Kaxhwdio ¢popTiong evaAaoodpevou peupamog kai To ogT oitiong Flocare Infinity oe onpeio orou
BpiokovTo BEEPN 1 PIKPG TIAIBIG KO PTTIOPOUV VoL TOUG TIIOTOUV YUPW OO TO AGKIO.

. Kivduvog nviypou: Ba mpérel vot divetan mpoooyr} kabag Tow oeT oitiong Flocare Infinity mepiéyouv sEapTipama mou propei vox eivan emKkivauvor yio: pIKp&
TIONBIGK.

. H xprion Te Aerroupyiag dykou ¢ avtAiog Flocare Infinity Il ouviotéou va mpoypappamiZeTon we 0pdr| POKTIK.

. H Flocare Infinity Il uriopei vax pnaiporoin®ei oo eviikes Kai moudIoTpIkoUg aoBeveic, e TV eublivn Tou ToPOXOU UYEIOVOHIKAG TTEPIBaAYNG v
enoAnBeuoel 0TI 0 AoBeVNC UMopei Vo avexBei TOV TIPOYPOUHOTIOHEVO OYKO KO pUBO pOng.

. Mn xpnotportoleiton Tnv avTAia oe 10XUpe poyvnTiké: medic, .. MepiBdiihovta MRI (poyvnTikr Topoypoidic).

3.2.  NPOEIAONOIHZEIL, MPOOYAAZEIZ KAl ANTENAEIZEIZ

Fevikég evdeielg / Exkivnon

Xpnoiporoieite TNV evrepikr avAia aimiong Flocare Infinity 1l armokAeioTiké yio T xoprynon SicAupdmav evepikig oimong f uypov evudarwonc. Mnv m
Xpnaiporioeite yio evopAEBIar xopriynan.

. ‘Eva oUoTnpa evTEPIKIG 0ITIONG TIOU £XEl SIoippOr) EVBEXETAN Vo BETEI OE KiVOUVO TNV IKAXVOTNTO TV VTAIGV Var aviXveuoouv omodpodn. BeBaiwdeite 011 To
oUOTNHOL EVTEPIKNG OITIONG €ivol eYKATEOTNHEVO Kol OUVOESEPEVO 0wOT. Komd T Sickpkeion TG Xoprynong, BeBaiwdeite 0TI dev moponpeiton Sioppor} oTo
ouoTnpaL.

. e mepinmwon diopponc, oiETe TOUG OUVSEOHOUC Kol T KXAUHOTOX KAEIOIHOTOG Kail EMaAnBelioTe edv N Sioippor) oTapdmmae. Ze mepinmwon mou n Sippon
efokolouBei var upioTaau, To oeT aitiong Flocare Infinity 6o mpérel var avTikaTooTaBel.

. Edv n avThior €xel ommoBnKeuTel yio OToloBNTIoTe XpovIKO SIGaTNHG, Bk TTpEMel Vo ouvSedei oTn TIPITar VIo Vo ETAVAGOPTIOTE N ProTaipick TpIv EeKIVAOE!
evtepikn oition. H prarapio 6o popTioTei MARpLE PETE amo Tiepimou 6 OPEg.

. XpNoILOTTOIEITE IOV EYKEKPILEVO KOXBOPIOTIKA, KOXOWE N XPri0N M EYKEKPILEVQY KOOOPIOTIKGV Prmopei vor BA&wouv v avTAia:.

. T vax amodUyeTe TV NAEKTPOMANEIRK, GMEVEPYOTIOINATE TV OVTAI KOl paIPETTE TNV oTTd TN TIPICOL TIPIV TNV KaBapioETE.

. BeBauwbeire o1 0 AC dpoprioTrc TnG Infinity eivan evieAag oTeyvoc mpiv Tov ouvdgoeTe aTn mpila.
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Mpiv am6 k&de oxpa xopriynong, emanBeloTe TV KaBXPIOTNTO KOl TNV OKePAIOTNTOL TNG AVTAIG OMMWC avapEPETa aTo KePaAmo 10.2 «kaBoPIoHOC Kol
armoAUpavon» kol aTo keddhaio 10.3 «embempnon».
Mpoaoxry: Mnv xpnaiporoieire Tnv avTAio eav Exel uroaTei (NUIK.

EVE
pvigc Xprion ‘MepaoToV’ SIGAUPGTWY 1] GKEUROUATWY O HopdI} OKOVNG YId GiTIoN pEow KaBeTNpa [e-IFU]
q . H Nutricia ouvioT& T Xpron OKEUKOUKTWV ETOIUWV TIPOG XPHON HE KAXOETNPX KABWE auTO Exel avarTuyOei ik TIG TipoAemopeves Tpodiaypadeg TS avTAioG.
. K&be €idog Tpohne mou mpoaTiBeTa aTNV EVTEPIKT YPOHR OITIONG MPEMe! Vo givai opoloyevoUg GUONG Kol TIPEME! VO TIPOIUEVET OHOIOYEVAG KOT& T SIGPKEIX
™G oiTiong.
om. Texvikég odnyieg & EMC
. O KOTOOKEUOOTAC OUVIOTG EAeyX0 TNG GVTAIGC OTTO £50UCIOBOTNHEVO KEVTPO Service I oMo eKTIIOEUHEVO KONl EEEIBIKEUPEVO TEXVIKO OTIC okOAOUBEG
TIEPIMTOOEIC:
ouv . MeTadl e xpriong amd aobeveic
. € MePITToN GAAQYNG TNV aro300n 1) OTOL UNVUOTOY TIPOEISOTIOINTEIC GUVAYEPHOU TNG GVTAIGI
e . ¢ MePITTQOon TTRoNG ™G avTAIBG
Inong. . Edwv dev xouv mpaypororioinfei &GAAoI EAeyXOl, TOUAGXIOTOV pict Gop& K&BE 3 Xpoviol
. Edwv mpokuwer Texvikr BAGBN i n avtAiot méoel, Tipémel var eheyxBei omo E0UcIodOTNEVO KEVTPO SErvice r) Gmo EVaV EKTIIBEUNEVO KOt ECEIBIKEUPEVO TEXVIKO.
. Mnv Tpororoleite owTo ToV €€0MAIOO. H TpOmomoinan auTAG TG CUCKEUNG ) Twv 6EE00Udip aUTAC HIopei va 0dnyroel g GuaIKoug KIVEUVOUG, Omwe
KaOUOTEPNON OTN XOPIYNON, OPAMAVE 1 AiyoTeEPN X0prynan, NAekTpomAnZior Ko Tupkatyid. AuToi of Kivuvol 6ot UTTopoUoaY Var 03NYACOUY 08 TPAUHGTIOHO
1} B&varo Tou KoBevou.
ropei . Av n avtAia Flocare Infinity Il xpnoiporoigitou Sirhat ) oToiBddetan pe dhho e€omAiopd, 1 avTAick Bax pémel vox eAEyXETaN yiok 0pBi Aeiroupyio.
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o ‘Evdeién kordoTaong avThiog e AiobnTpog oEpak 0 Yrodox} odiykTipa aTEPELONG
° Eyxpwpn 08ovn o AIGBNTAPOC PMAOKAXQIGHATOC PETGK o SOIYKTIPAC OTEPEWONG
TNV avTAioK

° MopTaii 0 Buiopio: Tpodoooiog o Yriodoyi) ENPlus®
o PoTOpOIC OVTAIOG o Yrodoy1 dopTioT ° Yrodoyr) ENFit®
G Biopo popTioT ° Dwc dpopTione o OUp0 APV
° AI0BNTAPOC UTAOKOPIGHOTOG TTpIV TV G Hysio ° KowogTal

ovTAiot
e OAAAOC YIo OTRYBNV Y0pAYNoN

o

AEITOYPTIKO XPHZHZ
KOYMMIA

o

O Koupmi oipyiknc 086vng (HOME) |4 Kouyri Ezaepioyiou Mahowd koupri 2

,@ Kouprti aiyaong 2 Koupri pudpiceav Mahako koupri 3

[0 Koupri mnpodopiév == Koupri oprynonc 0 () Koupri ONIOFF

P11 Koupmi Evapéne/Mawong Mohokd koupri 1

. O Koupri apxikiig 086vng

3]
-
-

To Koupri aipxIKiG 086vNnG [ O ] emoTpédel otV KEVTPIKI) 0BOVN I OTOV TTHIVOKK EAEYXOU, HE VA GyYIYHX OimTo oroladnToTe 060vn BpiokeaTe.
EmmAgov To koupi aipyIkri¢ 08ovng [ O ] avayvepide! evac ouvoryeppo i pio poeidomoinan.

Znpeiwon: To koupri apyIkig 086vne [ O ] dev Aermoupyei w¢ koupri emMoTPOdNC fy yiot peTakivon oo pevou.

5.1.2. ﬁ Koupmi oiyaang

To koupri oiyoong [ ﬂ ] amevepyorolei Tov NXNTIKO OUVOYEPHO Yio 2 AeTTTAl OTaV 1 vTAICK BPIOKETON 08 KATXOTOON GUVOyEPOU.

