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NUTRICIA CONTACT ADDRESSES

Headquarters

Nutricia Medical Devices B.V.
Taurusavenue 167

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

Tel nr.:+31 20 456 9000

Great Britain

Nutricia Ltd,

White Horse Business Park,

TROWBRIDGE, Wiltshire, BA14 0XQ, England.
Tel: 01225 711 688,

www.nutricia.co.uk

Patient/Carer Information Number (UK only)
Tel: 08457 623 653.

Nederland

Nutricia Nederland B.V.,
Antwoordnummer 10230,

2700 VB Zoetermeer-NL,

Nutricia Medische Voedingsservice:
0800-022 33 22 (gratis).

Italy

Distribuito da: Danone Nutricia S.p.A.

Societa Benefit, via C. Farini 41, 20159 Milano.
Per informazioni: 800-822096

www.nutricia.it

Portugal

Distribuido em Portugal por:

Danone Nutricia Unipessoal, Lda.| Apartado 8106,
EC Cabo Ruivo, 1802-001 Lisboa,

Telef: 214 259 600 | Linha Verde: 800 206 799
www.nutricia.pt

Sweden

Nutricia, ¢/o Danone AB,

Gardsvagen 14, 16970 Solna.

Tel: +46 (0)8-24 15 30.

www.nutricia.se

Czech

Danone a.s.,

V parku 2294/2, 148 00
Praha 4 - Chodov,
infolinka: 800 110 001,
www.nutricia.cz
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Australia

Nutricia Australia Pty Ltd,

The Zenith, Tower B, Level 12,

821 Pacific Highway, Chatswood, NSW, 2067
Australia 1800 060 051,
www.nutricia.com.au

Ireland

Nutricia Ireland Ltd.,

Block 1, Deansgrange Business Park,
Deansgrange, Co. DUBLIN, Ireland.
www.nutricia.ie

Belgium

N.V. Danone Belux,

Werkhuizenkaai 160 - 1000 Brussel, Belgié,
Nutricia Medical Careline: 0800 99 486 (gratis)
Danone Belux S.A.,

Quai des Usines 160 - 1000 Bruxelles, Belgique
Nutricia Medical Careline: 0800 99 486 (gratuit)

Spain - Espaia

Distribuido en Espafia por: Danone Nutricia S.R.L.,
C/ Torrelaguna 77, 62 plta. CP 28043, Madrid.

Tel. Atencion al cliente: (+34) 900 211 088.

www.nutricia.es;
www.sonda-nutricion.es

Denmark

Nutricia, c/o Danone A/S,
Rormosevej 2A, 3450 Allerod
TIf. 70210707
www.nutricia.dk

Finland

Nutricia, c/o Danone Oy,

Siltasaarenkatu 8-10, 00530 Helsinki
Yhteistyokumppani: Nordic Service Group,
Taivaltie 4, 01610 Vantaa, Puh. 010 397 5404.

Hungary
Forgalmazza: Danone Kift.,
1134 Budapest, VAci Ut 35.

www.nutricia.hu
Infovonal: 06 80 223 223

New Zealand

Danone Nutricia NZ Ltd,

56-58 Aintree Ave, Airport Oaks,
Auckland 2022,

New Zealand 0800 636 228,
www.nutricia.co.nz

Germany

DE: Danone Deutschland GmbH,

D - 60329 Frankfurt/Main, Deutschland,
www.nutricia.de;

AT: Danone Osterreich GmbH, A-5412 Puch,
Osterreich, www.nutricia.at;

[ cH [REP] CH: Danone Schweiz AG,

CH-8005 Ztirich, Schweiz,
www.nutricia.ch - Kontakt Danone
D-A-CH: 00800 700 500 00

France

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

CS 50149, 92565 Rueil-Malmaison Cedex, France.

www.nutricia.fr

France

NUTRICIA Nutrition Clinique,

17/19 rue des deux gares, CS 50149,
92565 Rueil-Malmaison Cedex.
Numéro de téléphone

+33 149 48 47 00

Norway

Nutricia, c/o Danone AS,
Drammensveien 123, 0277 OSLO
TIf. 23 00 21 00

www.nutricia.mo

Poland

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

Greece

Numil Hellas A.E. 17° xAp.
Abnvov Aapiog & Kahapdrog 2,
14564 Kndioi,

TnA.: 2106248547, [poppry
Emkoiveviog: 800 11 68600
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Middle East

Nutricia Middle East,

Jumeirah Lakes Towers, Cluster W,
Build JBC 5, Unit 3701.

Dubai, United Arab Emirates.
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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, who
received pump training, to set up their therapies themselves.

Additional information can be obtained in the ‘electronic Instructions for Use’ (e-IFU) accessible via www.nutriciaflocare.com. A printed version of this e-IFU can be
obtained via the local Nutricia affiliates upon request.

For quick reference, this Instructions for Use follows the same structure and build up as the e-IFU. The notion ‘[e-IFU] "indicates that more information on the topic is
available in the electronic IFU.

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.

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 who is unable to eat or drink normally.
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.
Medical indication
Enteral feeding through enteral pump assisted feeding is indicated for patients at nutritional risk or are malnourished who:
- cannot meet their nutritional or fluid requirements with normal dietary intake.
- have a functioning gastrointestinal tract.
Intended target groups
The Flocare Infinity Il pump system is intended for adult and/or paediatric patients.
Contra-indications
Do not use:
- if enteral feeding is contraindicated
- for Intravenous administration (Parenteral Nutrition)
Enteral feeding may not be appropriate for some patients depending on the Individual’s diagnosis (e.g., intestinal obstruction).

3. SAFETY INFORMATION
3.1.  GENERAL SAFETY

. Read the entire 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 Il enteral feeding pump shall only be used in combination with Flocare® Infinity™ giving sets. The use of non-Flocare Infinity giving sets

will generate unforeseen hazards and will not provide the required functionality and safety. Consult your local Nutricia sales representative for information on
available Flocare Infinity giving sets.

. 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 healthcare giver should 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.

. Notice: any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to Nutricia and the local competent authority.

3.2.  WARNINGS AND PRECAUTIONS

GENERAL WARNINGS

. Warning: Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by the manufacturer of this equipment could result in increased
electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in improper operation.

. Medical electrical equipment needs special precautions regarding EMC and needs to be installed and put into service according to the EMC information
provided in the accompanying documents.

. Warning: Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should be used no closer than

30 cm (12 inches) to any part of the Flocare Infinity Ill, including cables specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this
equipment could result.

. Warning: Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it could result in improper operation. If such use is
necessary, this equipment and the other equipment should be observed to verify that they are operating normally.

—5-
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. A leaking enteral feeding system might compromise the pump’s 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, replace the Flocare Infinity giving set.

. In the event of malfunction of the pump or changes in its performance, please consult your local Sales Representative or care giver for a pump service
inspection or replacement as required.

. Plug the pump charger into the mains to charge the battery before commencing enteral feeding.

. 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.

. Do not cover the speaker at the back of the pump as to ensure any alarm is readily noticed.

Precautions

Before using or setting a feeding regimen, check the integrity of the pump for the items below:

. No cracks on the pump housing.

. The power pins of the AC adaptor socket of the pump are of equal length, not bent and not corroded.

. The keypad is not cut or damaged and the text is legible.

. Scratches on the display that affects display legibility.

. Inspect the rotor; verify that the rollers are not damaged, perpendicularly in relation to the rotor and turn freely by hand.

. Verify that the AC power adapter including housing and cord is clean and not damaged.

Caution: Do not use the pump if it is damaged.

. The health care professional is responsible to determine the therapy setting and clinical needs, as well as the appropriate surveillance scheme and its

frequency. If the required surveillance scheme cannot be guaranteed by the care giver, then it is to be discussed with the healthcare professional, who can
advise the patient an alternative therapy solution.

. For volume and nutrient sensitive patients (e.g. children with metabolic conditions using overnight and/or unmonitored therapy) where a constant nutrition
delivery is vital and/or connected with consequential therapies (e.g. an insulin delivery pump):, additional surveillance is recommended to be put in place to
verify good functioning of the enteral feeding system and programmed therapy.

. The sound level of the Infinity pumps audible alarm is to be set in ‘HIGH' if the pump is operated in a noisy environment or the health carer is not nearby the
pump, such as at night, to ensure the alarm is readily noticed when an alarm is activated. The intended operator position is in front of the pump.

. Nutricia recommends 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.

. Use only feeding solutions prescribed by the responsible clinician, registered dietitian, registered nurse or other licensed practitioner.

. Before commencing any enteral feeding therapy, proper consideration is given to the feed appropriateness for tube feeding (thickness, homogeneity, selection

of nasogastric tube Ch size, etc.), as to avoid occlusion or any other unexpected pump system behavior. The condition and appropriateness of the nutrition
can be addressed with the healthcare professional, who knows the clinical situation and needs of the patient and can best guide the patient in the selection of
appropriate feed.

. Non-liquid food ingredients and mixed or reconstituted foods may tend to occlude the flow within the feeding tube and Flocare Infinity giving set. Clinicians
and caregivers should carefully monitor the pump during use with these types of feeds.

. Users must ensure that any substrate used for any mixed or reconstituted powdered nutrition is indicated as suitable for enteral tube feeding delivery (refer to
instructions for use on nutrition / substrate added).

. Mixed or reconstituted nutrition may have foam. If using this type of nutrition, allow it to sit for some time until the foam has been dissolved before pouring it
into a feeding reservoir. This will reduce the chance of an ‘AIR in giving set’ alarm.

. If other forms than a standard, ready to feed formula (i.e. commercially available pre-packed or commercially prepared feeding solutions) are prescribed as

enteral tube feed, it should be done with caution and aligned with the healthcare professional. Feeds supplied as tube feeds must be of a homogenous nature
and should remain homogeneous during the feeding regimen as bigger particles or high viscous foods might result in blockages in the feeding line. It is noted
that for instance ‘home-made’ — mixed tube feeds might give rise to issues when given as an enteral tube feed as the mixture will not stay in emulsion for a

longer period

. In using any mixed, reconstituted powdered nutrition or breast milk, we advise users to ensure the nutrition is prepared and dissolved properly as to avoid
particles, foam accumulation or films in the Flocare Infinity giving set potentially hampering pump performance and a normal feeding regimen.

. If patients are advised by their healthcare professional to use a mixture of feeds, the feed must be given when there is direct supervision (e.g. parents) to
ascertain the feeding therapy is running normally and to ensure proper actions are taken in case there is a pump failure or unexpected behaviors caused by
the mix.

. 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.

. Do not use the Infinity alarm systems to trigger actions related to secondary (electrical) medical devices (e.g. a volumetric or syringe pump).

. Do not use pump functions for any other purpose than described in this manual. e.g. FILL SET function to overcome an occlusion or the AIR in giving set

alarm to indicate end of therapy.
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Pump status indicator

Occlusion OUT sensor

ENPIus® connector

P11 Start/pause button

SOFT button 1

0 0 o)

o Colour display 0 AC power plug ° ENFit® connector
o Door o AC power socket 0 Medication port
o Pump rotor o AC charging light o Cassette

o Charger plug ° Speaker e Drip chamber
° Occlusion IN sensor 0 Pole clamp interface o Detachable AC plug
e Air sensor o Pole clamp

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 button
0 2

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.

515 |¢lFill set button
The FILL SET [l 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. SETTINGS MENU

403304861
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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. 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.

5.1.9. 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.

5.2.  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 running 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.
5.3.  DISPLAY

The Flocare Infinity Il will perform a display test during each pump start. Carefully check for any sections or pixels that do not appear during the display test.
Caution: In case of any missing sections or pixels, the pump should not be used and to be send to an authorised service centre for inspection.

5.4. HOME SCREEN
The home screen lay-out corresponds with your selected therapy VOLUME / RATE, RATE or INTERMITTENT.
The grey lines separate the panels in PAUSE mode, and are a visual indicator that the navigation and selection buttons are active.

B < o ¥mm100%

6h 15m Remaining

FILL SET GS  THERAPY

6. PUMP SETUP [see elFU]

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

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 Ill is equipped with Lithium/lon battery technology and needs to be fully charged for a period of 6 hours prior to first use.

6.3.  SWITCH THE PUMP ON

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.

Note: When a previous therapy has not been administered completely before the pump was turned OFF, the pump will show the warning message ‘Last feeding
incomplete’.

6.4.  SET THE LANGUAGE

Set the language by pressing the SETTINGS (}i} button, navigate to LANGUAGE and select your preferred language.

Note: at first pump start up or after a factory reset, the pump will guide you automatically through the language selection.

6.5.  SET THE TIME AND DATE

Set the date and time by pressing the SETTINGS 0{} button, navigate to TIME AND DATE and set these to your local time zone. The pump will not change to
daylights savings automatically nor will it change to other time zones during travelling.

Note: at first pump start up or after a factory reset, the pump will guide you automatically through the date and time setting.

6.6.  SWITCH THE PUMP OFF
Switch 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 [see elFU]

7.1.  LOAD THE FLOCARE INFINITY GIVING SET
Follow the instructions for use of the Flocare Infinity giving set, for setting up the enteral feeding system.
1. Open the door

_9-
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2. Position the purple looped section of the cassette (R) around the pump rotor (D)

3. Gently stretch (do not over stretch) and manually press the giving set into position by pressing the cassette downwards into the pump top housing. 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

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

Note: when the pump has been untouched for 3 minutes or more in PAUSE mode, the pump will display the ‘Pump needs attention’ alarm message.

7.3.  FILL THE FLOCARE INFINITY GIVING SET

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 [#] 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.

74.  SETTINGS MENU

7.4.1. Define therapy list

DEFINE THERAPY LIST controls the list of available therapies that are visible when the THERAPY [ =2 ] button is pressed. Therapies that are currently enabled are
marked with a green switch symbol.

7.4.2. Therapy lock

The THERAPY LOCK will lock an active therapy to avoid therapy tampering. It is not possible to select a new therapy or reprogram the active therapy when the
THERAPY LOCK is activated, however it is possible to restart a locked therapy. Clearing the progress bar is still possible. A therapy lock can be activated in PAUSE
mode only by pressing SETTINGS THERAPY LOCK and a valid PIN code must be entered. When a therapy is locked, a lock symbol appears in the status bar.
Unlocking a therapy is done via the same procedure.