Autd 00 Sivel TV EUKOUPIO VO SIEPEUVTIOETE KOl VOX OVTIPETWITIOETE TOV UTTOSEIKVUOHEVO OUVAYEPHO XWPIC VoL IOOTIATON N TIPOCOYT) 0O OTTO TO OO NYNTIKOU
ouvayeppou.

2Znueiwon: o ouvayepLog mopapgve oparoc. To aupBoAo ﬁ otV 086vn urodeikvUel 0TI 0 NXO¢ TOU UVAYEPLOU Exel TeBE! oe avaBoAn.

5.1.3. [i] Koupmi mnpodopicrv
To koupri MAHPO®OPIES [ (] ] (koupmi i) mopéxer BorBeick Kou mpoaBeTe ANPoGopieg OXETIKG: e TN TIDAYLIOTIKF KOTROTOON TG AVTAIGC OV TIO0K OTIYHI.
MopadeiypoTa:

. Ze KaT&oToon Aerroupyiag, To Koupri TAnpodopiav Mopexel TANPodOopieg OXETIKG HE TV KATROTAGN TNG XOPAYNONG.

. T KOTAOTOON TTIUoNG, TO KOUWTT TANPOGOPILY Ba GO TIPOTEIVE! TG VO TTPOYPAUUOTIOETE HIC XOPrynan.

. & KOTOOTOON OUVAYEPHO, TO Ko TANPodopIdY [ (1] ] Topeye! TPOTROEIC OYETIKG e TOV TPOTTO EMIAUGNG TOU UTIOBEIKVUGEVOU GUVOEPHOU TIEYOVTOG
moavee AUoeIC.

5.1.4. Pl Koupmi Evapéng/ Navong
To koupmi Evapéne/ Mawong [ P11 Eekivar 1} SIGKOTITE! P TIPOYPOHGTIGHEVN XOPAyNan.

5.1.5. |*| Koupmi EZaepiopion
To koupmi E€aepiopol 4] evepyoriolei To oeT Flocare Infinity mou e€aodailel 6T 0 agpag aTo UGN £XEI AMOPAKPUVEEI.

5.1.6. (P Koupri pubpioewv

To koupri pubpiogwv {Jp TIOPEXE! TIPOORAION OTIC PUBHITEIC TIC AVTAIGG.

Avompétre oTo keddhaio 7.4 «Mevol pubpioewv» yio T TANEN ASIToupyic TOU KOUpMIoU.
5.1.7. =: Koupmi Yoprynong

Me To koupmi XOPHIHEHE [ =2 ], uriopeite vou emAEEeTe TV €MBUUNTH X0priynon

Agire emiong To kepaAaio 7.4.1 ‘Enavapopd dedopevav oobevous’
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H emavagopd dedopevav aobevoug exer axediaaTei yio T diaypadr OAwv Tav dedopevav aabevi) ou £xouv oUMeXOE (LN TIPOCWTIKGV GEGOHEVQY).
To akoAouba oToiyeio emavadEpovTau: Moapdipetpor oprynang, Mpauun mpoodou, Aedopeva 1aTopikou aoBevr), EEaTopikeupeveg xopnynoeig, Opiopog Aiotag
xopnynoewv, Pubpiceig fyou kou Pubpioeic 086vng.

5.1.8. 'Hyoc [e-IFU]

H Flocare Infinity Ill umootnpicer 3 emineda évraong, ‘XopnAr, MEtpiar kai YynAi’ Ko Uropei vor pubpioTe oo Tov xproTn.

T'ioc Aoyoug aopaheiaiG, n evraion Tou ouvayeppol Ba KNIHOKwOe auTOpaTa o YWnAi Ko oTic SU0 pubpioeic XaunAr kot ‘METpia’ peTé omd 3 Aerd. AuTr) n puBpion
aodaeiog dev propei vor amevepyortoindei. H eidoroinan xopriynong emAEyeTon auTOHOTa Kol 1 GvTAiG evepyorTolei NXNTIKR Ko orTikr poeidoroinar. Av dev
emBupeiTe TNV NXNTIKN TipogIdoroinan, N €150Toinon X0pAYNoNG UMopei va amevepyoroineei.

51.9. () Koupri on/oft

To koupri ON/OFF evepyoroigi kou omevepyorolei TNV ovTAIGK.

Znueiwon: Mo omoguyr} akoloiwy maTnuaTeV Tou kKoupmou, To koupri ON/OFF rpérel va marn6ei yio 2 GeuTepOAETTTaLr yior evepyoroinon Kol armevepyoroinon e
avTAiag.

5.1.10. MaAakd koupmid
Tox HOAGKG KOULTTIG OXETICOVTON HeE TNV AeITOUpYick 0TV 080V TTOU €xEl HIC EVEPYEID TTOU UTTOSEIKVUETAN e TO OUPPONO <, >, A ¥ <4, D 4"

2Znueiwon: T LOAOKA KOULITTIG Vol EVEQYX LIOVO OTAV GUVOSEUOVTAI QIO Tot apaiTaive oUpBoAa. Edv dev eugaviletar karmoio oupBolo, TTe To Koupri eival
Qvevepyo.

5.2.  ENAEIZH KATAZTAZHZ ANTAIAZ
H évdeidn KaTdoTaong TG avTAIBG TEEXE! HIGk OTTTIKI EVOEIEN TNG TIPAYHOTIKAG KATROTAONG TNG GVTAIGC.

. ‘Eva mpdoivo dwg Seixver 0TI n avTAio BpiokeTou ag AeIToupyiot Xoprynong Kol ASITOUPYET KXVOVIKG.
. ‘Eva mopTokohi dw¢ deixvel 0TI ) ovTAior BPioKeTON 08 KATGOTOON MOUONG KOl TIEPIUEVE! TOV XEIPIOUO OO TO XPrioT.
. H KOKKIvn Auyviot urodeikvUer KAT&aToor €180ToiNoNg. ATITETON KLETN EVEPYEIR OO TOV XPAOTH.

6. EFKATAZTAZH ANTAIAZ

6.1.  ZYNAEZH XTON ZOQIFKTHPA ETEPEQXHX (MPOAIPETIKO)

1. ZuvdéaTe Tov odiykTpar atepéwong TG Flocare Infinity Il (N) og pict Béon oTpIgng (0Tom®) TEPIOTPEPOVTOC TO PTTOUAOVI e TO POUPO BOTEPI DEEIOOTPOO.

2. Zuvdéorte ) Flocare Infinity 1l otnv umodoxr Tou adiykTrpa oTepéwang (M) TepIoTPEPOVTAC TOV YKpI ioko ae Oxrpa TpoXoU SeiooTpodat Ewg OTOU O
0dIYKTAPOC aTEPEWONG ouVOEDET TANPWE TNV OVTAI XWPIC KAVEVDL KEVO.

6.2.  IYNAEZH XTH MPIZA [e-IFU]

ZuvdEaTe To HOpTIOT PEUHOTOC TTATGVTOG OMOAG TO BUop (E) atnv urodoyr Tou doptioT (J).

H mipiCar Tou dopTioTr Exel oxedioaTel yion vor ToipIer Povo pe évar Tpomo. OTav n avTAiak eivan ouvdedepévn oTo SikTuo, To pre dwg dopTiong (K) mpérmel va givai

EVEPYOTIOINHEVO KOS Kol TO Ofpar TG TTPIZaG SirTACk Mo TO EIKOVISIO TNG UMTOTOPIOG.

Znueiwon: H praropio Tou Flocare Infinity Il mpémer vo: popTioTei mARPWE yiok mepiodo 6 wpwv Mpiv i KATA T TewTn Xpnon.

6.3.  ENEPFOMOIHEH ANTAIAZ [e-IFU]
EvepyoromnoTe Tnv GVTAIG TTOVTOG KO KPOTOVTOC Tornpévo To koupri ON / OFF yiot mepirou 2 SeuTepoAeTTa €w¢ 6TOU OKOUOTei 0 1Yo ekkivnong. H avtAiot o
TIPOtYHOTOTTOINOE!I GUTOEAEYXO KOl B evpEPWOE! TOV XPAOTN OTOV 1) GUOKEUN €ivail ETOIN TIPOG XPROM, N opXIKr) 086V Box epdavIOTET PETE TOV GUTOEAEYXO.

Mpoooyn: EAéyETe MPOOEKTIKG TUXOV TUNUOTL 1} pixel TTou Sev epdaviZovTal Kamd T SIdpKeI TG SOKIUAG 000vNG. Z€ MepImTwon Tou Aeimouv THAHATA 1 pixel, n
ovTAior Sev TpETel var xpnolporoinBei kou perel vor amoaTaei o e€0Uo1od0TNEVO KEVTPO OEPBIC YIk EAeyxoO.

6.4.  PYOMIZH FAQIZAZ
2TV TIp@TN eKKivon TG GVTAIGG ) HETA TNV EMavaPop& TV EPYOOTAOIKGV pUBHIoEWY, N avTAil Bar 0oi¢ kaBodnynoe! auTopaTa aTNV emAoyr YAOoooG. PubpioTe
™ yA@ooo morovTag To koupri PYOMIZEIE, petoBeite otn FTAQZEA kou emAEETE TN YAGOO TIOU TIPOTIGTE.

6.5. PYOMIZH QPAX KAl HMEPOMHNIAE [e-IFU]
Komé TV mpayT ekkivnon Tng GVTAIGG 1) HETG TV EMavaidops TV EPYOOTAOIOK®OV PUBHITEWY, N AVTAIG B0t 00i¢ KBOBNYNOEI AUTOUOTOL OTN PUBKION NUEPOHNVIOG KXl
opog. OpioTe TV nuepopnviot ko TV Gpak MoTaVTOE To kouprti PYOMIZEIE, petaBeire otnv QPA KAl HMEPOMHNIA ko opioTe Ti¢ oty TomiKr {ovn OpoG.

6.6.  AMENEPIOMOIHZH ANTAIAZ
ArtevepyoroIate TNV avTAio TOTOVTOG Kol KPATQVTOG Tonpévo To koupri ON / OFF yiox miepimou 2 SeutepOAeTTTa PEXPI VoL AkOUOETE TOV fiX0 oimevepyorioinong.

7. OAHTIEZ AEITOYPTIAZ [e-IFU]

7.1,  ZYNAEZTE TO ZET FLOCARE INFINITY

AkohoubrjoTe TIc 0dnyieg xpriong mou ecwkAgiovTal oTo oeT aitiong Flocare Infinity, yio Tn pUBuIon Tou cuoTApoTOg.

1. Avoicte TNV OPTO TNG AVTAIGG

TormoBetoTe TO PWP Bpoxo THRAHG TG KaoETAC (R) yUpw amd Tov poTopa TG avTAioG (D)

TevtwoTe omohd (Un TevTwoeTe UMEPBONKE) Kol TOTTOBETNOTE TNV KAGETAL OTNV OvTAiCL. H KooETaL Exel OXeSINOTE YIot vax TaIPIGZEl 0TV GVTAICK e Eva TpOTTO
Kheiote v mopTac TG avTAiog

H avTAiat eival Topa ETOILN VIO TTPOYPOULOTIOHO

7.2.  AEITOYPTIA MAYZHX/AEITOYPTIAZ [e-IFU]
To Flocare Infinity Il BpiokeTon €ite 08 KATROTOON TTAUONG KOI O GVOHOV VIO TIG 03NYieg TOU XPiOTN EiTE 0 KATAATAON AEITOUPYIOE XOPNYWVTAG GITION 0E Evav
aoBevi. O1 Aermoupyieg mawong f Aetoupyiog eAéyxovTan oo To koupri ENAP=H / MAYZH [ D11,

oA~ WD
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7.3.  EZAEPIZMOZ KAI TEMIZMA TOY ZET FLOCARE INFINITY [e-IFU]

H Aerroupyiot EZAEPIZMOY xpnoiporoigitou yio Tv mpoeTolpoaion evog (veou) oet oitiong Flocare Infinity mou 6o xopnyfioel diarpodr ) vepod Ko mpérel vax
TIpAyLoToroInBei TpIv TV eKKivnan Tng Xoprynong.

BeBaiwbeire 0T T0 0€T 0iTiong Flocare Infinity eivor amoouvdedepévo omé To cwAva oiTiong Tou aoBevr). AVOIETe To OET TOTWVTOG KOl KPOTOVTOG TIOTNHEVO TO
koupri EZAEPIZMOX ¢l yion 2 SeuTepoherTrat yio v gvepyortoirfoete T Aerroupyion EZAEPIZMOY ko adriote To koupri EZAEPIZMOY ¢l HOAIC N ovTAG Tpaiyel
&va NxNTIKO onpa ko Zekivioel autopora. O EZAEPIZMOX propei vos oTopaimioel elpokivta marovtog STOP og mepimmwon mou To 0ET OiTIong £xel yeplioe! pe
Tiepiexopevo (Siompodn f vepod).

74.  MENOY PYOMIZEQN [e-IFU]

0O ‘OPIZMOS THE AISTAS XOPHIHEHE eAéyyel Tic dloéaipieq Bepameieg Tou eivoi opameg oTa momneei To koupri XOPHMHEH [ =2]. O1 xopnyfioeig mou giva
€VEPYOTOINUEVES OUTH TN OTIVLM EMONUAIVOVTOU e £val GUPBOAO TIPGGIVOU BIOKOTTTT.

7.4.1. Emavadpopd dedopévwv aabevov

H emavagopd dedopevav aobevoug exer axediaaTei yio T diaypadr OAwv Tav dedopevav aabevi) ou £xouv oUMEXOE (N TIPOCWITIKGOV GEGOpEVQVY).

Qo emavadepbolv T akoAouBa dedopeva: MapdueTpol xopriynong, Mpaupr mpoddou, Aedopéva IoTopikol aobevr), EZaropikeupéveg xopnynoeig, Opiopdg AioTag
xopnynoewv, Pubpioeig fyou kou Pubpioeic 08ovng.

7.4.2. 'Hyoc [e-IFU]

To Flocare Infinity Il uooTnpiCel 3 evréoeig Axou ‘XawnAn, Métpia kot YinAr' kou priopei vor puBpIoTel amo Tov XproTn.

T'ioc AOyoug aopaAEiaG N evroan Tou ouvayeppoU augdveTar auTopaTa o YynAn ko oTic Suo pubpioeic ‘XapnAn’ kan ‘METpia” petdt amd 3 Aerd. AuTi n puBuion
aodoeiog dev propei vor amevepyoroindei.

H e1dormoinan xopAynong eMAEYETON GUTOHOTA KOl 1) VTAIG EvepyorToIei NYNTIKF Ko OrTIKI Tipoeidoroinan. Edv dev embupeite Tnv nxnTikn €1domoinan, n eidoroinon
XOpriynong pmopei vt amevepyoroindei.

7.5.  NMPOrPAMMATIZMOZ ANTAIAZ
TMpoooxr: Mpiv mpoypapaioete TV avTAiar, O1youpeuTeite 0TI N EMAEYLEVN XOPRYNON Kol O MPGLETPOI TN Eival 0wOTEC. Z¢ mepimmwon odiBoAiwv, oupBouleureite
TOV YIOTPO0 00(¢.

O1 Beparreieg TPOYPXPLOTICOVTON PEGW Tou Koupmou XOPHITHEH [ =2 ). H Flocare Infinity Ill uroaTnpicel Ic akoAouBeg Beparmeieg:
Oykog - PuBuoc  Xopriynon evoc mpoypappomopévou OFKOY (mL) pe mpoypoppamopévo pubud (RATE) (mL/h).
Pubuoc Xopriynon pe évav mpoypapaTiopévo pubuo (RATE) (mL/h) ahAd xwpic mpoypappamiopévo OMKO (mL)

AlokonTopevn Xoprynon mpoypappoTiopévo dykou OTKOY (mL) Sioupepévou oe SIGopeTIKES TOoOTNTE He TIPOYpappaTIopévo PYOMO (mL/h) kau
ripoypappaTiopéveg MAYZEIE. [e-IFU]

ZHMANTIKO:
O1 yopnynoeic PYOMOY kou AIAKOMTOMENEZ eivai amevepyoroinugvec oo mpoemAoyn, av n embupnTn yoprynon oev eugavidetan otav 1o notn6ei o
koupri XOPHIHEH, pmopeite v Ti¢ evepyortoirjoeTe emAgyovrac: PYOMIZEIX =» OPIZMOX AIXTAZ XOPHIHEHZE. [e-IFU]

7.5.1. MpoypapparTiote pia xoprynon OrKOZ-PYOMOX
. Ano TV aipxikr 086vn morroTe To koupri XOPHIHEH [ =3 ]
. EmAé&re OrKOZ — PYOMOZ moroVToiG To OXETIKO HOAGKO KOupTTi

. MoioTe To pohako koupri OFKOX

. AMG&ETe Tov OTKO XpnOIHOTOIGVTOG T KOUWTII 4 KOl " KOl TIOTAOTE TO KOUT *>" YIo VX omodexTeiTe TNV TIUN.
. Mormote To koupri PYOMOZX

. AMGETe TO PUBPO XPNOILOTIOIGVTOIC T KOUPTIIK + Kol =" KO TIOTOTE TO KOUMTT >’ yIox VoL GrodexTeiTe TNV TIHK.
. EA&yZre T0 0UVOAIKO XpOVO Xopriynong kdme amod Tov mivakas OTKOX rj ENTAZH yiar emmimAéov aopaeior.

. Morote To koupmi ENAP=HE/MAYZHE [ P11 ] yia var Eekiviioete Tn xopriynon OrKOZ-PYOMOX.