7.4.3. Sound

The Flocare Infinity I1l supports 3 AUDIO VOLUMES, ‘Low, Medium and High" and can be set by the user. For safety reasons the alarm volume is automatically
escalated to “High” in both settings ‘Low’ and ‘Medium’ after 3 min. This safety feature cannot be turned off.

7.4.4. Therapy completed

Notice: This menu option is only available from software version 1.07.0088 onwards. The Flocare Infinity Il can give a notification once the delivery of the
programmed therapy is completed. This VOLUME DELIVERED alarm supports three different user-configurable audio options. ‘CONTINUOUS' is activated by
default and the pump will generate a visual warning and a recurring audio alarm. ‘ONLY ONCE’ A single audio alarm once the delivery of the programmed therapy is
completed. ‘OFF’ If no notification on programmed therapy is required, the VOLUME DELIVERED alarm can be switched off.

Caution: consult your care giver before disabling the VOLUME DELIVERED alarm.

7.5. PROGRAMMING THE PUMP
Caution: Before programming the pump, always ensure 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.

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

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 [ P 11] button to start your VOLUME-RATE therapy.
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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 [ P11] button to start your RATE therapy.

7.5.3. Program an INTERMITTENT therapy

The INTERMITTENT therapy has a step- by step approach where all parameters need to be entered and validated prior to return to the home screen. The Flocare
Infinity Il shows resulting parameters based on the user input for safety and convenience reasons.

Note: after each step, the Flocare Infinity Il guides you to the next programming step.
. From the home screen press the THERAPY [ =2 ] button

. Select INTERMITTENT by pressing the associated soft button.

. Press the TOTAL VOLUME soft button

. Change the Volume using the “+" and -’ buttons, and press the ‘>’ button to accept the value.

. Press the PORTIONS soft button

. Change the required Portions 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.

. Press the PAUSE soft button

. Change the required Pause time using the ‘+’ and *-’ buttons, and press the ‘>’ button to accept the value.
. Scroll up and down with soft button 1 and 3 through all programmed settings and verify the input

. Scroll to CONFIRM and validate the input by pressing soft button 2.

. Press the START/PAUSE [ 1] button to start your INTERMITTENT therapy.

Note: When the pump is in the NEXT PORTION mode, the home screen will differ, indicating and counting down the time until the next portion. The running indicator
will remain active during the count down.

7.5.4. Change the parameters of an active therapy

Changes to an active therapy are possible regardless whether a manual programmed or a personalised therapy is active. To change an active therapy, make sure the
pump is in PAUSE mode.

Volume - Rate VOLUME and RATE parameters can be modified

Rate RATE parameters can be modified.

Intermittent RATE parameter can be modified.

TOTAL VOLUME cannot be modified.

PAUSE time can be modified only when the pump is in NEXT DELIVERY mode.

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

7.7.1.  Therapy information

When a ‘VOLUME - RATE' or ‘RATE’ therapy has been programmed, the Flocare Infinity Il provides useful information concerning your active therapy when the
THERAPY INFORMATION button is pressed. This function can be accessed from the HOME SCREEN, SOFT BUTTON 1, THERAPY INFORMATION

7.7.2.  30-day history graph

The Flocare Infinity Il 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 delivered therapies

7.7.3. 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

The Flocare Infinity Il is equipped with Lithium/lon battery technology and needs to be fully charged for a period of 6 hours prior to or during its first use, this will
maximise the battery life time. The battery microprocessor continuously monitors the battery state of health and the pump displays in the ‘About this pump’ screen
when the battery is depleted for 70% or more and needs replacement.

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.

8. ADVANCED SETTINGS
Advanced settings menu is intended for qualified caregivers or qualified technicians/ BVMET only.
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9. ALARMS, WARNING MESSAGES AND TROUBLE SHOOTING [see elFU]

The Flocare Infinity Il is equipped with several sensors and safety features linked to audible and visible 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. Infinity alarm conditions are classified as low priority indicating that operator awareness is
required and future action is needed. 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 [ﬂ] 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 wamning condition.

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

10. CLEANING, INSPECTION & SERVICING GUIDELINES [see elFU]
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.

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.
Note: the pump is not intended to be cleaned using a dishwasher.
Do not sterilize the pump, e.g. by irradiation, EtO, steam or in an autoclave. It is recommended to clean the pump regularly under
(running) warm tap water with standard washing up liquid, a non-abrasive sponge, brush or soft cloth. Clean and remove any
nutritional residue from the pump paying particular attention to the sensor area on the top housing, the rotor including its rollers and in
the corners of the keypad and screen. Then dry the pump with a clean cloth.
After cleaning, the pump can be disinfected using a mild, diluted disinfectant or cleaning solution and damp cloth Consult your Nutricia representative or health care
provider/ pump service provider for approved disinfection agents. In case any effects are observed in using the agent or in case of any doubt in approved cleaning
agent usage, potential negative effect of cleaning agent used or concerns/ complaints, stop using the agent, consult the products instructions for use or contact your
local Sales Representative for further information and verification

SERVICING

There are no user-serviceable parts, servicing activities are to be performed at an approved service centre or a Nutricia qualified Technician / BMET. An inspection of
the pump by an authorised service centre or a trained and qualified technician / BMET is recommended in the following cases:

. Switching between patients
. In case of any change in performance characteristics or pump alarm messages/warnings
. In case the pump has been dropped

The pump does not require preventive maintenance, routine servicing, or calibration under normal conditions of use in cases where proper cleaning and inspection
protocols are adhered to, for a period of 5 years

ACCESSORIES

Dedicated carry bags and pump stands, as well as Infinity giving sets and an Infinity Nurse call (cable length 5m) and Infinity PDMS data cable (cable length 3m) are
available for the Flocare Infinity IIl 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 representative of the pump serial number

11.  SPECIFICATIONS [see elFU]
11.1.  PERFORMANCE
Volumetric accuracy (1) +5%

Battery life (batteries not older than 2 years) 24h @ 125ml/h, 12h @ 250mL/h

Air bubble alarm > 1.5 mL of air in giving set after the pump set.
Upstream occlusion pressure -34 kPa + 21 kPa for 5 seconds;
Downstream occlusion pressure 84 kPa + 21 kPa for 30 seconds/ 103 kPa + 21kPa for 5 sec

11.2.  OPERATING

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

Atmospheric pressure 50 - 106 kPa

Temperature -20° - 60°C

Humidity 10 - 95%, non-condensing

Shelf life None. A normal expected pump (technical) use life is 5 years. The battery life degrades over time and might be subjected
to earlier replacement. The expected service life of the battery is 2 to 5 years, depending on usage and number of charging
cycles.

Note: Environmental conditions listed apply before and after the pump has been removed from the packaging.
Note: Time to recover from maximum and minimum storage temperature to operating temperature is ~30 min.

114. EMC

Electromagnetic emissions may affect the operation of any electronic medical device, including enteral feeding pumps.

The Flocare Infinity Il will not be affected by electromagnetic emissions in most environments. However, some electromagnetic fields produced by personal
communication equipment, household appliances, or occupational tools may cause electromagnetic interference (EMI) which can affect the pump’s essential
performance.

Possible sources of electromagnetic interference with electronic medical devices include, but are not limited to: cellular phones, cordless telephones, microwave
ovens, anti-theft/security systems, blenders, and high-powered tools.

Check the pump regularly if operating near sources of electromagnetic emissions.

The Flocare Infinity Il is designed in accordance with EN 60601-1-2, EN 60601-1-4 for electromagnetic emissions and immunity. (Refer to APPENDIX A: GUIDANCE
AND MANUFACTURER'S DECLARATION-ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY in the elFU). The use of other accessories, adaptors and cables than listed within
this manual may result in increased emissions or decreased immunity of the equipment of the Flocare Infinity IIl pump.

12.  SYMBOLS

u Manufacturer DE Consult instructions for use
SN Serial number @ Not for IV use (enteral use only)

'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. Warranty
covers replacement, within the period for normal wear and tear and not from misuse.

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 this IFU. Any repairs conducted by a non-authorised centre will void the warranty.

Manufacturer:

Nutricia Medical Devices BV,
Taurusavenue 167,

2132 LS Hoofddorp,

The Netherlands,
www.nutriciaflocare.com

C€ oss
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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 Gerat in Betrieb zu nehmen
ist als auch Details zu Basisvorgéangen und Pumpeneinstellungen, um es Anwendern und Pflegekréften, die eine Einweisung in die Pumpe erhalten haben zu
ermdglichen, die Ermnéhrungstherapien selbsténdig einzustellen.

Néhere Details und ausfihrliche Informationen entnehmen Sie bitte der digitalen Gebrauchsanweisung, die auf der Internetseite www.nutriciaflocare.com zu finden
ist. Sollte eine gedruckte Version der .digitalen Gebrauchsanweisung" benétigt werden, ist diese tiber die lokalen Nutricia Gesellschaften erhltlich.

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 verfligbar sind.

Die eingebaute uInfo-Taste [ [1]]" in der Pumpe gibt zudem jederzeit Hilfestellung und ermaglicht es, zusétzliche Informationen tiber den aktuellen Status der Pumpe
abzufragen. Unter anderem bietet die uInfo-Taste 17" auf dem Display L6sungen an, um Alarme oder Warnungen zu beheben.

1. EINLEITUNG
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.

2. BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG / ZWECKBESTIMMUNG
Die Flocare® Infinity™ IIl ist dazu bestimmt, enterale Nahrung bzw. Fliissigkeiten zur Flussigkeitsbilanzierung sicher und kontrolliert in den Magen-Darm-Trakt eines
Patienten, welcher nicht auf herkdmmlichen Weg eméhrt werden kann, zu verabreichen.
Die Pumpe wird im stationdren sowie im hauslichen Pflegebereich eingesetzt und kann von geschulten Pflegekréften, Angehdrigen und Patienten am Krankenbett als
auch mobil eingesetzt werden.
Medizinische Indikation
Die enterale Erndhrung mit Hilfe einer enteralen Erndhrungspumpe ist bei Patienten mit einem Risiko zur Mangelernéhrung angezeigt, die:
- ihren Nahrstoffbedarf nicht Uber die normale Nahrungsaufnahme decken kdnnen
- die einen funktionierenden Magen-Darm-Trakt haben.
Vorgesehene Zielgruppen
Das Flocare® Infinity™ Il Pumpensystem ist fiir erwachsene und/oder padiatrische Patienten bestimmt.
Kontraindikationen
Nicht verwenden:
- wenn eine enterale Erndhrung kontraindiziert ist
- fiir die intravendse Verabreichung (parenterale Emahrung)
Die enterale Erndhrung ist fiir manche Patienten, je nach individueller Diagnose (z. B. Darmverschluss), mdglicherweise nicht geeignet.

3. SICHERHEITSHINWEISE
3.1.  ALLGEMEINE HINWEISE ZUR SICHERHEIT

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

. Der Anwender muss in die Handhabung der Flocare® Infinity™ IIl und deren Zubehdr eingewiesen sein.

. Die enterale Erndhrungspumpe Flocare® Infinity™ Il sollte nur in Verbindung mit den entsprechenden Flocare® Infinity™-Uberleitgeréten verwendet werden.
Die Verwendung von Nicht- Flocare® Infinity™-Uberleitgeréten fiihrt zu unvorhersehbaren Risiken und bietet nicht dasselbe MaB an Funktionalitét und
Sicherheit.

. Erneuern Sie das Flocare® Infinity™-Uberleitgert alle 24 Stunden, um die Férdergenauigkeit, Funktionalitat und ordnungsgemaBe Systemleistung

sicherzustellen und dem Wachstum von schadlichen 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 Kontrollen durchgefiihrt werden um sicher zu stellen, dass wahrend 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
sie sich um den Hals der Kinder legen kénnen.

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

. Die Verwendung der Funktion Menge wird bei der Flocare® Infinity™ 11l Pumpe als bewéhrtes Programmierungsverfahren empfohlen.

. Es liegt in der Verantwortung des medizinischen Fachpersonals zu Uberpriifen, 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.

. Hinweis: Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte Nutricia und der zustandigen nationalen

Behdrde gemeldet werden.

3.2.  WARNHINWEISE, VORSICHTSMASSNAHMEN UND GEGENANZEIGEN
Allgemeine Warnhinweise / Inbetriebnahme

. Warnung: Die Verwendung von Zubehdr, Messwertgebern und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Gerats angegeben oder geliefert wurden, kann zu
erhohten elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerats fiihren und einen fehlerhaften Betrieb
zur Folge haben.

. Medizinische elektrische Gerate erfordern besondere VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der EMV und missen gemas den EMV-Informationen in den
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Begleitdokumenten installiert und in Betrieb genommen werden.

. Warnung: Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht néher als 30 cm an
einer Flocare Infinity Il verwendet werden, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu einer Beeintréchtigung der Leistung
dieses Gerats kommen.

. Warnung: Die Verwendung dieses Gerats neben oder mit anderen Geréten sollte vermieden werden, da dies zu einem fehlerhaften Betrieb fiihren kann.
Wenn eine solche Verwendung notwendig ist, sollten dieses Gerat und die anderen Geréte beobachtet werden um sicherzustellen, dass sie normal
funktionieren.

. Ein undichtes enterales Uberleitgerat kann die Fahigkeit der Pumpe beeintréchtigen, eine Okklusion zu erkennen. Stellen Sie sicher, dass das enterale

Uberleitgerét ordnungsgeméB installiert und angeschlossen ist. Vergewissem Sie sich wahrend einer Ernéhrungstherapie, dass keine Leckage innerhalb des
Systems zu beobachten ist. Falls eine Leckage auftritt, ziehen Sie die Anschlisse und Verschlusskappen fest und iberpriifen Sie, ob die Leckage behoben
wurde. Falls die Leckage weiterhin auftritt, tauschen Sie das Flocare Infinity-Uberleitgerét aus.

. Im Falle einer Fehlfunktion der Pumpe oder einer Veranderung ihrer Leistung wenden Sie sich bitte an lhren Nutricia-Mitarbeiter oder das Pflegepersonal, um
die Pumpe Uberpriifen zu lassen oder sie bei Bedarf auszutauschen.

. SchlieBen Sie das Ladegerat der Pumpe an das Stromnetz an, um den Akku zu laden, bevor Sie mit der enteralen Emahrung beginnen.

. Verwenden Sie nur zugelassene Reinigungs- sowie Desinfektionsmittel; die Verwendung nicht zugelassener Reinigungs- sowie Desinfektionsmittel kann die
Pumpe beschédigen.

. Um einen Stromschlag zu vermeiden, schalten Sie die Pumpe aus und ziehen Sie den Stecker aus der Steckdose, bevor Sie die Pumpe reinigen.

. Vergewissern Sie sich, dass das AC-Netzteil vollstandig trocken ist, bevor Sie es an das Stromnetz anschlieBen.

. Decken Sie den Lautsprecher auf der Rickseite der Pumpe nicht ab um sicherzustellen, dass jeder Alarm sofort bemerkt wird.

VorsichtsmaBnahmen
Uberpriifen Sie vor der Verwendung oder Einstellung einer Emahrungstherapie die Unversehrtheit der Pumpe auf die folgenden Punkte:
. Keine Risse am Pumpengehduse.

. Die Stromstifte des AC-Adapteranschlusses der Pumpe sind gleich lang, nicht verbogen und nicht korrodiert.

. Das Tastenfeld ist nicht gerissen oder anderweitig beschédigt und der Text ist lesbar.

. Keine Kratzer auf dem Display, die die Lesbarkeit des Displays beeintrachtigen.

. Uberpriifen Sie den Rotor; stellen Sie sicher, dass die Rollen nicht beschadigt sind, senkrecht zum Rotor stehen und sich frei von Hand drehen lassen.

. Vergewissern Sie sich, dass das AC-Netzteil einschlieBlich Gehduse und Kabel sauber und nicht beschadigt ist.

Achtung: Verwenden Sie die Pumpe nicht, wenn diese beschadigt ist.

. Der behandelnde Arzt ist dafiir verantwortlich, die Therapieeinsellungen und die klinischen Bedurfnisse sowie das geeignete Uberwachungsschema und

dessen Haufigkeit zu bestimmen. Kann das erforderliche Uberwachungsschema vom Pflegepersonal nicht gewahrleistet werden, so ist dies mit dem
behandelnden Arzt zu besprechen, der dem Patienten eine alternative Therapieldsung empfehlen kann.

. Bei volumen- und nahrstoffsensiblen Patienten (z. B. Kinder mit Stoffwechselerkrankungen, die eine n&chtliche und/oder nicht iberwachte
Ernéhrungstherapie anwenden), bei denen eine konstante Nahrungszufuhr lebenswichtig ist und/oder die mit Folgetherapien (z. B. einer Insulinpumpe)
verbunden sind, wird empfohlen, eine zusétzliche Uberwachung einzurichten, um das gute Funktionieren des enteralen Ermahrungssystems und der
programmierten Therapie zu tberpriifen.

. Die Lautstérke des akustischen Alarms der Infinity-Pumpe ist auf «<HOCH» einzustellen, wenn die Pumpe in einer lauten Umgebung betrieben wird oder
sich das Pflegepersonal nicht in der N&he der Pumpe aufhalt, z. B. nachts, um sicherzustellen, dass der Alarm leicht wahrgenommen wird, wenn ein Alarm
ausgeldst wird. Die vorgesehene Bedienerposition ist vor der Pumpe.

. Nutricia empfiehlt, handelstibliche Sondennahrung zu verwenden, da diese fir die vorgesehenen Spezifikationen der Pumpe entwickelt wurde.

. Jede Nahrung, die in das enterale Uberleitgerét gegeben wird, muss von homogener Beschaffenheit sein und sollte wéhrend der Emahrungstherapie
homogen bleiben.

. Verwenden Sie nur Eméhrungslésungen, die vom zusténdigen Arzt, einem zugelassenen Diatassistenten, einer zugelassenen Krankenschwester oder einem
anderen zugelassenen Arzt verschrieben wurden.

. Vor Beginn einer enteralen Emahrungstherapie ist die Eignung der Nahrung fiir die Sondenernahrung (Dicke, Homogenitat, Auswahl CH-GrdBe bei einer

nasogastrischen Sonde usw.) zu priifen, um Verstopfungen oder andere unerwartete Verhaltensweisen des Pumpsystems zu vermeiden. Der Zustand und
die Angemessenheit der Nahrung kénnen mit dem behandelnden Arzt besprochen werden, der die klinische Situation und die Bedurfnisse des Patienten
kennt und ihn am besten bei der Auswahl der geeigneten Nahrung anleiten kann.

. Nicht-flissige Nahrungsbestandteile und angemischte oder aufgeldste Nahrungsmittel kdnnen dazu fiihren, dass der Durchfluss behindert wird und die
Erméhrungssonde oder das Flocare Infinity Uberleitgerat verstopft. des Flocare Infinity-Uberleitgeréts zu verstopfen. Arzte sowie Pflegepersonal sollten die
Pumpe wéhrend der Verwendung mit diesen Arten von Nahrung sorgféltig tberwachen.

. Die Anwender missen sicherstellen, dass jedes Substrat, das fiir anzumischende oder aufzulésende pulverformige Nahrung verwendet wird, fir die enterale
Sondenerndhrung geeignet ist (siche Gebrauchsanweisung auf der beigefiigten Nahrung / dem Substrat).

. Angemischte oder aufgeldste Nahrung kann Schaum enthalten. Wenn Sie diese Art von Nahrung verwenden, lassen Sie sie einige Zeit stehen, bis sich der
Schaum aufgeldst hat, bevor Sie sie in ein Nahrungsreservoir geben. Dadurch wird die Gefahr eines "Luft im Set"-Alarms verringert.

. Wenn andere Formen als eine standardméaBige, gebrauchsfertige Nahrung (d. h. im Handel erhaltliche abgepackte oder kommerziell zubereitete

Erndhrungslosungen) als enterale Sondennahrung verordnet werden, sollte dies mit Vorsicht und in Absprache mit dem behandelnden Arzt geschehen. Die
als Sondennahrung verabreichten Nahrungsmittel miissen homogen sein und sollten wéhrend der Ernahrungstherapie homogen bleiben, da gréBere Partikel
oder hochviskose Nahrungsmittel zu Verstopfungen in der Erndhrungssonde flihren kénnen. Es wird darauf hingewiesen, dass z. B. <hausgemachte»
angemischte Sondennahrungen zu Problemen fiihren kdnnen, wenn sie als enterale Sondennahrung verabreicht werden, da die Mischung nicht tiber einen
langeren Zeitraum in Emulsion bleibt.

. Bei der Verwendung von angemischter, aufgeloster Pulvernahrung oder Muttermilch empfehlen wir den Anwendem sicherzustellen, dass die Nahrung
ordnungsgeman zubereitet und aufgeldst wird um zu vermeiden, dass Partikel, Schaumansammlungen oder Filme im Flocare Infinity Uberleitgerat die
Pumpenleistung und eine normale Ernahrungstherapie beeintrachtigen.
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. Wenn Patienten von ihrem behandelnden Arzt geraten wird, eine selbst hergestellte Nahrungsmischung zu verwenden, muss die Nahrung unter direkter

an Aufsicht (z. B. der Eltern) verabreicht werden um sicherzustellen, dass die Eméahrungstherapie normal abl&uft und um zu gewahrleisten, dass im Falle eines
stung Pumpenausfalls oder unerwarteter Verhaltensweisen, die durch die Mischung verursacht werden, geeignete MaBnahmen ergriffen werden.

. Dieses Gerét darf nicht veréndert werden. Anderungen an diesem Gerét oder seinem Zubehér kénnen zu physischen Gefahren fiihren, wie z. B.

Therapieverzégerung, Uber- oder Unterversorgung, Stromschlag und Feuer. Diese Gefahren kdnnen zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.
. Verwenden Sie die Infinity-Alarmsysteme nicht zur Auslésung von Aktionen im Zusammenhang mit sekundéren (elektrischen) medizinischen Geraten (z. B.
einer volumetrischen Pumpe oder einer Spritzenpumpe).

. Verwenden Sie die Pumpenfunktionen nicht fur andere Zwecke als in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben, z. B. die Funktion BEFULLEN zur Behebung
b des einer Okklusion oder den Luft (Air) Alarm Uberleitgerét, um das Ende einer Emahrungstherapie anzuzeigen.
ben .
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o Pumpenstatusindikator o Sensor Okklusionsalarm AUSGANG ° ENPlus®-Konnektor
o Farbbildschirm 0 AC-Netzteil ° ENFit@Konnektor
o Tur o Anschluss fiir AC-Netzteil 0 3-Wege-Hahn
o Pumpenrotor o Ladeanzeige o Pumpenkassette
G Ladegeratanschluss ° Lautsprecher e Tropfkammer
° Sensor Okklusionsalarm EINGANG o Anschluss fiir Schraubhalterung 0 Abnehmbarer AC-Stecker
e Luftsensor o Schraubhalterung

5. BEDIENOBERFLACHE

5.1.  TASTEN

o ) Home-Taste ° |*l Befiillen-Taste ZUSATZ Taste 2
o S stummschalt Taste ° £ Taste Optionen 0 ZUSATZ Taste 3
e [ Info-Taste ° =: Taste Therapie () EINIAUS Taste
o P11 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 Zurick-Taste, um innerhalb eines Men(ipunktes eine Ebene zuriick 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 moglichen

AbhilfemaBnahmen.

5.1.4. Pl Start-/Pause-Taste
Mit der START-/PAUSE-Taste [ PI1] wird eine programmierte Erndhrungstherapie 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. 0‘3 Taste Optionen
Uber die Taste OPTIONEN C}Q erhalten Sie Zugriff auf die Pumpeneinstellungen.
Siehe Kapitel =»7.4 .Menii-Optionen" fiir eine ausfiihrliche Beschreibung der Funktionalitét 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 1schen".
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| sein.

Mit der Funktion «Patientendaten 16schen" werden alle erfassten (nicht-personenbezogenen) Patientendaten geldscht.
Folgende Daten werden geldscht: Therapieeinstellungen, Verlaufsleiste, Daten der Patientenhistorie, Persénliche Therapien, Therapie-Liste, Einstellung zu Ténen
und Bildschirmeinstellungen.

5.1.8. 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 Alarmlautstarke 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
Stdrfaktor 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

519. (!)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 <, >, &, v, <, > +-" ausgefiihrt 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 einen visuellen Hinweis auf den aktuellen Pumpenstatus.

. Ein griines Licht zeigt an, dass die Pumpe im Betriebsmodus ist und normal arbeitet.

. Ein orangefarbenes Licht zeigt an, dass sich die Pumpe im Pausenmodus befindet und auf Benutzereingaben wartet.
. Ein rotes Licht zeigt einen Alarmzustand an; der Benutzer muss sofort eingreifen.

5.3.  DISPLAY

Die Flocare Infinity Ill fiihrt bei jedem Pumpenstart einen Displaytest durch. Uberpriifen Sie sorgfltig alle Abschnitte oder Pixel, die wahrend des Displaytests
angezeigt werden.
Vorsicht! Bei fehlenden Abschnitten oder Pixeln sollte die Pumpe nicht verwendet werden und zur Uberpriifung an ein autorisiertes Servicezentrum geschickt werden.

5.4.  STARTBILDSCHIRM
Das Layout des Startbildschirms entspricht der von lhnen gewéhiten Therapie MENGE / LAUFRATE, LAUFRATE oder INTERMITTIEREND.

Die grauen Linien trennen die Felder im PAUSE-Modus und sind ein visueller Indikator dafiir, dass die Navigations- und Auswahltasten aktiv sind.
© € G ¥ mm100%

6h 15m Remaining

6. EINRICHTEN DER PUMPE siehe digitale Gebrauchsanweisung

6.1.  ANBRINGEN DER SCHRAUBHALTERUNG (OPTIONAL)
1. Bringen Sie die Schraubhalterung (N) der Flocare® Infinity™ Il durch Drehen des schwarzen sternférmigen 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™ Il durch Drehen des grauen scheibenférmigen Rades im
Uhrzeigersinn bis die Schraubhalterung fest im Anschluss sitzt.

6.2.  ANSCHLIESSEN DES AC-NETZTEILS
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 (iber einen Zeitraum von 6 Stunden vollstandig
aufgeladen werden muss.

6.3.  EINSCHALTEN DER PUMPE

Schalten Sie die Pumpe durch Driicken und Halten der EIN/AUS-Taste filir 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 fiir den Anwender, dass die Pumpe betriebsbereit ist.
Hinweis: Wurde eine Eméhrungstherapie vor dem Ausschalten der Pumpe nicht vollstindig ausgefihrt, zeigt die Pumpe folgende Warnung an: .Letzte Verabreichung
unvollstandig".

6.4.  EINSTELLEN DER SPRACHE

Stellen Sie die Sprache ein, indem Sie die Taste Optionen (f}, driicken, zu SPRACHE navigieren und Ihre bevorzugte Sprache auswahlen.

Hinweis: Beim ersten Einschalten der Pumpe oder nach einem Zuriicksetzen auf die Werkseinstellungen fiihrt die Pumpe Sie automatisch durch die Sprachauswahl.
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6.5.  EINSTELLEN VON UHRZEIT UND DATUM [DIGITALE GEBRAUCHSANWEISUNG]

Stellen Sie das Datum und die Uhrzeit ein, indem Sie die Taste Optionen {}Q driicken, zu ZEIT UND DATUM navigieren und diese auf lhre lokale Zeitzone einstellen.
Die Pumpe stellt sich nicht automatisch auf die Sommerzeit um und wechselt wéhrend Reisen auch nicht in andere Zeitzonen.

Hinweis: Bei der ersten Inbetriebnahme der Pumpe oder nach einem Zurticksetzen auf die Werkseinstellungen fiihrt die Pumpe Sie automatisch durch die Einstellung
von Datum und Uhrzeit.

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 [siehe 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 Pumpentir.