7.5.2. Mpoypappartiote T Xopfiynon PYOMOZ (5ev GUVISTATAI YId AOBEVEIG pE EURITONTI OTOV OYKO)

. Ao TV aipyIKi 080N TamioTe To Koupri XOPHIHEH [ =2]

. Morroete To pohakd koupri PYOMOX

. ANGETE TO PUBLO XPNOIHOTIOILVTOG T KOUMTI 4 KOl KOl TIOTNOTE TO KOUT >’ YIoX VO omodeXTEITE TN T,
. Mamote To koupr ENAPZH/MAYZH [ P11 yio va EekivioeTe T xopriynon PYOMOX.

7.6.  TEAEYTAIA XOPHIHZH HMITEAHZ

Otawv piot xopriynon dev éxel oAokAnpwOei, eva n avtAia £xer omevepyoroindei, n avtAion Bak epdavioer To mpoeidomoinTiko privupo: «H TeAeutaiar oirion eivan
nuimeAnc». Exete eite v emAoyn vo kavere ENMANEKKINHEH aTnv evepyr xoprynon omou 6o yivel enavadopd TG YpoUUAG TPoddou f UTTopeiTe Vo KaveTe
EMANADOPA g evepyric Xopriynong.

7.7 NAHPOOOPIEX & AEITOYPFIEZ MNHMHE [e-IFU]

7.7.1. Tpadnpa ioTopikou 30 npepwv
To Flocare Infinity |1l amoBnkever 0Aeg TIC xopnyoupeves Bepameieq yio péyiom niepiodo 30 nuepov.
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Mropeire vox amokToeTe MPAGPOoN OTNV KAONPEPIVI XOPryNOn TIOTOVTAG TO Hahakd koupri 1 omd Tnv apxik} 086vn ke moravTog 1o IZTOPIKO. Me Tox koupimic
BeAoug, pmopeite var mAonynBeite oe mponyoUpeveg NEPES. MaToVTaG To oUPBOAO HeyeBuvong + UMopEiTe VoL KAVETE peyEBUVON oTnV emAeyHEVN NUEPX KABAWE KOl
OTOV TTIVOIKOL HEHOVOUEVGV BEPOTTEIGV.

7.7.2. Emavaopd ypappng mpoodou
H ypappn mpoddou SloypadeTon auTOHATO PETG TV 0AokAfpwon kdBe Bepareiog orou mpoypappaTioTnke evag ONKOX.

‘OTo UMIGPYE! VYK N GUTOUGTNG EKKABAPIONG TNG YPOKING TIpoodou, peTaBeite amd Tnv APXIKH 086vn oTo pohakd koupri 1 =» EMANAQOPA THE MMAPAS
MPOOAQY.

7.8.  MMATAPIA [e-IFU]

H Flocare Infinity Il eivon egomhiopévn pe prorapion 16vTwv AiBiou 3,7V, 3200 mAh ko mipéner var dopTioTel MANPWE yiok epiodo 6 wpav TPIV ) KOTS Tn SIdpKeIo: NG
TIPGTNG XPNONG, KAOGE GUTO Bt eYIOTOMOINTE TO XPOVO TWNG TNG MITATORIOG.

Znpeiwon: H xwpnTikOTNTON TNC LtarTaipiaG eivan piot ekTiunon. Ev dev iote BERaior T MXpapgvel ApKETT XWPNTIKOTNTOr LITOTAPIOE Yiok Tr) YOPRYNON 1OU OKOTEUETE
VO TIPOYLIOTOMOINOETE, OUVOEOTE TO POPTIOTH LEXPI VO $opTIOTE! EOVA.

8. MPOHFMENEZX PYOMIZEIE [e-IFU]

AUTEC 01 puBHioeIC TIPOOPICOVTON VXX PUBHIOTOUV POVO o eZEIBIKEUNEVOUC GPOVTIOTES r) EZEIBIKEUPEVOUG TEXVIKOUG.

9. ZYNAFEPMOI, MHNYMATA MPOEIAOMOHZHZ KAI ENIAYZHEZ NPOBAHMATQN [e-IFU]

H Flocare Infinity Il eivon e€omAIopEVN He OPKETOUC IOBNTAPES KO XOPOKTNPIOTIKG aapaAeiog TTou oUVSEOVTOI pE KaOXpOUC OmTIKOUG KOl NXNTIKOUG OUVAYEPHOUG
Kol TIPOEIBOTIOINTIKG HNVUpOTOL OTNV 060VN.

¢ MepinTwon Tou eudavIOTE KATTOI0C OO TOUG CUVAYEPHOUG, N avTAic Bk pAyel Evav NXNTIKO Kol OTTTIKO OUVOYEPHO Kol Bax aTaruoroel vax Aerroupyei. To miow

dwe TG 086vne avaBer auTopaTa. EZaipeon oe auTd amoTeAei 0 SUVOYEPHOC XOXUNARG HMOTOPIOG, KOTe TNV omoiak n atvTAict ouvexiZel vax Aerroupyei.

Edv epdaviotei évar Prjvupa ouvayeppou 1 mpoeidoroinong:

. To koupri APXIKH OOONH [Q ] avaryvepilel Tnv e1dormoinon Kol ToABAETE! TO UVU.

. To koupri ZIFAZH [ ﬁ ] avoBéMel To orfjpa TG NXNTIKAG 18omoinang yiok 2 A eve ) e1doroinon mopapével otny 066vn. Xy 086vn 8o epdavioTei eva
KOTEOTOAUEVO €1KOVIBIO XU TTou Seiyvel 0TI To Ofjpak fXoU £xel avaBAnei.

. To koupri MAHPO®OPIES [ (] ] propei vat oipéyel MPOTAGEIC aTrv 080V Yiot T EMIAUGN GUVOYEPHOU f TIpoeI3oroinang.

Znpeioon: kata 1 SIdpKela evog auvayeppoU 1y mpogidoroinong, 0Aa T dAAa koupmick amevepyomoiolvra. To koupri APXIKH OOONH [ O ] eivon To pévo koupri
TToU avValyVwpICe! KOl OTTOPPITTTEN €Vl UNVULICK OUVAYEPOU 1) TTPOEISOToiNonc.

10.  OAHFIEZ KAGAPIZMOY, EAETXOY KAI SERVICE [e-IFU]

T BEATIOTN Kou oodorhn) Aeiroupyiot TnG avTAiaG, n avTAio Tpémel vax SionpeiTon KaBoipr ko omaAAXyHEV oo UTOAEiPpaTa SIoTpodrg. ZUvIaTaTaN vor KaBopileTe
TNV oVTAIG g Evor UYpo Towi PETG oo k&Be oAokAnpwpEvn xpron.

TuvioToUpe vor KaOapieTe TNV GVTATG TOKTIKG KGTw oo (TpexoUpevo) {eaTo vepod Bpuong e TUTTIKO Uypo TTAUONG UMWV Hig TIC TOTTIKES 10XUOUOES TIONTIKEG
KOBOIPIOHOU KOt UYIEIVAC.

AroouvdeaTe TV avTAioL o To PEUpA TPIV amd Tov KaBoipiopd. Mot var arouyete TV nAektporAngia, unv ka®opilete moTé TV
ovTAiox e To GopTIoTr) ouVBESEPEVO O€ TPITXX ) OTAV N AvTAIDK Eivail O€ AeIToupyick.
Mnv BuBicete ™y avTAio o€ vepo.
Mnv xpnoiporolgite 10KUPS KAXOAPIOTIKG ) MOAUHOVTIKGL OTTWG OKeTOVN, BevIOAIo 1 1010.
H owvThior dev ipoopieTan yion KABopIopd oe TAUVTAPIO TIIATGV.
Mnv amooTelipoveTe TNV avTAiQ, LY. pe akTIvoBOAnan, EtO, oo ) o kAifavo.
MpIv xpnaolpomoInoeTe 1} pUBIoETe Evar GUGTNUX GITIONG, EAEYETE TNV GKEPAIOTNTA TNG AVTAIGE, TNG TIPICOG Kol TWV EEXPTNHATWV TNG. MV Xpnaipomolgite TNV avTAi
v éxel umooTei {npI.
AZEZOYAP
Tox v avTAiak Flocare Infinity 11l SioriBevTan e181koi adkol peTadopdg ko Baaeig avTAiag. EmKovavioTe pe Tov Tomiko exkmpoowrio Tne Nutricia yio minpodopieg
OXETIKG pE TN SIBEOIUOTNTO KOl TNV TOpayYENDL TV GVTIoTOIXWY 0EEC0UGP.
ANAKYKAQZH & AMOPPIWH
H avthior ko Tor nAekTpikd e€aptipama g (Buopa Tpododoaiog AC, kahwdio PDMS, kaAadio KAfonG VOOOKOHOU), TIPETE! VO GIOPPITITOVTOH GUHGQVOL e TOX TOTTIKG
TIPOTUTICX KOl KOVOVIOOUG Tou Bigmouv Tr dikeeon nAekTpovikav amoBAnTwV (e-waste). Aot a&eaoudp pmopolv vor amoppidBolV ) vor avakUKAWBOUV WG TUTTIKG Un
€MmKivOUVaL amoBAnTa.
Inueiwon: Ze mepinwon dikhuonc avtAiag, evnuepoote mévta Tn Nutricia yio Tov oeipiokd apiBpo Tne avTAig.