2. Legen Sie die Silikonschlaufe des Pumpsegments (R) um den Pumpenrotor (D).

3. Legen Sie die Kassette durch leichtes seitliches Ziehen (keinesfalls tiberdehnen) 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 Il befindet sich entweder im Pause-Modus und wartet auf Bedienung durch den Anwender oder im Betriebsmodus, in welchem sie eine
Erméahrungstherapie an einen Patienten verabreicht. Pause- und Betriebsmodus werden tber die START-/PAUSE-Taste [ P11] gesteuert.

Hinweis: Wenn die Pumpe im PAUSE-Modus 3 Minuten oder lénger nicht betétigt wurde, zeigt die Pumpe die Alarmmeldung "Bedienung erforderlich" an.

7.3.  BEFULLEN DES FLOCARE INFINITY-UBERLEITGERATS

Die BEFULLEN Funktion wird verwendet, um ein (neues) Flocare® Infinity™-Uberleitgerat mit Nahrung oder Wasser zu befiillen. Das Befillen muss vor Beginn einer
Ermahrungstherapie erfolgen. Stellen Sie sicher, dass das Flocare® Infinity™-Uberleitgerat von der Emahrungssonde des Patienten getrennt ist. Driicken und halten
Sie die Taste BEFULLEN fiir 2 Sekunden gedriickt, um die Funktion BEFULLEN zu aktivieren. Lassen Sie die Taste BEFULLEN los, sobald die Pumpe einen Piepton
ausgibt und automatisch startet. Sie konnen das Befiillen stoppen, indem Sie die BEFULLEN-Taste erneut driicken.

7.4.  MENU OPTIONEN

7.4.1. Therapieliste definieren

THERAPIEN DEFINIEREN steuert die Liste der verflgbaren Therapien, die sichtbar sind, wenn die Schaltflaiche THERAPIE [ =2 ] gedrickt wird. Therapien, die
gerade aktiviert sind, sind mit einem griinen Schaltersymbol gekennzeichnet.

74.2. Therapie sperren

Mit der THERAPIE-SPERRE wird eine aktive Therapie gesperrt, um eine Manipulation der Therapie zu verhindern. Es ist nicht mdglich, eine neue Therapie
auszuwahlen oder die aktive Therapie umzuprogrammieren, wenn die Therapiesperre aktiviert ist, es ist jedoch mdglich, eine gesperrte Therapie neu zu starten. Das
Léschen des Fortschrittsbalkens ist weiterhin maglich. Eine Therapiesperre kann im PAUSE-Modus nur durch Driicken von EINSTELLUNGEN THERAPIE-SPERRE
aktiviert werden, wobei ein giiltiger PIN-Code eingegeben werden muss. Wenn eine Therapie gesperrt ist, erscheint ein Schlosssymbol in der Statusleiste. Das
Entsperren einer Therapie erfolgt nach dem gleichen Verfahren.

7.43. Ton

Der Flocare Infinity Ill unterstiitzt 3 AUDIO-LAUTSTARKEN, ,Low, Medium und High = niedrig, mittel, hoch', die vom Benutzer eingestellt werden konnen. Aus
Sicherheitsgriinden wird die Alarmlautstarke in den beiden Einstellungen

"Niedrig" und "Mittel" nach 3 Minuten automatisch auf "Hoch" erhdht. Diese Sicherheitsfunktion kann nicht abgeschaltet werden.

7.4.4. Erndhrungstherapie beendet
Anmerkung: Diese Mentioption ist erst ab Softwareversion 1.07.0088 auswahlbar. Die Flocare Infinity Il kann eine Benachrichtigung geben, sobald die programmierte
Eméahrungstherapie verabreicht wurde. Der Alarm .Menge verabreicht" hat drei verschiedene, einstellbare Audiooptionen.

«Kontinuierlich" ist standardmaBig aktiviert, wobei die Pumpe hier eine sich wiederholende, akustische und visuelle Warnung wiedergibt.

«Nur einmalig": Eine einmalige akustische Warnung, sobald die Verabreichung der Eméhrungstherapie abgeschlossen ist.

+Ausgeschaltet': Wenn keine Benachrichtigung fiir die programmierte Ernéhrungstherapie benétigt wird, kann der Alarm \Menge verabreicht" ausgeschaltet werden.
Achtung: Konsultieren Sie zunéchst lhre Pflegekraft, bevor sie den Alarm .\Menge verabreicht" ausschalten.

7.5.  PROGRAMMIEREN DER PUMPE

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

Das Programmieren der Therapien erfolgt iiber die THERAPIE-Taste [ =:].
Die Flocare® Infinity™ III unterstutzt folgende Therapien:
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Menge/Laufrate Verabreichung einer programmierten MENGE (in ml) mit einer programmierten LAUFRATE (in ml/h).
Laufrate Verabreichung mit einer programmierten Laufrate (in mi/h), jedoch ohne programmierte MENGE (in ml).
Intermittierend Verabreichung einer programmierten MENGE (in ml), unterteilt in verschiedene Portionen, mit einer programmierten LAUFRATE (in

mi/h) und programmierten PAUSE- (Intervall-)Zeiten.

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.

7.5.1.  Programmieren einer MENGE/LAUFRATE-Therapie

. Driicken Sie im Startbildschirm die THERAPIE-Taste [ =2 ].

. Wahlen 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 neben .+" und .-". Drlicken Sie anschlieBend die Taste «>", um den Wert anzunehmen.
. Driicken Sie die Taste neben dem Wort LAUFRATE.

. Andern Sie die Laufrate durch Driicken der Tasten neben .+" und .. Driicken Sie anschlieBend die Taste neben .>", 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 neben .+' und .-". Driicken Sie anschlieBend die Taste neben .>", um den Wert anzunehmen.
. Driicken Sie die START-/PAUSE-Taste [ P11], um die LAUFRATE-Therapie zu starten.

7.5.3. Programmieren einer INTERMITTIERENDEN-Therapie
Die INTERMIITTIERENDE-Therapie ist ein schrittweiser Ansatz, bei dem alle Parameter eingegeben und validiert werden missen, bevor man zum Startbildschirm
zuriickkehrt. Aus Sicherheits- und Komfortgriinden zeigt der Flocare Infinity 11l die resultierenden Parameter auf der Grundlage der Benutzereingaben an.

Hinweis: Nach jedem Schritt fiihrt Sie der Flocare Infinity Il zum néchsten Programmierschritt.
. Driicken Sie auf dem Startbildschirm die Taste THERAPIE [ =:2].

. Wahlen Sie INTERMITTIEREND, indem Sie die entsprechende Taste driicken.

. Driicken Sie die Taste neben dem Wort MENGE

. Andern Sie die Lautstérke mit den Tasten neben "+” und ", und driicken Sie die Taste neben ">”, um den Wert zu ibernehmen.

. Driicken Sie die Taste PORTIONEN

. Andern Sie die gewiinschten Portionen mit den Tasten neben "+” und *~”, und driicken Sie die Taste neben ">”, um den Wert zu ibernehmen.
. Driicken Sie die Taste LAUFRATE

. Andern Sie die Rate mit den Tasten neben "+” und ", und driicken Sie die Taste neben ">”, um den Wert zu iibernehmen.

. Driicken Sie die Taste PAUSE

. Andern Sie die gewiinschte Pausenzeit mit den Tasten neben "+” und "-”, und driicken Sie die Taste neben ">”, um den Wert zu ibernehmen.
. Blattern Sie mit den ZUSATZ-Tasten 1 und 3 auf und ab durch alle programmierten Einstellungen und tberpriifen Sie die Eingabe

. Blattern Sie zu BESTATIGEN und bestétigen Sie die Eingabe durch Driicken der Taste 2.

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

Hinweis: Wenn sich die Pumpe im Modus NACHSTE PORTION befindet, zeigt der Startbildschirm die Zeit bis zur néchsten Portion an. Die Laufanzeige bleibt
wéhrend des Countdowns aktiv.

7.5.4. Andern der Parameter einer aktiven Therapie

Anderungen an einer aktiven Therapie sind unabhangig davon maglich, ob eine manuell programmierte oder eine personalisierte Therapie aktiv ist. Um eine aktive
Therapie zu &ndern, stellen Sie sicher, dass sich die Pumpe im PAUSE-Modus befindet.

Menge/Laufrate: die Parameter MENGE und LAUFRATE kénnen geéndert werden.

Laufrate: Der LAUFRATE-Parameter kann geéndert werden. Intermittierend: Die Parameter fiir die LAUFRATE kann geédndert werden. Die MENGE kann nicht
geéndert werden.

Die PAUSE kann nur geéndert werden, wenn sich die Pumpe im Modus NACHSTE PORTION befindet.

7.6.  LETZTE VERABREICHUNG UNVOLLSTANDIG

Wurde eine Erndhrungstherapie vor dem Ausschalten der Pumpe nicht vollstandig ausgefiihrt, zeigt die Pumpe folgende Warnung an: .Letzte Verabreichung
unvollsténdig". Sie haben die Mdglichkeit, die aktive Eméahrungstherapie entweder iber NEUSTART neu zu starten, wobei die Verlaufsleiste hier zurlickgesetzt wird,
oder Sie kdnnen die aktive Emahrungstherapie FORTSETZEN.
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7.7.  INFORMATIONS- UND SPEICHERFUNKTIONEN

7.7.1.  Therapie-Informationen

Wenn eine MENGE/LAUFRATE- oder LAUFRATE-Therapie programmiert wurde, liefert die Flocare Infinity |1l niitzliche Informationen zu Ihrer aktiven Therapie, wenn die
Taste THERAPIE-INFORMATION gedriickt wird. Diese Funktion kann tber den Startbildschirm, ZUSATZ-Taste 1, THERAPIE-INFORMATIONEN aufgerufen werden.

7.7.2. 30-Tage-Historiendiagramm

Die Flocare Infinity III speichert alle verabreichten Therapien fiir einen Zeitraum von maximal 30 Tagen. Auf die taglich verabreichte Menge kdnnen Sie zugreifen,
indem Sie auf ZUSATZ-Taste 1 HISTORIE auf dem Startbildschirm driicken. Mit den Pfeiltasten kénnen Sie zu friiheren oder spéteren Tagen navigieren. Durch
Driicken des Lupensymbols + kdnnen Sie sich fiir den ausgewahlten Tag eine Tabelle mit den einzelnen verabreichten Therapien anzeigen lassen.

7.7.3. Fortschrittsbalken zuriicksetzen

Der Fortschrittshalken wird nach Beendigung jeder Therapie, fiir die eine MENGE programmiert wurde, automatisch geldscht. Wenn Sie den Fortschrittsbalken
manuell [6schen mdchten, navigieren Sie vom Startbildschirm mit ZUSATZ-Taste 1 zu FORTSCHRITTSBALKEN ZURUCKSETZEN

78. AKKU

Die Flocare® Infinity™ Il ist mit einem Lithium-lonen-Akku ausgestattet, der fir eine maximale Lebensdauer vor der ersten Inbetriebnahme (ber einen Zeitraum von
6 Stunden vollsténdig aufgeladen werden muss. Der Batterie-Mikroprozessor iberwacht kontinuierlich den Zustand der Batterie und die Pumpe zeigt im Bildschirm
W“Uber diese Pumpe" an, wenn die Batterie zu 70% oder mehr entleert ist und ausgetauscht 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 Uber das AC-Netzteil vorher voll auf.

8. ERWEITERTE OPTIONEN
Diese Einstellungen diirfen nur von qualifizierten medizinischen Fachkraften oder qualifizierten Technikern vorgenommen werden.

9. ALARME, WARNMELDUNGEN UND FEHLERBEHEBUNG siehe digitale Gebrauchsanweisung

Die Flocare Infinity Il ist mit mehreren Sensoren und Sicherheitsfunktionen ausgestattet, die eindeutige akustische Alarme sowie visuell auf dem Bildschirm

angezeigte Alarm- und Warnmeldungen auslosen. Tritt ein Alarm auf, erzeugt die Pumpe einen akustischen und visuellen Alarm und die Eméhrungstherapie 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 Emahrungszufuhr nicht unterbrochen. Infinity Alarme werden als niedrige Prioritat eingestuft,

was bedeutet, dass die Aufmerksamkeit des Bedieners erforderlich ist und weitere MaBnahmen ergriffen werden missen.

Bei Anzeige einer Alarm- oder Warnmeldung auf dem Bildschirm:

. Alarme oder Warnzustande bzw. Alarm- oder Warnmeldungen werden mit der HOME-Taste [ O ] quittiert und aufgehoben.

. Uber die STUMMSCHALT-Taste [ﬁ ] werden Alarme oder akustische Warnsignale fir 2 Minuten stummgeschaltet, wahrend die Alarm- oder Warnmeldung
weiterhin auf dem Bildschirm angezeigt bleibt. 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 Wammeldungen kénnen nur (ber die HOME-Taste [ O ] quittiert und
aufgehoben werden.

10.  LEITLINIEN FUR DIE REINIGUNG, INSPEKTION UND WARTUNG siehe digitale Gebrauchsanweisung
Fiir einen optimalen und sicheren Betrieb muss die Pumpe sauber und frei von Riicksténden sein. Es wird empfohlen, die Pumpe nach jedem abgeschlossenen
Ermé&hrungsprogramm mit einem feuchten Tuch 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 Reinigungs- oder Desinfektionsmittel, wie z. B. Aceton, Benzol oder Jod verwenden.
Hinweis: Die Pumpe darf nicht zur Reinigung in eine Geschirrspilmaschine gegeben werden.
Die Pumpe nicht bspw. mittels Strahlung, Ethylentrioxid (EtO), Dampf oder in einem Autoklaven sterilisieren. Es wird empfohlen, die
Pumpe regelméBig unter (laufendem) warmem Leitungswasser mit handelsiblichem Spiilmittel, einem nicht scheuernden Schwamm,
einer Biirste oder einem weichen Tuch zu reinigen. Reinigen und entfernen Sie alle Néhrstoffreste von der Pumpe und achten Sie
dabei besonders auf den Sensorbereich am oberen Gehéuse, den Rotor einschlieBlich seiner Rollen sowie auf die Ecken des
Tastenfelds und des Bildschirms. Trocknen Sie die Pumpe anschlieBend mit einem sauberen Tuch ab.
Nach der Reinigung kann die Pumpe mit einem milden, verdinnten Desinfektionsmittel oder einer Reinigungslésung und einem feuchten Tuch desinfiziert werden.
Erkundigen Sie sich bei lhrem Nutricia-Mitarbeiter oder Handler nach zugelassenen Desinfektionsmitteln.
Falls bei der Verwendung des Mittels negative Auswirkungen beobachtet werden oder falls Zweifel an der Verwendung eines zugelassenen Reinigungsmittels
bestehen, stellen Sie die Verwendung des Mittels ein, konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung des Produkts oder wenden Sie sich fiir weitere Informationen an
Ihren Nutricia-Mitarbeiter.

SERVICE
Es gibt keine Teile, die vom Anwender gewartet werden konnen. Wartungsarbeiten miissen von einem zugelassenen Servicezentrum oder einem qualifizierten

Techniker durchgefiihrt werden. Eine Inspektion der Pumpe durch ein autorisiertes Servicezentrum oder einen geschulten und qualifizierten Techniker wird in den
folgenden Fallen empfohlen:

. Bei einem Wechsel von einem Patienten zum Anderen
. Bei einer Veranderung der Leistungsmerkmale oder bei Alarmmeldungen/Warnungen der Pumpe
. Falls die Pumpe heruntergefallen ist
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Die Pumpe benétigt unter normalen Einsatzbedingungen keine vorbeugende Wartung, Routinewartung oder Kalibrierung, wenn ordnungsgeméBe Reinigungs- und
Inspektionsprotokolle {iber einen Zeitraum von 5 Jahren eingehalten werden.

ZUBEHOR

Spezielle Rucksécke und Pumpensténder sowie Uberleitgerate, Schwesternruf und Flocare Infinity Datenkabel sind fiir die Flocare Infinity Il Emahrungspumpe
erhaltlich. Bitte setzen Sie sich in Bezug auf Verflgbarkeits-und Bestellinformationen zu den betreffenden Teilen mit dem fiir Sie zustandigen Nutricia-Mitarbeiter 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 kdnnen als nicht geféhrlicher Abfall entsprechend
den Ublichen Vorschriften der Abfallverordnung entsorgt oder recycelt werden.

Hinweis: Wird eine Pumpe verschrottet, informieren Sie Ihren Nutricia-Ansprechpartner bitte stets tber die entsprechende Seriennummer.
1. TECHNISCHE DATEN SIEHE DIGITALE GEBRAUCHSANWEISUNG

11.1.  LEISTUNGSDATEN

Mengengenauigkeit +5%

Akkulaufzeit (Akkus nicht alter als zwei Jahre) 24 h bei 125 mi/h, 12 h bei 250 mi/h

Luftblasenerkennung > 1,5 ml Luft im Uberleitgerat zwischen Pumpe und Ernéhrungssonde
Okklusionsdruck Ausgang —34 kPa + 21 kPa fir 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 erwartete (technische) Nutzungsdauer der Pumpe betragt 5 Jahre. Die Lebensdauer des Akkus nimmt

mit der Zeit ab, sodass er mdglicherweise friiher ausgetauscht werden muss. Die erwartete Lebensdauer des Akkus betrégt 2 bis 5
Jahre, je nach Nutzung und Anzahl der Ladezyklen.

Hinweis: Die aufgefiihrten Umgebungsbedingungen gelten vor und nach der Entnahme der Pumpe aus der Verpackung.

Hinweis: Die Zeit, um von der maximalen und minimalen Lagertemperatur zur Betriebstemperatur zurtickzukehren, betrdgt ~30 Minuten.

11.4. EMV

Elektromagnetische Emissionen konnen den Betrieb jedes elektronischen medizinischen Geréts, einschlieBlich enteraler Eméahrungspumpen, beeintréchtigen.

Die Flocare Infinity Il wird in den meisten Umgebungen nicht durch elektromagnetische Emissionen beeintréchtigt. Einige elektromagnetische Felder, die von
persdnlichen Kommunikationsgeréten, Haushaltsgeréten oder Arbeitsgeraten erzeugt werden, kdnnen jedoch elektromagnetische Stérungen (EMI) verursachen, die
die wesentliche Leistung der Pumpe beeintréchtigen kénnen.

Mégliche Quellen fiir elektromagnetische Stérungen bei elektronischen medizinischen Geraten sind unter anderem: Mobiltelefone, schnurlose Telefone,
Mikrowellenherde, Diebstahlsicherungen/Sicherheitssysteme, Mixer und Hochleistungswerkzeuge.

Uberpriifen Sie die Pumpe regelmaBig, wenn sie in der Nahe von Quellen elektromagnetischer Emissionen betrieben wird.

Die Flocare Infinity Il wurde in Ubereinstimmung mit EN 60601-1-2 und EN 60601-1-4 filr elektromagnetische Emissionen und Storfestigkeit entwickelt.

(Siehe ANHANG A: HINWEISE UND HERSTELLERERERKLARUNG -ELEKTROMAGNETISCHE KOMPATIBILITAT in der elFU). Die Verwendung von anderem
Zubehdr, Adaptern und Kabeln als in diesem Handbuch aufgefiihrt, kann zu erhdhten Emissionen oder geringerer Storfestigkeit der Flocare Infinity Il Pumpe fiihren.
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12 SYMBOLE [DIGITALE GEBRAUCHSANWEISUNG]

“ Hersteller E]E:I Gebrauchsanweisung beachten
SN Seriennummer @ Nicht zur intravenésen Verabreichung

‘I Schutz gegen das Eindringen von Feststoffen und Fliissigkeiten c E CE-Zeichen und benannte Stelle

0344

P25

13.  GEWAHRLEISTUNG

Alle Wartungs- und Reparaturakivitaten diirfen nur von einem zugelassenen Servicepartner, einem autorisierten Reparatur-Zentrum oder einem von Nutricia
qualifizierten Techniker durchgefiihrt werden. Die Gewahrleistung gilt fiir einen Zeitraum von 36 Monaten ab dem Datum des Kaufs durch den Kunden. Die Garantie
umfasst innerhalb des Zeitraums den Austausch bei normaler Abnutzung, jedoch nicht bei Fehlanwendung.

Einschrankungen der Gewahrleistung

Wurde das Produkt missbréuchlich verwendet oder manipuliert oder wurden die Leistungsspezifikationen verandert, fiihrt dies zum Verlust der Gewéhrleistung. Wird

das Produkt auBerhalb der in der Gebrauchsanweisung/digitalen Gebrauchsanweisung vorgegebenen Empfehlungen verwendet oder werden Reparaturen von nicht
autorisierten Personen ausgefiihrt, fiihrt dies zum Verlust der Gewahrleistung.

Manufacturer:

Nutricia Medical Devices BV,
Taurusavenue 167,

2132 LS Hoofddorp,

The Netherlands,
www.nutriciaflocare.com

C€ o3
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Gebruiksinstructies

NL-BE ¢ Deze gebruiksaanwijzing wordt bij elke pomp geleverd en informeert de gebruiker van het hulpmiddel over het veilige en juiste gebruik, de verwachte
prestaties en de te nemen voorzorgsmaatregelen. De gebruiksaanwijzing bevat informatie over het opstarten van het hulpmiddel en over de basishandelingen en het
instellen van de pomp, zodat gebruikers en verzorgers, die een pomptraining hebben gevolgd, hun therapieén zelf kunnen instellen.

Aanvullende informatie is te vinden in de «elektronische gebruiksaanwijzing» (e-IFU) die toegankelijk is via www.nutriciaflocare.com. Een gedrukte versie van deze
e-IFU is op verzoek verkrijgbaar via de plaatselijke Nutricia vestigingen. Voor een snelle verwijzing volgt deze gebruiksaanwijzing dezelfde structuur en opbouw als
de e-IFU. Het begrip ‘[e-IFU]' geeft aan dat meer informatie over het onderwerp beschikbaar is in de elektronische IFU.

Bovendien biedt de ingebouwde «INFORMATIE-knop [[@J1» van de pomp hulp en aanvullende informatie over de actuele status van de pomp op een bepaald
moment. De INFORMATIE-knop [ (1] ] kan onder andere suggesties op het beeldscherm geven om een alarm- of waarschuwingstoestand op te lossen.

1. INTRODUCTIE
De Flocare® Infinity™ IIl 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.

2. BEOOGD GEBRUIK

De Flocare Infinity Il is bedoeld voor het op een veilige, gecontroleerde en intuitieve manier toedienen van enterale voeding of hydratatievloeistoffen in het
maagdarmkanaal van patiénten die niet in staat zijn om normaal te eten of te drinken.

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.

Medische indicatie
Enterale voeding via een enterale voedingspomp is geindiceerd voor patiénten met een voedingsrisico of ondervoede patiénten die:
- niet in hun voedingsbehoefte kunnen voorzien door middel van normale voeding
- een functionerend maagdarmkanaal hebben.
Beoogde doelgroepen
Het Flocare Infinity Il pompsysteem is bestemd voor volwassen en/of pediatrische patiénten.
Contra-indicaties
Niet gebruiken:
- als enterale voeding gecontra-indiceerd is
- voor intraveneuze toediening (parenterale voeding)
Enterale voeding kan voor sommige patiénten niet geschikt zijn, afhankelijk van de individuele diagnose (bijv. darmobstructie).

3. VEILIGHEIDSINFORMATIE
3.1.  ALGEMENE VEILIGHEID

. Lees de gebruiksinstructies volledig door voordat u de Flocare Infinity Il enterale voedingspomp gebruikt.
. De gebruiker moet getraind zijn in het gebruik van de Flocare Infinity Il en de bijbehorende accessoires.
. De Flocare Infinity Il 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. Neem contact op met uw
plaatselijke Nutricia vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare Flocare Infinity pompsets.

. 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 door de medische zorgverlener. Dit om een correcte toediening van voeding te
garanderen tijdens de duur van de therapie.

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

. Stikgevaar: 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 Ill wordt aangeraden voor het toedienen van de juiste hoeveelheid voeding.

. 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.

. Opmerking: elk serieus incident dat zich in relatie tot dit hulpmiddel heeft voorgedaan dient te worden gerapporteerd bij Nutricia en de lokaal bevoegde
autoriteit.

3.2. WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Algemene waarschuwingen

. Waarschuwing: Het gebruik van andere accessoires, adapters en kabels dan die welke door de fabrikant van deze apparatuur zijn gespecificeerd of geleverd, kan
leiden tot verhoogde elektromagnetische emissies of verminderde elektromagnetische immuniteit van deze apparatuur en resulteren in een onjuiste werking.

. Medische elektrische apparatuur moet worden beschermd tegen elektromagnetische interferentie en worden geinstalleerd conform de informatie aangaande
elektromagnetische interferentie die staat vermeld in de bijbehorende documenten.

. Waarschuwing: Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) mag niet dichter dan 30 cm (12

inch) bij enig onderdeel van de Flocare Infinity Il worden gebruikt, inclusief de door de fabrikant gespecificeerde kabels. Anders kunnen de prestaties van
deze apparatuur verslechteren.
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Waarschuwing: Gebruik van deze apparatuur naast of gestapeld met andere apparatuur moet worden vermeden omdat dit kan leiden tot een onjuiste
werking. Als dergelijk gebruik noodzakelijk is, moeten deze apparatuur en de andere apparatuur worden geobserveerd om te controleren of zij normaal
functioneren.

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.

In geval van storingen aan de pomp of veranderingen in de werking ervan, dient u uw plaatselijke vertegenwoordiger of zorgverlener te raadplegen voor een
inspectie of vervanging van de pomp, indien nodig.

Sluit de oplader van de pomp aan op het lichtnet om de batterij op te laden voordat u met de enterale voeding begint

Gebruik alleen goedgekeurde reinigingsmiddelen, het gebruik van niet goedgekeurde reinigingsmiddelen kan de pomp beschadigen.

Schakel de pomp uit en trek de stekker uit het stopcontact voordat u de pomp reinigt, om elektrische schokken te voorkomen.

Zorg ervoor dat de Infinity adapter volledig droog is voordat u de stekker in het stopcontact steekt.

Bedek de luidspreker aan de achterzijde van de pomp niet, zodat elk alarm snel wordt opgemerkt.

NL

Voorzorgsmaatregelen
Voordat u een voedingstherapie gebruikt of instelt, dient u te controleren of de volgende onderdelen van de pomp in goede staat zijn:

Geen barsten in de behuizing van de pomp.

De pinnen van de adapter van de pomp zijn even lang, niet verbogen en niet gecorrodeerd.

De toetsen zijn niet beschadigd en de tekst is leesbaar.

Het beeldscherm vertoont geen krassen die de leesbaarheid beinvioeden.

Inspecteer de rotor; controleer of de rollen niet beschadigd zijn, evenwijdig aan de rotor lopen en vrij met de hand kunnen worden gedraaid.
Controleer of de adapter inclusief de behuizing en het snoer schoon en onbeschadigd zijn.

Waarschuwing: gebruik de pomp niet als deze beschadigd is.

De gezondheidsmedewerker is verantwoordelijk voor de ingestelde therapie en klinische behoeften evenals voor het bepalen van een gepast toezichtschema
en de frequentie. Indien de verzorger het benodigde toezichtschema niet kan garanderen dient de gezondheidsmedewerker betrokken te worden om de
patiént te adviseren over een alternatieve therapieoplossing

Het wordt aangeraden om voor volume- en voedingsstofgevoelige patiénten (zoals kinderen met metabole aandoeningen die nachtelijke en/of niet-
gemonitorde therapie ontvangen) waarbij een continue voedingstoediening belangrijk is en/of samengaat met andere therapieén (bijv. een insulinepomp)
additioneel toezicht in te stellen om het goed functioneren van het sondevoedingssysteem en ingestelde therapie te waarborgen.

Gebruikers moeten worden geinstrueerd om het geluidsniveau van het hoorbare alarm van de Infinity 11l pomp op “HOOG” te zetten indien de pomp in een
lawaaierige omgeving wordt gebruikt of indien de verzorger niet in de nabijheid is, zoals gedurende de nacht, om er zeker van te zijn dat het alarm wordt
opgemerkt indien het is geactiveerd.