1. NPOAIArPAQEE [e-IFU]

11.1.  AMNOAOZH

OyKopETPIKN OKpiBelot 5%

DidipKeio Twne Pmoopiog ~24h @ 125mL/h, ~12h @ 250mL/h

Avixveuon ¢puoohidwv agpa > 1.5 mL a€pax aTO OET TIXPOXIIC PETGK TO GET AVTAIOIG
Avévm migon amodpaEng -34 kPa + 21 kPa for 5 sec.

Karévn mieon amodpadng 84 kPa + 21 kPa for 30 sec. / 103 kPa + 21kPa for 5 sec.

-133-

ZMNL900901_RE.indb 133 30.07.21 16:29



11.2.  AEITOYPTIA

Atpoodoupikr igon 65 — 106 kPa

Oeppokpooio 5°-40°C

Yypooia 15 — 95%, Ywpi¢ OUPMUKVWON
11.3.  AMOGHKEYZH

Atpoodoupikn mieon 50 — 106 kPa

Oeppokpooio -20°- 60°C
Yypooio 10 — 95%, XWPIC OUPMUKVWON
Aidpkeia {one Korpior. Miox Turmikr Sicpkeio {wng ovapeveTal vax eivail Tor 5 xpovia. H Sicpkeia {wig TG UMoTapioi UroBadyileTal e Ty mépodo Tou

Xpovou ko Tpérel var GopTiCeTa MpIV oTtd K&Be Xprion.
Znpeioon: O xpdvog avaKToNG oo Tn PEYIOTN Ko EA&IOTN Beppokpooian amobrikeuong otn Beppokpadiar Aemoupyiag eivair ~30 Aerd.

12.  ZYMBOAA [e-IFU]

“ Korookeuootng D}] ZupBouleureite TIG 0dnyieg XpHong

SN ZeIpIoKOC OPIBUOC @ ‘Ol yiox evEodAEREIR Xprion (HOVO Yiat evTEPIKN Xpron)

‘x MnxawVIKr) Kol peuoTr) €i0080¢ C € Zrpa CE Ko opIBUOC avayvpIong KOIVOTIOINHEVOU 0pYaVIGHOU
i 0344

P25

13.  EFTYHZIH

‘OAeg 01 SpaiaTnPIOTNTEC OEPPIC KON EMIOKEUNG TIPETTE VX EKTEAOUVTAN LIOVO OO EVKEKPIUEVO KEVTPO 0EPRIC, EE0UCIOBOTNLEVO KEVTPO EMIOKEUNG ) OTTO TEXVIKO
eykekpipévo omd T Nutricia / BMET.

H eyyunon 1oxUe! yio mepiodo 36 pnvav amo Ty nepopnvio mopadoong yio 60oug Ty xouv ayopdael. H eyyunon mepihapBéver v avThia Flocare Infinity I, Tov
OPIVKTNPO OTEPEWONG KOl TO HOPTIOTH KO KOTTGKICK, EVTOC TG TIEPIOA0U VIO KAXVOVIK) GOOpE.

Mepiopiopoi eyyunong

H eyyunon 6o akupwei edv To Tpoidv Exel xpnolporioinBei pe A&Bog Tporo, £xel maxpaPiaioTei f Exouv Tpororoindei ol mpodiaypadée amddoang. H eyyunon Ba
OKUPWOET GV TO TIPOIOV XPNOIMOTIOINDET EKTOC TWV GUOTROEWV TIOU TIEPIEXOVTAI OTO GUAO 0BNYIGV 1) OE TIEPIMTWON TTOU TIPOYHOTOTOINBOUV EMOKEUES OO N
£Z0UCI030TNUEVO KEVTPO.

MAnpodopieg KoraokeuooTr
Nutricia Medical Devices BV
Taurusavenue 167

2132LS HOOFDDORP

The Netherlands
www.nutriciaflocare.com
www.nutricia.com

C€ o344
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Kullanim Kilavuzu

TR ¢ Bu Kullanma Talimati her pompa ile birlikte sunulur ve cihaz kullanicilarina cihazin givenli ve dogru sekilde kullanimi, beklenen cihaz performansi ve alinmasi
gereken tedbirler hakkinda bilgi verir. Bu bilgiler arasinda, pompanin kullanimi konusunda gerekli editimleri almis kullanicilarin ve bakicilarin cihazi tedaviye kendileri
hazirlayabilmelerine yardimei olmak amaciyla cihazin nasil ¢alistirilacadi ve pompanin temel olarak nasil kullanilacagi ve kurulumuna iliskin ayrintilar yer alir.

Daha ayrintili ve detayl bilgi, nutriciaflocare.com adresinden temin edebileceginiz ‘elektronik Kullanma Kilavuzu’ (e-KK) belgesinde bulunabilir. ihtiyag duyulmasi
halinde E-KK’nun kagida basili stirim de yerel Nutricia istirakinden temin edilebilir.

inceleme kolayligi saglamak amaciyla bu Kullanma Kilavuzu ile e-KK, ayni yapiya ve igindekilerin tablosuna sahiptir. ‘[e-IFUJ ibaresi bu konuda daha fazla bilginin
mevcut oldugu anlamina gelir.

Ayrica, pompa (izerinde bulunan ‘BILGI butonu [|I| ile pompanin giincel durumu hakkinda yardim bilgisine ve diger bilgilere her zaman ulasilabilir. Diger
islevlerinin yani sira BILGI butonu [ [i]] alarmlarin veya uyari durumlarinin géziime kavusturulmasina yonelik nerileri ekranda gosterebilir.

1. GIRiS
Flocare® Infinity™ I1l, dner peristaltik beslenme pompasidir. Pompa, her hasta ézelinde uyarlamay miimkiin kilan farkli segenekler sunmakta ve enteral beslenme
tedavisinde esnek bir yaklasim saglamaktadir.

Flocare Infinity Il pompa, beklediginiz hatasiz ve glivenli performanstan ddiin vermeden daha iyi bakim saglar. Flocare Infinity Il pompa besinlerin uygulanabilmesi
icin kisiye 6zel tedavi imkani sunar.

2. KULLANIM AMACI

Flocare Infinity IIl, enteral besinlerin veya hidrasyon sivilarinin hastanin mide bagirsak kanalina giivenli, kontrollii ve sezgisel bir bicimde uygulanmasi amaciyla
kullanilir.

Pompa, klinik veya evde bakim diizeninde calisir ve seyyar olarak veya yatak basinda egitimli bakicilar ve hastalar tarafindan kullanilabilir.
3. GUVENLIK BILGILERi
31.  GENEL GUVENLIK

. Flocare Infinity I1l beslenme pompasini kullanmaya baslamadan dnce kullanma talimatlari okunmalidir.

. Kullanici, Flocare Infinity Il ve aksesuarlarinin kullanimi konusunda egitim almalidir.

. Flocare Infinity Il enteral beslenme pompasi yalnizca uygun Flocare® Infinity™ uygulama setleri ile birlikte kullaniimalidir. Flocare Infinity disinda uygulama
setlerinin kullaniimasi éngdrilemeyen risklerin dogmasina neden olur ve ayni islevselligi ve giivenliligi saglayamaz.

. Hatasiz uygulamay1, islevselligi, dogru sistem performansini sa§lamak ve geri yénde bakteri ireme olasiligini ortadan kaldirmak icin Flocare Infinity
uygulama setleri her 24 saatte bir degistirimelidir. 24 saatlik beslenme rejimini asan hacim ve hiz programlar kullaniimamalidir.

. Enteral pompayla beslenen hastalar diizenli olarak izlenmeli ve gézetim altinda tutulmalidir. Belirli hasta gruplari enteral besinlerle birlikte es zamanli olarak

belirli ilaglarin (6r. instilin gibi) dtizenli ve kontrolli bir bigimde uygulanmasina ihtiyag duyarlar. Boyle durumlarda, tedaviye nezaret eden saglik meslegi
mensubunun belirledigi sekilde diizenli ve sikca kontroller gergeklestirilerek tedavi stiresince besinin dogru sekilde uygulandigindan emin olunmalidir.

. Dolanarak bogulma riski: Giig kablosu ve Flocare Infinity uygulama setinin borulari bebeklerin veya kiigiik cocuklarin boyunlarina dolanabilecegi yerlerde
birakilmamalidir.

. Soluk borusuna kacarak bogulma riski: Flocare Infinity uygulama setleri kiigiik cocuklar icin tehlikeli olabilecek gevsek parcalar icerdiginden dikkatli
olunmalidir.

. iyi uygulama ilkesi olarak Flocare Infinity Ill pompanin HACIM (VOLUME) programlama islevinin kullaniimasi tavsiye edilir.

. Flocare Infinity Il yetiskin ve pediatrik hastalarda kullanilabilir. Hastanin, programlanan hacimi ve akis hizini tolere edebildiginden emin olma sorumlulugu
saglik hizmetini veren kisiye aittir.