Het wordt aangeraden om kant-en-klare sondevoeding te gebruiken aangezien deze is samengesteld voor de beoogde toedieningsspecificaties van de pomp.
Voeding die via het enterale toedieningssysteem wordt toegediend, moet een homogene samenstelling hebben en ook tijdens de voedingstherapie
homogeen blijven.

Gebruik alleen voeding die wordt voorgeschreven door de behandelend arts, diétist, verpleegkundige of andere bevoegde zorgverlener.

Het is belangrijk om voor het starten van elke sondevoedingstherapie, te controleren of de geschiktheid van de gewenste voeding als sondevoeding in
overweging is genomen (dikte, homogeniteit, keuze van de neusmaagsonde, charriéremaat, etc.) om verstopping of een andere onverwacht pompwerking te
voorkomen. De conditie en geschiktheid van de voeding moet worden afgestemd met de gezondheidsmedewerker die de klinische situatie en behoeften van
de patiént kent en de patiént het beste kan begeleiden in de juiste voeding.

Niet-vioeibare ingrediénten en gemixte of gereconstitueerde poedervormige voedingen kunnen de neiging hebben tot afsluiting van de toevoer in de sonde
en in het toedieningssysteem.

Gebruikers moeten zich ervan vergewissen dat elk substraat dat wordt gebruikt voor een gemengde of opgeloste voeding in poedervorm geschikt is voor de
toediening via een enteraal toedieningssysteem (zie de gebruiksinstructies voor de voeding/het toegevoegde substraat).

Gemixte of gereconstitueerde voeding kan schuimen. Indien een zodanige oplossing wordt gebruikt, laat het dan geruime tijd staan voordat het in een
voedingscontainer wordt geschonken. Dit zal de kans op een alarm als gevolg van lucht in de set verminderen.

Indien er andere dan de standaard, kant-en-klare sondevoedingen worden voorgeschreven als enterale voeding, dan dient dit te worden gedaan met
voorzichtigheid en afgestemd met de gezondheidsmedewerker. Voeding die als sondevoeding wordt toegediend dient homogeen te zijn aangezien grotere
stukken of visceuzere voeding verstopping tot gevolg kan hebben in het toedieningssysteem. Het is bekend dat bijvoorbeeld “home-made” zelfgemaakte
sondevoeding een groter risico tot problemen geeft indien als sondevoeding toegediend omdat deze mixen niet voor een langere periode in emulsie blijven.
Gebruikers wordt aangeraden ervoor te zorgen dat de voeding op de juiste wijze wordt bereid en opgelost, om te voorkomen dat deeltjes, schuimophoping of
filmlaagjes in de Flocare Infinity pompset de werking van de pomp en een normaal voedingsschema kunnen belemmeren.

Indien patiénten is geadviseerd door hun gezondheidsmedewerker om een mix van voeding te gebruiken dan moet dit worden gegeven onder direct toezicht
(bijv. van ouders) om er zeker van te zijn dat de voedingstherapie goed gaat en om ervoor te zorgen dat de benodigde acties kunnen worden genomen indien
de pomp een foutmelding geeft of onverwacht niet zoals gebruikelijk functioneert als gevolg van de mix.

Breng geen wijzigingen aan bij de apparatuur. Het wijzigen van dit apparaat of de 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.
Gebruik de Infinity alarmsystemen niet om acties te genereren die gerelateerd zijn aan secundaire (elektrische) medische hulpmiddelen (bijvoorbeeld een
volumetrische of spuitpomp).

Gebruik de pompfuncties niet voor andere doeleinden dan beschreven in deze handleiding. bijv. de VUL SET-functie om een occlusie te verhelpen of het
alarm voor lucht in set om het einde van de therapie aan te geven.
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o Indicator pompstatus o Occlusie UIT-sensor ° ENPlus®-connector
-
4
o Kleurenscherm o Adapter ° ENFite-connector
° Deur o Oplaadpoort 0 Medicatiepoort
o Pomprotor o Oplaadlampje o Cassette
G Oplaadstekker 0 Luidspreker e Druppelkamer
° Occlusie IN-sensor 0 Interface paalklem ° Afneembare AC stekker
e Luchtsensor ° Paalklem
5. GEBRUIKERSINTERFACE
5.1. TOETSEN
o ) Home-toets ° [#] “vul set-toets ZACHTE toets 2
e J pemping-oets o £ Instellen-toets @ ZACHTE foets 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 blifft 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.

5.1.5. %]Vl set-toets
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 ‘Instellingenmenu’
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518. (!) AantUit-toets
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.

5.3. BEELDSCHERM

Elke keer wanneer de pomp wordt gestart, voert de Flocare Infinity Il een beeldschermtest uit. 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.

5.4. BEGINSCHERM
De indeling van het beginscherm komt overeen met de geselecteerde therapie VOLUME/SNELHEID, SNELHEID of INTERMITTEREND.
De grijze lijnen scheiden de panelen in de PAUZE-modus en zijn een visuele indicator dat de navigatie- en selectietoetsen actief zijn.

B < o ¥mm100%

6h 15m Remaining

FILL SET GS T APY
6. INSTELLING VAN DE POMP [Zie elFU]

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

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 Flocare Infinity lll is uitgerust met een lithium/ion-batterij. Deze moet voorafgaand aan het eerste gebruik gedurende 6 uur volledig worden opgeladen.

6.3.  DE POMP INSCHAKELEN

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.

Let op: wanneer een eerdere therapie niet volledig werd toegediend voordat de pomp werd uitgeschakeld, toont de pomp de waarschuwing ‘Laatste voeding
onvolledig’.

6.4.  DE TAAL INSTELLEN

Stel de taal in door op de INSTELLEN-toets [ t,‘f’] te drukken, naar TAAL te gaan en de gewenste taal te kiezen.

Let op: 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.

6.5.  DETIJD EN DATUM INSTELLEN

Stel de datum en tijd in door op de INSTELLEN-toets [ t,':? ] te drukken, naar TIJD EN DATUM te gaan en uw lokale tijdzone te kiezen. De pomp schakelt niet
automatisch tussen zomer- en wintertijd, en kiest tijdens het reizen ook niet automatisch de juiste tijdzone.

Let op: 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.

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.
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7. BEDIENINGSINSTRUCTIES [zie elFU]

7.1.  DEFLOCARE INFINITY POMPSET PLAATSEN
Volg de gebruiksinstructies van de Flocare Infinity pompset om het toedieningssysteem te plaatsen.

NL

1. Open de pompdeur

2. Leg de paarse lus van de cassette (R) rond de rotor van de pomp (D)

3. Trek voorzichtig (niet te hard) en plaats de cassette in de pomp. De cassette past slechts op één manier in de pomp
4, Sluit de pompdeur

5. De pomp is nu gereed om te worden geprogrammeerd

7.2.  PAUZE-/WERKINGSMODUS

De Flocare Infinity Il 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 [ 1.
Let op: als de pomp niet wordt bediend gedurende 2 minuten of langer in de PAUZE modus, toont de pomp het alarmbericht ‘Pomp vraagt actie’.

7.3.  DE FLOCARE INFINITY POMPSET VULLEN

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 4] gedurende 2
seconden ingedrukt te houden zodat de functie wordt geactiveerd en laat de VUL SET—toets [#]10s 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.

74.  INSTELLINGENMENU

7.4.1. Therapielijst aanpassen

Met THERAPIELIJST AANPASSEN beheert u de lijsten met beschikbare therapieén die worden getoond wanneer u op de THERAPIE-toets [ =2 ] drukt. Therapieén
die op dat moment zijn ingeschakeld, zijn gemarkeerd met een groen schakelaarsymbool.

7.4.2. Therapievergrendeling

De THERAPIEVERGRENDELING vergrendelt een actieve therapie om te voorkomen dat de instellingen onbedoeld worden veranderd. Het is niet mogelijk om een
nieuwe therapie te selecteren of de actieve therapie opnieuw te programmeren wanneer THERAPIEVERGRENDELING is ingeschakeld; het is echter wel mogelijk om
een vergrendelde therapie opnieuw te starten. Het is nog steeds mogelijk om de voortgangsbalk te wissen.Een therapievergrendeling kan in de PAUZE modus alleen
worden geactiveerd door op INSTELLEN THERAPIEVERGRENDELING te drukken en een geldige pincode in te voeren. Als een therapie is vergrendeld, wordt een
slotsymbool getoond in de statusbalk. Het ontgrendelen van een therapie gebeurt via dezelfde procedure.

74.3. Geluid

De Flocare Infinity I1l 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.

7.44. Therapie einde

Opmerking: Deze menu-optie is alleen beschikbaar vanaf softwareversie 1.07.0088. De Flocare Infinity Il kan een melding geven zodra de toediening van de
geprogrammeerde therapie is voltooid. Dit THERAPIE EINDE alarm ondersteunt drie verschillende, door de gebruiker te configureren geluidsopties.
‘CONTINU' is standaard geactiveerd en de pomp genereert een visuele waarschuwing en een terugkerend geluidsalarm.

‘EENMALIG’ Een eenmalig audio-alarm zodra de toediening van de geprogrammeerde therapie is voltooid.

‘UIT" Als er geen melding over de geprogrammeerde therapie nodig is, kan het alarm voor de toediening worden uitgeschakeld.

Let op: raadpleeg uw zorgverlener voordat u het THERAPIE EINDE alarm uitschakelt.

7.5.  DE POMP PROGRAMMEREN

Waarschuwing: Controleer voordat u de pomp gaat programmeren altijd 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 Ill ondersteunt de volgende therapieén:
Volume - Snelheid Toediening van een geprogrammeerd VOLUME (ml) met een geprogrammeerde SNELHEID (ml/h).
Snelheid Toediening  met een geprogrammeerde SNELHEID (mlh) maar zonder geprogrammeerd VOLUME (ml)

Intermitterend Toediening van een geprogrammeerd VOLUME (ml) verdeeld over verschillende porties met een geprogrammeerde SNELHEID (ml/h)
met geprogrammeerde PAUZE-tijden (intervallen).

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.

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.
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. 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 [ »I1] om uw VOLUME-SNELHEID-therapie te starten.

7.5.2. Een SNELHEID-therapie programmeren (niet aanbevolen voor volume-gevoelige patiénten)

. In het beginscherm drukt u 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 [ 11] om uw SNELHEID-therapie te starten.

7.5.3. Een INTERMITTERENDE therapie programmeren

De INTERMITTERENDE therapie kent een stap-voor-stap-aanpak, waarbij alle parameters moeten worden ingevoerd en bevestigd alvorens terug te keren naar het
beginscherm. De Flocare Infinity IIl toont resulterende parameters die om veiligheidsredenen en vanwege het gemak zijn gebaseerd op de invoer door de gebruiker.
Opmerking: na elke stap leidt de Flocare Infinity |1l u naar de volgende programmeerstap.

. In het beginscherm drukt u op de THERAPIE-toets [ =2 ].

. Selecteer INTERMITTEREND door op de betreffende zachte toets te drukken.

. Druk op de zachte toets TOTALE VOLUME.

. Wijzig het Volume met de ‘+'- en “~-toetsen en druk op de toets ‘>’ om de waarde te bevestigen.

. Druk op de zachte toets PORTIES.

. Wijzig de vereiste porties 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.

. Druk op de zachte toets PAUZE.

. Wijzig de vereiste pauzetijd met de “+- en ‘—-toetsen en druk op de toets >’ om de waarde te bevestigen.

. Blader met zachte toets 1 en 3 door alle geprogrammeerde instellingen en controleer de ingevoerde gegevens.
. Blader naar BEVESTIGEN en valideer de ingevoerde gegevens door op zachte toets 2 te drukken.

. Druk op de START/PAUZE-toets [ »I1] om uw INTERMITTERENDE therapie te starten.

Let op: Als de pomp in de VOLGENDE PORTIE-modus is, wijkt het beginscherm af, waarbij de resterende en aflopende tijd tot de volgende portie wordt getoond. De
werkingsindicator blijft actief tiidens het aftellen.

7.5.4. De parameters van een actieve therapie wijzigen

Wijzigen van een actieve therapie is altijJd mogelijk, ook wanneer een handmatig geprogrammeerde of een gepersonaliseerde therapie actief is. Alvorens een actieve
therapie te wijzigen, dient u zich ervan te vergewissen dat de pomp in de pauzemodus is.

Volume - Snelheid De parameters VOLUME en SNELHEID kunnen worden aangepast.

Snelheid De parameter SNELHEID kan worden aangepast.

Intermitterend De parameter SNELHEID kan worden aangepast.

TOTALE VOLUME kan niet worden aangepast.

De pauzetijd kan alleen worden aangepast als de pomp in de modus VOLGENDE PORTIE is.

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

7.7.1.  Therapie-informatie

Wanneer een ‘VOLUME — SNELHEID'- of ‘SNELHEID'-therapie is geprogrammeerd, biedt de Flocare Infinity Il praktische informatie over uw actieve therapie
wanneer u op de toets THERAPIE-INFORMATIE drukt. Deze functie is vanuit het BEGINSCHERM bereikbaar door te drukken op ZACHTE TOETS 1,
THERAPIEINFORMATIE.

7.7.2. 30-dagen historische grafiek

De Flocare Infinity Il 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.

7.7.3. 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 VOORTGANGSBALK RESET.

7.8.  BATTERN

De Flocare Infinity Il is uitgerust met een lithium/ion-batterij. Deze moet voorafgaand aan het eerste gebruik gedurende 6 uur volledig worden opgeladen om de
levensduur van de batterij te verlengen. De microprocessor van de batterij bewaakt de toestand van de batterij doorlopend en de pomp waarschuwt de gebruiker in
het ‘over deze pomp’ scherm wanneer de batterij 70% of meer is leeggelopen en moet worden vervangen.

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.
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8. GEAVANCEERDE INSTELLINGEN
Het geavanceerde instellingen menu is alleen bedoeld voor gekwalificeerde zorgverleners of gekwalificeerde technici/BMET.

NL

9. ALARMEN, WAARSCHUWINGEN, PROBLEMEN EN OPLOSSINGEN |[zie elFU]

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.

Als er een alarm of waarschuwing wordt getoond op het scherm:

. Met de HOME-toets [ O] 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 [Zie elFU]
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.