. Pompa, gli¢lii manyetik alanlarin bulundugu yerlerde (6r. Manyetik Rezonans Gériinttileme (MRG) vb.) kullaniimamalidir.

3.2, UYARILAR, ONLEMLER VE KONTRENDIKASYONLAR
Genel uyarilar / baglarken yapilacaklar

. Flocare Infinity Il enteral beslenme pompasi yalnizca enteral beslenme solisyonlarinin ve hidrasyon sivilarinin uygulanmast igin kullaniimalidir. Flocare
Infinity Il enteral beslenme pompasi intravenéz uygulama igin kullaniimamalidir.
. Sizinti olugan bir enteral beslenme sistemi, pompanin tikanmalari tespit etme kabiliyetini olumsuz etkileyebilir. Enteral beslenme sisteminin dogru sekilde

kuruldugundan ve baglantilarinin yapildigindan emin olunmalidir. Beslenme tedavisi sirasinda sistemde gériniir higbir sizinti olmadigindan emin olunmalidir.

Bir sizinti durumunda konnektdrler ve kapama kapaklari sikilastirimali ve sizintinin kesildigi kontrol edilmelidir. Sizinti devam ediyorsa Flocare Infinity
uygulama seti yenisiyle degistirimelidir.

. Pompa depoya kaldiriimis ve bir siiredir kullaniimamigsa, enteral beslenme islemine baglamadan énce prize takilarak bataryasi sarj edilmelidir. Batarya
yaklasik 6 saat sonunda tamamen sarj olacaktr.

. Yalnizca onaylanmis temizlik maddeleri kullaniimalidir. Onaylanmamis temizlik maddelerinin kullaniimasi pompaya zarar verebilir.

. Elektrik carpmasini dnlemek icin pompay! temizlemeden énce pompa kapatilmali ve fisi prizden cekilmelidir.

. Infinity AC gli¢ adaptdriinii prize takmadan 6nce tamamen kuru oldugundan emin olunmalidir.

Her beslenme rejiminden dnce béliim 10.2 ‘temizlik ve dezenfeksiyon've bélim 10.3 ‘kontrol’ basliklari altinda tanimlanan sekilde, pompanin temizligi ve biitunligu
kontrol edilmelidir.

Uyan: Eger hasar gérmiisse pompa kullaniimamalidir.
Evde hazirlanan tiip besinlerin / Toz temelli tiip besinlerin kullaniimasi [e-IFU]
. Nutricia, pompanin amaglanan uygulama spesifikasyonlari igin gelistirilen, kullanima hazir tiip besinlerin kullaniimasini tavsiye eder.
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. Enteral beslenme tiipiine giren tim besinlerin homojen yapida olmasi ve beslenme rejimi siiresince homojen yapisini korumasi zorunludur.
Teknik Hususlar ve Elektromanyetik Uyumluluk

asl . Uretici; =
dileri . yeni bir hastada kullanmadan 6nce,
. performans dzelliklerinde bir degisiklik olmasi veya pompanin alarm mesaji/uyari vermesi durumunda,
. pompanin yere distrdilmesi durumunda,
. 3 yilda bir defadan az olmamak kaydiyla, baska bir kontroliin gerceklestiriimemis olmasi durumunda pompanin yetkili servis merkezi veya egitimli ve
nitelikli bir teknisyen tarafindan kontrol edilmesini tavsiye eder.

. Teknik bir ariza olusmasi veya pompanin yere diisirilmesi durumunda pompa, yetkili servis merkezi veya egitimli ve nitelikli bir teknisyen tarafindan kontrol

in edilmelidir.

. Bu donanimda degisiklik yapiimamalidir. Cihazda veya aksesuarlarinda degisiklik yapilmasi tedavinin gecikmesi, agir hacimde uygulama yapilmasi, yetersiz
hacimde uygulama yapiimas|, elektrik carpmasi veya yangin gibi fiziksel risklere neden olabilir. Bu riskler hastanin yaralanmasina veya 6lmesine neden
olabilir.

. Flocare Infinity Il pompanin diger donanim unsurlariyla yan yana veya ust liste yerlestiriimesi durumunda normal ¢alistigindan emin olmak icin pompa
izlenmelidir.

4, HIZLI BASVURU SEMASI
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o Pompa durum gostergesi o Hava sensoru 0 Aski kiskaci araylizl
° Renkli ekran o CIKIS tikaniklik sensoru o Direk kiskaci

o Kapak a AC giig fisi 0 ENPIus® konnektor
o Pompa kasnag o AC giig girisi ° ENFit® konnektor
G $Sarj cihazi figi o AC sarj lambasi e ilag girisi

o GIRIS tikaniklik sensoru o Hoparlor o Kartus

o Damlama haznesi

5. KULLANICI ARAYUZ(

51. BUTONLAR

o ) Ana ekran butonu ° |41 Seti doldurma butonu YUMUSAK buton 2
e & Alarm erteleme butonu ° F Ayarlar butonu 0 YUMUSAK buton 3
e (1] Bilgi butonu a =z Program butonu Q () AGMA/KAPATMA butonu
o » 11 Baglatma/duraklatma butonu o YUMUSAK buton 1

5.1.1. Q Ana ekran butonu

ANA EKRAN [ O ] butonu, bulundugunuz herhangi bir ekrandan tek dokunusla ana ekrana veya gésterge tablosuna dénmeyi saglar.
Ayrica, ANA EKRAN [O] butonuna basarak aktif olan alarm veya uyarinin goruldigu onaylanir.

Not: ANA EKRAN [ O ] butonu mentide bir (st diizeye dénmek igin geri butonu iglevi gérmez.

5.1.2. & Alarm erteleme butonu

Pompa alarm durumuna gegtiginde ALARM ERTELEME [,@] butonu sesli alarm uyarisini 2 dakika sireyle susturur.
Bu sekilde, sesli alarm uyarisinin dikkati dagitmasina neden olmadan alarmin nedeni arastirilabilir ve ¢oziime kavusturulabilir.

Not: Alarm gdriinmeye devam eder. Ekrandaki ,@ simgesi alarm sesinin susturuldugunu gosterir.

5.1.3. [i]Bilgi butonu
BILGi [ [i]] butonu (-butonu) giincel pompa durumu hakkinda her zaman yardim bilgisi ve ek bilgi sagar.

Ornek:

. Galisma durumundayken bilgi butonuna basildiginda tedavinin durumu hakkinda bilgi alinabilir.

. Duraklama durumundayken bilgi butonuna basildiginda, segilen tedaviye uygun olarak tedavinin nasil programlanabilecegine iliskin tavsiyeler gosterilir.

. Alarm durumundayken bilgi butonuna [ []] basildiginda, olasi goziimler siralanarak aktit alarmin nasil géziime kavusturulabilecegji konusunda tavsiyeler
gosterilir.

5.1.4. Pl Baslatma/duraklatma butonu
BASLATMA/DURAKLATMA [P 11] butonu programlanan tedaviyi baslatir veya duraklatir.

5.15. |*lSeti doldurma butonu
SETi DOLDUR [*] butonu sistemdeki havanin atildigindan emin olmak amaciyla Flocare Infinity uygulama setini kullanima hazir hale getirir.

5.1.6. ar,‘f’ Ayarlar butonu

AYARLAR c}i} butonu pompanin ayarlarina erismeyi saglar.

Tum islevleri hakkinda ayrintili bilgi igin bélim 7.4 ‘Ayarlar meniisi’ bashigina bakiniz.
5.1.7. =t Tedavi butonu

PROGRAM [ =: ] butonunu kullanarak diledi§iniz beslenme tedavisi programini segebilirsiniz.
Ayrica bkz. Bolim 7.4.1 ‘Hasta verilerinin sifirlanmasr’
Hasta verilerinin sifilanmasi islevi toplanan tiim (kisisel olmayan) hasta verilerini silmek icin kullanilir.
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Sifirlanacak veriler sunlardir: Tedavi parametreleri, ilerleme cubugu, Hasta gegmisi verileri, Kisisellestirilmis tedaviler, Tedavi tanimlari listesi, Ses ayarlari ve Ekran
ayarlari.

5.1.8. d) Acma/Kapatma butonu
ACMA/KAPATMA butonu pompay AGMAK veya KAPATMAK icin kullanilir.
Not: Tusa yanlislikla basiimasini énlemek amaciyla, pompayr ACMAK veya KAPATMAK icin ACMA/KAPATMA butonuna 2 saniye stireyle basili tutulmalicir.

5.1.9. Yumusak butonlar
Yumusak butonlar, ekranda ‘<, >, A, v, <, > +-" simgeleriyle gdsterilen eylemleri yerine getiren islevlerle ilgilidir.
Not: YUMUSAK butonlar yalnizca yukarida belirtilen simgelerle birlikte aktif hale gelirler. Gérinen bir simge bulunmuyorsa buton aktif degildlir.

52. POMPA DURUM GOSTERGESI
Pompa durum gdstergesi anlik pompa durumunu gorsel olarak ifade eder.

. Yesil 15tk pompanin uygulama durumunda oldugunu ve normal calistigini gosterir.
. Turuncu 151k pompanin duraklama durumunda oldugunu ve kullanicidan talimat bekledigini gosterir.
. Kirmizi 1sik cihazin alarm durumunda oldugunu gosterir. Kullanicinin derhal midahale etmesi gereklidir.

6. POMPANIN KURULUMU

6.1.  ASKIKISKACINA BAGLAMA (iSTEGE BAGLI)

Flocare Infinity Il aski kiskacini (N), siyah yildiz seklindeki civatayi saat yoniinde cevirerek aski diredine baglayin.

Aski kiskac hi¢ bosluk kalmadan pompaya tam olarak bagjlanana kadar gri tekerlek seklindeki diski saat yoniinde dondirerek Flocare Infinity 1'd aski kiskaci ara
ylziine (M) baglayin.

62.  AC GUG FiSINE BAGLAMA [e-IFU]

AC gii¢ adaptdriinii baglamak icin sarj cihazi fisini (E) hafifce bastirarak pompaya (J) takin.

$Sarj cihazinin fisi yalniz tek bir bicimde oturacak sekilde tasarlanmistir. Pompa prize bagl oldugunda mavi AC sarj lambasi (K) yanmali ve batarya simgesinin
yaninda fis simgesi goriinmelidir.

Not: lik kullanimdan énce veya kullanim sirasinda Flocare Infinity Ill bataryas! 6 saat sarja baglanarak tam sarj etmesi saglanmalidir.

6.3.  POMPANIN CALISTIRILMASI [e-IFU]

Pompay! ACMAK icin calismaya baslama sesi duyulana kadar ACMA/KAPATMA butonunu yaklasik 2 saniye sireyle basili tutun. Pompa, kendi kendini test islemini
gerceklestirir ve cihaz kullanima hazir oldugunda kullaniciyr bilgilendirir. Kendi kendini test islemi tamamlandiktan sonra ana ekran gérindr.

Uyari: Ekran testi sirasinda gériinmeyen bolim veya piksel olup olmadigji dikkatlice kontrol edilmelidir. Eksik bir bolim veya piksel tespit edilirse pompa kullaniimamali
ve kontrol edilmesi icin yetkili servis merkezine génderilmelidir.

6.4.  DILi AYARLAMA
Pompa ilk defa calistinldiginda veya fabrika ayarlarina geri doniildiikten sonra pompa otomatik olarak dil secimi yonlendirmesi yapar. Dili ayarlamak igin AYARLAR
£ butonuna basin, DL meni égesini bulun ve tercih ettiginiz dili segin.

6.5.  TARIH VE SAATI AYARLAMA [e-IFU]
Pompa ilk defa calistinldiginda veya fabrika ayarlarina geri dénuldiikten sonra otomatik olarak tarih ve saat ayarlama yonlendirmesi yapar. Tarihi ve saati ayarlamak
icin AYARLAR 0{} butonuna basin, SAAT VE TARIH menii 6gesini bulun ve yerel zaman diliminizi ayarlayin.

6.6.  POMPAYI KAPATMA
Pompay KAPATMAK icin AGMA/KAPATMA butonuna basin ve kapanma sesini duyana kadar yaklasik 2 saniye stireyle basili tutun.

7. CALISTIRMA TALIMATI [e-IFU]

7.1.  FLOCARE INFINITY UYGULAMA SETiNi TAKMA

Enteral sistemin kurulumunu gerceklestirmek icin Flocare Infinity uygulama seti ile birlikte gelen kullanma talimatini izleyin.

1. Pompa kapagini agin

Kartusun (R) mor renkli halka bélimini pompa kasnaginin (D) etrafina gegirin

Hafifce esneterek (fazla germeden) kartusu pompaya oturtun Kartus, pompaya tek yonde oturacak sekilde tasarlanmistir
Pompa kapagdini kapatin

Pompa programlanmaya hazirdir

oA~ wn

7.2. DURAKLATMA / CALISMA DURUMU [e-IFU]

Flocare Infinity Il ya kullanicidan talimat bekledigi duraklama durumundadir ya da hastaya tedaviyi uyguladi§i calisma durumundadir. Duraklama ve calisma
durumlari BASLATMA/DURAKLATMA [ »11] butonu ile kontrol edilir.

7.3.  FLOCARE INFINITY UYGULAMA SETiNi DOLDURMA [e-IFU]

SETIi DOLDUR islevi bir Flocare Infinity uygulama setini (yeni) besin veya su doldurarak kullanima hazirlamak igin kullanilir ve beslenme tedavisine baslanmadan
dnce gerceklestiriimesi gerekir.

Flocare Infinity uygulama setinin hastanin beslenme tiipiinden ayrildigindan emin olun. SETi DOLDUR ¢l butonuna basip 2 saniye siireyle basili tutarak SETI

DOLDUR islevini aktif hale getirin ve pompa bir bip sesi verip otomatik olarak galismaya baslar baglamaz SETi DOLDUR [#] butonuna basmayi birakin. Fazla dolma
durumunda DURDUR butonuna basarak SETi DOLDUR islevini elle durdurabilirsiniz.
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74.  AYARLAR MENUSU [e-IFU]

‘Beslenme programlari listesi, PROGRAM [ =: ] butonuna basildiginda goriinen, kullanilabilir tedavileri kontrol eder. Aktif olan programlar yesil anahtar simgesine
isaretlidir.

7.4.1. Hasta verilerini sifirlama

Hasta verilerinin sifilanmasi iglevi toplanan tim (kisisel olmayan) hasta verilerini silmek icin kullanilir.

Sifirlanacak veriler sunlardir: Tedavi parametreleri, ilerleme cubugu, Hasta gegmisi verileri, Kisisellegtirilmis tedaviler, Tedavi tanimlari listesi, Ses ayarlari ve Ekran
ayarlari

74.2. Ses [e-IFU]

Flocare Infinity I, kullanici tarafindan ayarlanabilen ve ‘Diisiik, Orta ve Yiiksek’ olmak tizere tig SES SEVIYESINI destekler.

Ses seviyesi ‘Diistik’ veya ‘Orta’ olarak ayarlanmis olsa bile givenlik nedeniyle alarm durumlarinda ses seviyesi 3 dakika sonra otomatik olarak Yiiksek olarak
ayarlanir. Bu giivenlik 6zelligi kapatilamaz.

VERiLEN HAC@M TAMAMLANDI ALARMI 6zelligi varsayilan olarak aktiftir ve pompa sesli ve gorsel uyari verir. Sesli uyarinin rahatsizlik vermesi istenmiyorsa
VERILEN HACIM TAMAMLANDI ALARMI 6zelligi KAPATILABILIR.

7.5.  POMPAYI PROGRAMLAMA

Uyari: Pompayi programlamadan dnce segtiginiz tedavinin ve tedavi parametrelerinin dogiru oldugu mutlaka kontrol edilmelidir. Emin olunamadiginda ilgili saglk
profesyonelinize bagvurun.

Tedaviler, PROGRAM [ =:] butonunu kullanarak programlanir. Flocare Infinity Ill asagidaki tedavileri destekler:
Hacim - Hiz  Programlanan HACIMIN (mL) programlanan HIZDA (mL/saat) uygulanmasidir.
Hiz HACIM (mL) programlamadan, yalnizca programlanmis HIZDA (mL/saat) uygulama yapilmasidir.

Aralikh Programlanmis HACIMIN (mL) farkli éginlere bélinerek programlanmis HIZDA (mL/saat) ve programlanmis DURAKLAMA (aralik) siireleri ile
uygulanmasidir. [e-IFU]

ONEMLI:
HIZ ve ARALIKLI tedavi tipleri varsayilan olarak kullanim disi birakilmisti. PROGRAM butonuna basildiginda arzu edilen tedavi tipinin gorilmemesi
durumunda AYARLAR =» BESLENME PROGRAMLARI LISTESI segilerek bu tedaviler de aktif hale getirilebilir. [e-IFU]

7.5.1.  HACIM - HIZ tedavisi programlama
. Ana ekranda PROGRAM [ =: ] butonuna basin

. ilgili yumusak butona basarak HACIM — HIZ &gesini segin.

. HACIM yumusak butonuna basin.

. “+’ ve - butonlarina basarak hacimi ayarlayin ve belirlediginiz degeri onaylamak icin >’butonuna basin.
. HIZ yumusak butonuna basin.

. ‘+’ ve - butonlarina basarak Hizi ayarlayin ve belirlediginiz degeri onaylamak icin >'butonuna basin.

. Ek givenlik tedbiri olarak HACIM veya HIZ panelinin altindaki toplam tedavi siiresini kontrol edin.

. HACIM-HIZ tedavinizi baslatmak igin BASLATMA/DURAKLATMA [ P11] butonuna basin.

7.5.2. HIZ tedavisi programlama (hacim duyarliigi bulunan hastalarda tavsiye edilmez)
. Ana ekranda PROGRAM [ =: ] butonuna basin

. HIZ yumusak butonuna basin
. ‘+’ ve - butonlarina basarak Hizi ayarlayin ve belirlediginiz degeri onaylamak icin >’butonuna basin.
. HIZ tedavinizi baglatmak icin BASLATMA/DURAKLATMA [ »11] butonuna basin.