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.
Let op: 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. De pomp kan worden
gereinigd door deze af te spoelen met warm zeepwater (standaard vioeibaar afwasmiddel) en een niet-schurende spons, borstel
of zachte doek. Verwijder eventuele voedingsresten van het opperviak van de pomp, waarbij u speciale aandacht besteedt aan
het sensorgebied bovenop de behuizing, de rotor inclusief de rollen en de hoeken van het toetseiland en het scherm, waar deze
aansluiten op de pompbehuizing. Gebruik een wattenstaafje om het cassette-insteekstuk te reinigen en verwijder eventueel
aanwezige siliconeresten van de rolpinnen van het pompwiel. Droog de pomp vervolgens af met een schone doek.
Na het reinigen kan de pomp worden gedesinfecteerd met een zacht, verdund ontsmettingsmiddel of een reinigingsoplossing en een zachte doek. Raadpleeg uw
Nutricia-vertegenwoordiger of zorgverlener/pompservice centrum voor goedgekeurde desinfectiemiddelen.
Ziet u effecten tijdens het gebruik van een schoonmaakmiddel of twijfelt u of het schoonmaakmiddel is goedgekeurd of vreest u een mogelijk schadelijk effect
van het schoonmaakmiddel, stop dan met het gebruik van het middel, raadpleeg de gebruiksinstructies van het product of neem contact op met uw plaatselijke
verkoopvertegenwoordiger voor meer informatie en verificatie.

ONDERHOUD

Er zijn geen door de gebruiker te onderhouden onderdelen, onderhoudswerkzaamheden moeten worden uitgevoerd in een goedgekeurd servicecentrum of door een
door Nutricia gekwalificeerde technicus/BMET. Een inspectie van de pomp door een erkend servicecentrum of een opgeleide en gekwalificeerde technicus / BMET
wordt aanbevolen in de volgende gevallen:

. Wisselen tussen patiénten
. In geval van wijziging van de prestatiekenmerken of alarmmeldingen/waarschuwingen van de pomp
. wanneer de pomp is gevallen

De pomp vereist onder normale gebruiksomstandigheden gedurende 5 jaar geen preventief onderhoud routine-onderhoud of kalibratie mits tijdens deze periode de
juiste protocollen voor reiniging en inspectie in acht worden genomen.

ACCESSOIRES

Voor de Flocare Infinity Ill-pomp zijn speciale draagtassen en pompstandaarden verkrijgbaar, evenals Infinity-toedieningssystemen en een Infinity Nurse Call
(kabellengte 5 m) en Infinity PDMS-datakabel (kabellengte 3 m). Neem contact op met uw lokale Nutricia vertegenwoordiger voor beschikbaarheid en bestelinformatie
van de respectievelijke onderdelen.

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 vertegenwoordiger.

11.  SPECIFICATIES [zie elFU]
11.1. PRESTATIES
Volumetrische nauwkeurigheid (1) 5%

Levensduur batterij (batterij niet ouder dan 2 jaar)  24u @ 125ml/u, 12h @ 250ml/u

Detectie luchtbellen > 1.5 ml lucht in pompset na de cassette.

Stroomopwaartse occlusiedruk -34 kPa + 21 kPa na 5 seconden;

Stroomafwaartse occlusiedruk 84 kPa + 21 kPa na 30 seconden/ 103 kPa + 21kPa na 5 seconden
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11.2.  IN WERKING

Atmosferische druk 65 - 106 kPa

Temperatuur 5°-40°C

Luchtvochtigheid 15 - 95%, niet condenserend
11.3.  OPSLAG

Atmosferische druk 50 — 106 kPa
Temperatuur -20° - 60°C

Luchtvochtigheid 10 - 95%, niet condenserend

Bewaartermijn Geen. De normale verwachte (technische) levensduur bedraagt 5 jaar. De levensduur van de batterij gaat na verloop van tijd achteruit en
moet mogelijk eerder worden vervangen. De verwachte levensduur van de batterij is 2 tot 5 jaar, afhankelijk van het gebruik en het aantal
laadcycli.

Opmerking: De vermelde omgevingscondities gelden zowel voor als na verwijdering van de pomp uit de verpakking.
Opmerking: De tijd om te herstellen van de maximum en minimum opslag temperatuur tot de in werking temperatuur is ~30 min.

114. EMC

Elektromagnetische straling kan de werking van elk elektronisch medisch apparaat beinvioeden, enterale voedingspompen inbegrepen.

De Flocare Infinity Il ondervindt in de meeste omgevingen geen invioed van elektromagnetische straling. Echter, sommige elektromagnetische velden die worden
geproduceerd door communicatie-apparatuur, huishoudelijke apparaten of elektrisch gereedschap kunnen elektromagnetische interferentie (EMI) veroorzaken, die de
pomp kan beinvioeden.

Mogelijke bronnen van elektromagnetische interferentie zijn (maar niet gelimiteerd tot): mobiele telefoons, draadloze telefoons, magnetrons, beveiligingssystemen
tegen inbraak en diefstal, mixers en elektrisch gereedschap (boormachines, kettingzagen).

Controleer de pomp regelmatig wanneer deze in de buurt van bronnen van elektromagnetische straling wordt gebruikt.

De Flocare Infinity |1l kan veilig worden gebruikt in passagiersvliegtuigen en is ontworpen conform de normen EN 60601-1-2, EN 60601-1-4 voor elektromagnetische
emissies en immuniteit. (Zie BIJLAGE A: RICHTLIJNEN EN VERKLARING VAN DE FABRIKANT - ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT in de elFU). Het
gebruik van andere accessoires, adapters en kabels dan vermeld in deze handleiding kan leiden tot verhoogde emissies of verminderde immuniteit van de apparatuur
van de Flocare Infinity |1l pomp.

12. SYMBOLEN

u Fabrikant Dﬂ Raadpleeg gebruiksinstructies

SN Serienummer @ Niet voor IV-gebruik (uitsluitend voor enteral gebruik)

'I Mechanisch en toetreding vloeistof c E 0344 CE-markering en ingelichte instantie identificatienummer
1P25
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 dekt
vervanging binnen de periode voor normale slijtage en niet wegens verkeerd gebruik.

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 gebruiksinstructie. Bij reparaties door een niet geautoriseerd
centrum komt de garantie te vervallen.

Manufacturer:

Nutricia Medical Devices BV,
Taurusavenue 167,

2132 LS Hoofddorp,

The Netherlands, c €
www.nutriciaflocare.com 0344
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NOTICE D‘UTILISATION

FR-BE-CH-LU e Cette notice d'utilisation est jointe & chaque pompe et informe I'utilisateur de I'appareil de son utilisation sire et correcte, des performances
attendues et des précautions & prendre. Elle comprend des informations sur la mise en marche de I'appareil ainsi que sur les opérations de base et le réglage de
la pompe afin de permettre aux utilisateurs et aux professionnels de santé, qui ont recu une formation sur la pompe, de programmer eux-mémes leurs régimes
d’administration.

Des informations supplémentaires peuvent étre obtenues dans la notice d'utilisation électronique accessible via www.nutriciaflocare.com. Une version imprimée de
cette notice d'utilisation électronique peut étre obtenue sur demande auprés des filiales locales de NUTRICIA.

Pour un repérage rapide, cette notice d'utilisation suit la méme structure et la méme construction que la notice d'utilisation électronique. La mention «[voir notice
d'utilisation électronique]» indique que de plus amples informations sur le sujet sont disponibles dans la notice d'utilisation électronique.

En outre, le ‘bouton INFORMATION [ [7]7 intégré de la pompe fournit une aide et des informations supplémentaires sur I'état actuel de la pompe & tout moment.
Entre autres, le bouton INFORMATION [ [7]] peut fournir des suggestions & I'écran pour résoudre une alarme ou une condition d'avertissement.

1. INTRODUCTION
La pompe Flocare® Infinity™ IIl 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.

2. UTILISATION PREVUE

La pompe Flocare Infinity |1l est destinée a étre utilisée pour administrer une nutrition entérale ou des fluides d’hydratation de maniere sire et controlée dans le tube
digestif d’'un patient qui n'est pas capable de manger ou boire normalement.

La pompe peut étre utilisée & domicile en ambulatoire ou en établissement de santé au chevet du patient. Les professionnels de santé et les patients doivent étre
obligatoirement formés & son utilisation.

Indications médicales

Lalimentation entérale assistée par pompe est indiquée chez les patients a risque de dénutrition ou dénutris qui :
- ne peuvent pas couvrir leurs besoins en nutriments par un apport alimentaire normal,
- ont un tube digestif fonctionnel.

Personnes concernées
La pompe Flocare Infinity IIl est destinée aux patients adultes et/ou pédiatriques.

Contre-indications
Ne pas utiliser :
- si I'alimentation entérale est contre-indiquée
- pour I'administration intraveineuse (nutrition parentérale).
Lalimentation entérale peut ne pas étre appropriée pour certains patients selon le diagnostic de la personne (par exemple, une obstruction intestinale).

3. CONSIGNES DE SECURITE
3.1.  SECURITE GENERALE

. Lire la notice d'utilisation dans son intégralité avant d'utiliser la pompe de nutrition entérale Flocare Infinity Ill.
. Lutilisateur doit étre formé a I'utilisation de la pompe Flocare Infinity Il 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. Consultez votre représentant
NUTRICIA local pour plus d'informations sur les tubulures Flocare® Infinity™ disponibles.

. 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 I'objet d'une surveillance réguliére. Certains groupes de patients ont besoin

d'une administration constante et contrélée de nutrition entérale ainsi que d’une administration simultanée de médicaments (ex. I'nsuline). 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 et la tubulure Flocare Infinity & portée des nourrissons et 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 I1l.

. Le professionnel de santé doit 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).

. Avertissement : tout incident grave survenu en rapport avec ce dispositif doit étre signalé 8 NUTRICIA et & 'autorité compétente locale.

3.2.  AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Avertissements d’ordre général

. Avertissement : Lutilisation d’accessoires, de transducteurs et de cébles autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de cet équipement peut
entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution de l'immunité électromagnétique de cet équipement et entrainer un
fonctionnement incorrect.
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Les appareils électriques médicaux nécessitent des précautions particuliéres en matiére de compatibilité électromagnétique (CEM). lis doivent étre installés
et mis en service selon les normes CEM fournies dans leurs documents.

Avertissement : Les équipements de communication RF portatifs (y compris les périphériques tels que les cables d'antenne et les antennes externes) ne
doivent pas étre utilisés & moins de 30 cm de toute partie de la pompe Flocare Infinity Ill, y compris les cables fournis par le fabricant. Dans le cas contraire,
cela pourrait entrainer une dégradation des performances de cet équipement.

Avertissement : Lutilisation de cet équipement a c6té ou cumulé avec d’autres équipements doit étre évitée car elle pourrait entrainer un mauvais
fonctionnement. Si une telle utilisation est nécessaire, cet équipement et I'autre équipement doivent étre surveillés pour vérifier qu'ils fonctionnent
normalement.

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 & 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.

En cas de dysfonctionnement de la pompe ou de modifications de ses performances, veuillez consulter votre délégué NUTRICIA local ou le personnel de
santé pour une inspection de la pompe ou son remplacement si nécessaire.

Branchez la pompe sur secteur pour recharger la batterie avant d’entamer une alimentation entérale.

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.

Ne couvrez pas le haut-parleur situé a 'arriére de la pompe afin que toute alarme soit facilement perceptible.

Précautions
Avant d'administrer ou de programmer une nutrition entérale, vérifiez 'intégrité de la pompe comme indiqué ci-dessous :

Le boitier de la pompe ne présente pas de fissures.

Les broches de la prise de 'adaptateur d’alimentation CA de la pompe sont de méme longueur, ni tordues, ni abimées.
Le clavier n'est pas fissuré ni endommagé et le texte est lisible.

Pas de rayures sur I'affichage susceptibles de compromettre la lisibilité de I'affichage.

Inspectez le rotor, vérifiez que les galets sont intacts, qu'ils sont perpendiculaires par rapport au rotor et que vous pouvez les faire tourner a la main sans
difficultés.

Vérifiez que 'adaptateur d’alimentation CA, boitier et cordon compris, est propre et intact.

Attention : n'utilisez pas la pompe si elle est endommagée.

Le médecin référent est responsable de déterminer le schéma thérapeutique et les besoins cliniques, ainsi que le schéma de surveillance approprié a la
pathologie et sensibilité du patient. Si le schéma de surveillance requis ne peut étre mis en place par le personnel de santé/ou par 'entourage du patient, le
médecin référent doit étre informé afin de pouvoir si nécessaire proposer au patient une alternative thérapeutique.

Pour les patients sensibles au volume et aux apports en certains nutriments (par exemple, les enfants souffrant de maladies métaboliques utilisant une
nutrition entérale de nuit et/ou sans surveillance) lorsque I'apport nutritionnel continu est vital et/ou associé a une autre prise en charge thérapeutique (par
exemple, une pompe a insuline) : la mise place d'une surveillance complémentaire est recommandée pour vérifier le bon fonctionnement du dispositif de
nutrition entérale et de 'administration programmée.

Le niveau sonore de I'alarme des pompes Flocare Infinity doit étre réglé sur “BIP FORT” si la pompe est utilisée dans un environnement bruyant ou si

le personnel de santé n'est pas a proximité de la pompe, par exemple la nuit, pour sassurer que I'alarme est facilement audible lorsqu’elle est activée.
Lopérateur doit se positionner en face de la pompe.

NUTRICIA recommande d'utiliser des produits de nutrition entérale préts a 'emploi, congus pour une administration a 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.

Utilisez exclusivement les mélanges de nutrition prescrits par le médecin traitant et recommandé par le diététicien, I''DE (infirmier diplomé d’Etat) ou tout
autre professionnel de santé qualifié.

Il est important qu'avant de commencer toute administration de nutrition entérale, une attention particuliére soit accordée a 'adéquation du type de solution
nutritionnelle avec le dispositif de nutrition entérale par sonde (texture, homogénéité, sélection de la taille de la sonde nasogastrique Ch, etc.), afin d’éviter
une occlusion ou tout autre comportement inattendu du dispositif médical. Létat et la pertinence de la solution nutritionnelle peuvent étre abordés avec

le professionnel de santé, qui connait la situation clinique et les besoins du patient et qui peut donc guider au mieux le choix de la solution nutritionnelle
appropriée pour le patient.