7.6.  SON BESLENME TAMAMLANMADI

Pompa KAPALI konuma getirildiginde bir tedavi tam olarak uygulanmadiginda pompa ‘Son beslenme islemi tamamlanmady uyari mesajini verir. Aktif olan tedaviyi
YENIDEN BASLAT seceneqi ile ilerleme ¢ubugunu sifirlayacak sekilde tedaviyi yeniden baglatabilir veya aktif olan tedavinin uygulanmasini DEVAM ettirebilirsiniz.

7.7.  BILGI VE HAFIZA ISLEVLERI [e-IFU]

7.7.1. 30 giinliik gecmis grafigi
Flocare Infinity 11, uygulanan tim tedavileri maksimum 30 giin stireyle hafizasinda saklar.

Ana ekranda YUMUSAK BUTON 1 ve ardindan GEGMIS 6gesine basarak gtinliik uygulanan hacim verisine erisilebilir. Ok tuslarini kullanarak énceki veya sonraki
tarihlerde gezinebilirsiniz. + biiyitme simgesine basarak segilen giinii yakinlastirabilir ve uygulanan tedavilerin her birini tablo halinde gérebilirsiniz.

7.7.2. ilerleme cubugunu sifirlama
ilerleme gubugu, HACIM programlanan her tedavinin tamamlanmasindan sonra otomatik olarak sifirlanir.
ilerleme cubugunu elle sifilamak gerektiginde ANA EKRANDA YUMUSAK BUTON 1 = ILERLEME GUBUGUNU SIFIRLA 6{esini secebilirsiniz.

7.8.  BATARYA [e-IFU]
Flocare Infinity I, 3.7V, 3200 mAh Lityum Iyon bataryaya sahiptir ve batarya émriinii maksimize etmek igin ilk kullanimdan énce veya ilk kullanim sirasinda tamamen
dolana kadar 6 saat sreyle sarj edilmelidir.
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Not:Batarya kapasitesi tahminidir. Uygulamak istediginiz tedavi igin yeterli batarya kapasitesinin bulundugundan emin olamadiginizda, tamamen sarj olana kadar AC
gli¢ adaptdriindi takin.

8. GELISMi$ AYARLAR [e-IFU]
Bu ayarlar yalnizca nitelikli bakicilar veya nitelikli teknisyenler tarafindan degistirimelidir.

9. ALARMLAR, UYARI MESAJLARI VE SORUN GIDERME [e-IFU]
Flocare Infinity Il farkli sensorlara ve givenlik 6zelliklerine sahiptir. Bu 6zellikler net gorsel ve sesli alarmlarla ve ekranda uyari mesajlari ile baglantilidir.

Bir alarm olustugunda pompa sesli ve gorsel alarm verir ve uygulamayi durdurur. Ekranin arka plan isi§i otomatik olarak yanar. Bunun istisnasi olarak, disik batarya
alarmi verildiginde pompa ¢alismaya devam eder.

Ekranda bir alarm veya uyari mesaji gérindiginde;

. ANA EKRAN [O ] butonuna basarak alarmin veya uyari durumunun gordildiigu belirtilir ve alarm ya da uyari mesaji devre digi birakilir.

. ALARM ERTELEME [ ﬂ] butonu alarm veya sesli uyari isaretini 2 dakika stireyle susturur, ancak alarm veya uyari mesaji ekranda gériinmeye devam eder.
Susturulmus sesli uyari simgesi ekranda goriintir ve sesli uyarinin susturuldugunu gosterir.

. BILGI [ []] butonu, alarm veya uyari durumunun goziime kavusturulmas! icin ekranda onerilerde bulunabilir.

Not: Alarm veya uyari durumunda diger tim butonlar islevsiz hale gelir. Alarm veya uyar mesajini gordiigiiniizi onaylamak ve kapatmak igin kullanabileceginiz tek
buton ANA EKRAN [ LT ] butonudur.

10.  TEMIZLiK, KONTROL VE SERVIS KILAVUZU [e-IFU]

Pompanin optimal ve givenli ¢alisabilmesi igin temiz tutuimasi ve kalinti icermemesi gerekir. Pompay1, her beslenme rejimini tamamladiktan sonra islak bir bez ile
temizlemeniz tavsiye olunur.

Pompanin, yerel temizlik ve hijyen politikalarina uygun olarak dizenli bir bicimde standart bulasik deterjani ve 1lik musluk suyu kullanarak temizlenmesi tavsiye olunur.

Temizlemeye baslamadan 6nce pompanin fisi prizden ¢ikariimalidir. Elektrik carpmasini énlemek igin pompa asla AC gli¢ adaptéri
prize takili iken veya pompa caligir halde iken temizlenmemelidir.
Pompa suya batirimamalidir.
Aseton, benzen ve iyot gibi saldirgan temizlik maddeleri ve dezenfektanlar kullaniimamalidir.
Pompay! temizlemek icin bulasik makinesinde yikama yapilmamalidir.
Pompa, 6r. 1sinlama, EtO, buhar veya otoklav gibi ydntemlerle sterilize edilmemelidir.
Beslenme rejimini kullanmadan veya kurmadan 6nce pompa biitiinltigt, AC gli¢ kablosu ve aksesuarlar kontrol edilmelidir. Eger hasar gérmiigse pompa
kullanilmamalidir.
AKSESUARLAR
Flocare Infinity Il pompa icin 6zel tasima ¢antasi ve pompa standi mevcuttur. Bu parcalar hakkinda bilgi almak ve siparis vermek icin yerel Nutricia satis temsilcinize
bagvurunuz.

GERI DONUSUM VE BERTARAF ETME iSLEM

Pompa ve elekirikli aksesuarlari (AC gii¢ kablosu, PDMS kablosu, Hemsire Gagri kablosu), elektronik atiklarin (e-atik) bertaraf edilmesini diizenleyen yerel
standartlara ve yonetmeliklere uygun sekilde bertaraf edilmelidir. Diger aksesuarlar, tehlikeli olmayan standart atik olarak ¢dpe atilabilir veya geri déntstirilebilir.

Not: Pompanin hurdaya cikariimasi durumunda pompanin seri numarasi mutlaka Nutricia satis birimine bildirilmelidir.
11. SPESIFIKASYONLAR [e-IFU]
11.1.  PERFORMANS

Hacim dogrulugu +%5

Batarya 6mrii 125mL/saat hizda ~24 saat, 250mL/saat hizda ~12 saat
Hava kabarcigi tespit Pompa setinden sonra uygulama setinde > 1.5 mL hava
Gidis tikaniklik basinci -34 kPa + 21 kPa, 5 saniye stireyle

Doénus tikaniklik basinci 84 kPa + 21 kPa, 30 saniye sireyle/ 103 kPa + 21kPa, 5 saniye slreyle
11.2.  CALISMA KOSULLARI

Atmosfer basinci 65— 106 kPa
Sicaklik 5°-40°C
Nem %15 - 95, yogusmasiz

11.3. DEPOLAMA

Atmosfer basinci 50 - 106 kPa

Sicaklik -20° - 60°C

Nem %10 - 95, yogusmasiz

Raf émrl Yoktur. Normal beklenen kullanim 6mr(i 5 yildir. Batarya dmrii zamanla bozulur ve her kullanimdan énce sarj edilmesi gerekir.

Not: Maksimum ve minimum depolama sicakliklarindan ¢alisma sicakligina dénme stiresi yaklagik 30 dakikadir.
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12, SIMGELER [e-IFU]

u Uretici Dﬂ Kullanma talimatina bakiniz

SN Seri numarasi @ IV kullanima uygun degildir (yalnizca enteral kullanim icindir)
,I Mekanik ve sivi girigi C € CE isareti ve Yetkilendirilmis Kurulug kimlik numarasi

f 0344

IP25

13, GARANTI

Tiim servis ve onarim islemleri yalnizca onayli bir hizmet merkezi, yetkilendirilmis onarim merkezi veya Nutricia tarafindan vasiflar onaylanmis bir Teknisyen / BMET
tarafindan gerceklestiriimelidir.

Musteriler icin garanti siiresi, teslimat tarihinden itibaren 36 aydir. Garanti; Flocare Infinity Il pompay, direk kiskacini ve AC gii¢ kablosunu igerir ve normal yipranma
ve bozulma siiresi dahilinde parca degisikligini kapsar.

Garanti sinirlamalar

Uriin yanhs kullanildigi, kurcalandigi veya performans spesifikasyonlariyla oynandigi taktirde garanti disi kalir. Uriin IFU / e IFU'da yer alan tavsiyelere aykin sekilde
kullanildigr veya yetkisiz kisilerce onarim gérdigi taktirde garanti disi kalir.

Uretici bilgisi

Nutricia Medical Devices BV
Taurusavenue 167

2132LS HOOFDDORP
Hollanda
www.nutriciaflocare.com
www.nutricia.com

C€ o344
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