Les ingrédients non liquides et les aliments mixés ou mélanges reconstitués peuvent obstruer la sonde de nutrition et la tubulure de nutrition Flocare Infinity.
Les médecins et les soignants doivent surveiller attentivement la pompe en cas d'utilisation de ce type de nutrition.

Ilincombe aux utilisateurs de s'assurer que les ingrédients/nutriments utilisés pour une alimentation a base de poudre mixée ou reconstituée sont adaptés a
la nutrition entérale (consultez le mode d’emploi quant & 'ajout de nutriments/ingrédients).

Un mélange mixé ou reconstitué peut contenir de la mousse. Si vous utilisez ce type de nutrition, laissez-le reposer un peu jusqu'a ce que la mousse se
dissolve avant de le verser dans un réservoir de nutrition. Cela réduira le risque de déclencher une alarme « AIR dans la tubulure ».

Si d'autres formes qu’une solution standard préte a emploi (c’est-a-dire des solutions d’alimentation commercialisées préemballées ou préparées) sont
prescrites pour I'alimentation par sonde entérale, cela doit étre fait avec prudence et en accord avec le professionnel de santé. Les nutriments fournis sous
forme d'alimentation par sonde entérale doivent étre de nature homogene et doivent le rester tout au long de I'administration, car des particules plus grosses
ou des aliments trés visqueux peuvent entrainer des occlusions dans les tubulures du dispositif de nutrition entérale. Par exemple, il est & noter que les
préparations « faites maison » peuvent poser des problémes lorsqu’elles sont administrées par sonde entérale, car le mélange ne restera pas en émulsion
pendant une période de temps longue.

Lorsque vous utilisez un mélange en poudre mixé ou reconstitué ou du lait maternel, nous vous conseillons de veiller a ce que I'alimentation soit préparée et
dissoute correctement afin d'éviter toutes accumulations de particules, de mousses ou apparition d'une pellicule dans la tubulure de nutrition Flocare Infinity
pouvant altérer les performances de la pompe et la délivrance de la nutrition.

Si les professionnels de santé recommandent aux patients d'utiliser un mélange reconstitué, celui-ci doit étre donné sous surveillance directe (par exemple,
par les parents) pour s'assurer que son administration par le dispositif de nutrition entérale se déroule normalement et pour s'assurer que les mesures
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appropriées sont prises en cas de d’arrét de la pompe ou de comportements inattendus causés par la préparation.

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

. N'utilisez pas le systéme d’alarme Infinity pour déclencher des actions liées aux dispositifs (électro)médicaux secondaires (par exemple, une pompe ou une
seringue volumétrique).
. N'utilisez pas les fonctions de la pompe pour un usage autre que celui décrit dans le présent manuel. Par exemple : la fonction PURGE pour supprimer une

occlusion ou 'alarme « AIR dans la tubulure » pour indiquer la fin du programme.
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Témoin d’état de la pompe Capteur d'air Interface de support de potence

Affichage couleur Capteur d'occlusion OUT Support de potence

Porte Fiche d’alimentation Connecteur ENPlus®

Rotor de la pompe Prise d’alimentation Connecteur ENFit®

Fiche du chargeur Témoin de charge Port de médication

Capteur d'occlusion IN Haut-parleur Cassette

000000

Chambre compte-gouttes Fiche détachable

P11 Bouton DEBUT/PAUSE Bouton souple 1

5. INTERFACE UTILISATEUR

51.  BOUTONS

o Y Bouton ACCUEIL [# Bouton PURGE e Bouton souple 2

o ,@ Bouton SILENCE £ Bouton REGLAGES Bouton souple 3

e (] Bouton INFORMATIONS =: Bouton MODE (1) Bouton ALLUMERETENDRE

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.

51.2. J/{ 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. m 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. PllBouton DEBUT/PAUSE

Le bouton DEBUT/PAUSE [ P11] permet de démarrer ou de suspendre un mode de nutrition programmé.

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

516. ¢ Bouton REGLAGES

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 Menu des réglages.

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.

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.

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

5.3.  AFFICHAGE

La pompe Flocare infinity Ill procéde a un test de I'affichage & chaque démarrage de la pompe. Regardez attentivement si des sections ou des pixels sur I'écran
n‘apparaissent pas pendant I'affichage de ce test.

Attention : en cas de sections ou pixels manquants sur 'écran, vous devez cesser d'utiliser la pompe et 'envoyer pour analyse a un centre d'entretien agreé.

5.4.  ECRAN D’ACCUEIL

La disposition de I'écran d’accueil correspond aux paramétres VOLUME/DEBIT, DEBIT ou INTERMITTENT du programme sélectionné.

Les lignes grises séparent les panneaux en mode PAUSE et indiquent visuellement si les boutons de navigation et de sélection sont actifs.
© < a ¥ mm100%

:H:M,

6h 15m Remaining

Volume «~ 500>

Rate 80

(X X] FILL S AF

6. REGLAGE DE LA POMPE [Voir notice d'utilisation électronique]

6.1.  FIXATION AU SUPPORT DE POTENCE (EN OPTION)
1. Raccordez le support de potence Flocare Infinity Il (N) & une potence en tournant la molette noire en forme d'étoile dans le sens horaire.

2. Raccordez la pompe Flocare Infinity |1l & 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 DU CHARGEUR

Branchez 'adaptateur d’alimentation CA en insérant délicatement la fiche (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 sallumer
et l'icone Fiche doit apparaitre a coté de l'icone batterie.

Remarque : la pompe Flocare Infinity Ill contient une batterie au lithium-ion qui doit étre chargée entierement pendant 6h avant la premiére utilisation.

6.3.  MISE SOUS TENSION DE LA POMPE

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 a étre utilisé, 'écran d’accueil apparait au terme de I'auto-test.

Remarque : si un programme de nutrition précédent n'a pas été administré en totalité avant la mise hors tension de la pompe, cette derniére affiche le message
d'avertissement “Programme interrompu’”.

6.4.  DEFINITION DE LA LANGUE

Définissez la langue en appuyant sur le bouton REGLAGES [{}Q ], naviguez jusqu'a LANGUE puis sélectionnez la langue de votre choix. Remarque : au premier
démarrage de la pompe ou apres avoir réinitialisé la pompe, la pompe vous guide automatiquement dans la sélection de la langue.

6.5. REGLAGE DE LA DATE ET HEURE

Régler la date et I'heure en appuyant sur le bouton REGLAGES [:{':e’DF ], naviguez jusqu'a DATE ET HEURE puis réglez-les comme il convient.

La pompe n’effectue pas automatiquement les changements d’heure et ne s'adapte pas a d'autres fuseaux horaires en cas de voyage.

Remarque : au premier démarrage de la pompe ou aprés avoir réinitialisé la pompe, la pompe vous guide automatiquement dans le réglage de la date et de I'heure.

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.
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7. CONSIGNES D’UTILISATION [Voir notice d'utilisation électronique]

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 légerement (ne pas trop étirer) et mettez manuellement en place la tubulure en pressant la cassette vers le bas dans le boitier supérieur de 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

La pompe Flocare Infinity Il peut étre en mode PAUSE en attente d’'une action de l'utilisateur ou en mode FONCTIONNEMENT lorsqu’une nutrition est en cours de
délivrance. Les modes PAUSE ou FONCTIONNEMENT sont controlés par le bouton DEBUT/PAUSE [ M1 ].

Remarque : si la pompe est inutilisée pendant au moins 3 minutes en mode PAUSE, elle affiche le message d'alarme « Vérifier pompe ».

7.3.  PURGE DE LA TUBULURE FLOCARE INFINITY

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 a 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 relacher le bouton PURGE * des que la pompe émet un bip et démarre automatiquement. Vous devez
arréter manuellement la PURGE en appuyant sur STOP une fois la tubulure pleine.

74.  MENU DES REGLAGES

7.4.1.  Choix du mode de nutrition

Le choix du mode de nutrition permet d'intervenir sur la liste des modes disponibles visibles lorsque vous appuyez sur le bouton MODE [ =2 ]. Les modes de
nutrition sont disponibles dans le menu MODE lorsque la barre d'activation est verte.

7.4.2. Verrouillage programme

Le VERROUILLAGE PROGRAMME verrouille le mode de nutrition actif afin d'éviter les modifications du programme. Il n’est pas possible de sélectionner un nouveau
mode ni de reprogrammer le mode actif lorsque le VERROUILLAGE PROGRAMME est activé, mais il est possible de redémarrer un programme verrouillé. Il est
toujours possible de réinitialiser la barre de progression. Le VERROUILLAGE PROGRAMME ne peut étre activé qu'en mode PAUSE, en appuyant sur REGLAGES
puis VERROUILLAGE PROGRAMME puis en saisissant un code PIN valide. Une fois qu'un programme est verrouillé, un symbole de verrou apparait dans la barre
d'état. Procédez de méme pour déverrouiller un programme.

74.3. Son

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 I'alarme passe automatiquement a “Fort” au bout de 3 minutes. Cette fonctionnalité de sécurité ne peut
pas étre désactivée.

7.4.4. Administration terminée

Remarque : cette option de menu n'est disponible qu'a partir de la version 1.07.0088 du logiciel. La pompe Flocare Infinity Il peut émettre une notification lorsque
I'administration programmée est terminée. Cette alarme “FIN DE DOSE’, propose trois options sonores différentes configurables par I'utilisateur.

Loption “CONTINUE” est activée par défaut, la pompe génére ainsi un avertissement visuel et une alarme sonore récurrente.

Loption “UNE SEULE FOIS” est une alarme sonore qui sonne une seule fois, lorsque 'administration programmée est terminée.

Loption “DESACTIVEE”, si aucune notification sur 'administration programmée n’est requise, I'alarme “FIN DE DOSE” peut étre désactivée.
Attention : consulter un personnel de santé avant de désactiver I'alarme “FIN DE DOSE”.

7.5.  PROGRAMMATION DE LA POMPE
Attention : avant de programmer la pompe, vérifiez toujours que le mode sélectionné et ses parameétres sont corrects. En cas de doute, consultez votre professionnel de santg.

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

Volume-Débit ~ Administration d'un VOLUME programmé (mL) a un DEBIT programmé (mL/h)
Débit Administration a 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

IMPORTANT :
Les modes DEBIT et INTERMITTENT sont désactivés par défaut. Si le mode souhaité n'apparait pas lorsque vous appuyez sur le bouton MODE, vous
pouvez l'activer en selectionnant : REGLAGE < CHOIX DES MODES.

7.5.1.  Programmer un mode VOLUME-DEBIT

. A partir de I'écran d’accueil, appuyez sur le bouton MODE [ =2 ].
. Sélectionnez VOLUME-DEBIT en appuyant sur le bouton souple correspondant.
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. Appuyez sur le bouton souple VOLUME.

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

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

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

. Appuyez sur le bouton DEBUT/PAUSE [ P11 pour commencer le programme VOLUME-DEBIT.

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

. Depuis I'écran d’accueil appuyez sur le bouton MODE [ =2 ].
. Appuyez sur le bouton souple DEBIT.
. Modifiez le débit & I'aide des boutons ‘+' et ', puis appuyez sur le bouton *>” pour confirmer.

. Appuyez sur le bouton DEBUT/PAUSE [ PI1] pour commencer le mode DEBIT.

7.5.3. Programmer un mode INTERMITTENT

Le mode INTERMITTENT présente une approche pas a pas dans laquelle tous les paramétres doivent étre saisis et validés avant de revenir a 'écran d'accueil. La
pompe Flocare Infinity Il affiche les paramétres saisis par I'utilisateur pour des raisons de sécurité et de commodité.

Remarque : apres chaque étape, la pompe Flocare Infinity Il vous guide vers I'étape suivante de la programmation.

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

. Sélectionnez INTERMITTENT en appuyant sur le bouton souple correspondant.

. Appuyez sur le bouton souple VOLUME TOTAL.

. Modifiez le volume a I'aide des touches «+» et «-», et appuyez sur la touche «>» pour confirmer.

. Appuyez sur le bouton souple DOSES.

. Modifiez les doses requises a l'aide des touches «+» et «-», et appuyez sur la touche «>» pour confirmer.
. Appuyez sur le bouton souple DEBIT.

. Modifiez le débit & I'aide des touches «+» et «-», et appuyez sur la touche «>» pour confirmer.

. Appuyez sur le bouton souple PAUSE.

. Modifiez le temps de pause & I'aide des touches «+» et «-», et appuyez sur la touche «>» pour confirmer.
. Faites défiler les réglages programmés a I'aide des boutons souples 1 et 3 puis vérifiez la saisie.

. Faites défiler jusqu'a CONFIRMER puis validez la saisie en appuyant sur le bouton souple 2.

. Appuyez sur le bouton DEBUT/PAUSE [ 1] pour commencer le programme INTERMITTENT.
Remarque : lorsque la pompe est en mode DOSE SUIVANTE, I'écran d'accueil est différent, il affiche le compte & rebours du délai jusqu’a la dose suivante.
Lindicateur de fonctionnement reste actif pendant tout le compte a rebours.

7.5.4. Modifier les paramétres d’un programme actif

Vous pouvez apporter des modifications & un programme actif qu'il s'agisse d’un programme manuel ou personnalisé. Pour modifier un programme en cours, veillez
a ce que la pompe soit en mode PAUSE.

Volume - Débit Les parametres VOLUME et DEBIT peuvent étre modifiés

Débit Les paramétres DEBIT peuvent étre modifiés.

Intermittent Les paramétres DEBIT peuvent étre modifiés.

Le VOLUME TOTAL ne peut pas étre modifié.

La durée de la PAUSE ne peut étre modifiée que lorsque la pompe est en mode ADMINISTRATION SUIVANTE.

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 en cours, auquel cas la barre de progression est réinitialisée, ou POURSUIVRE I'administration du
programme actif.

7.7.  DETAILS ET MEMOIRE

7.7.1. Détails du programme en cours

Lorsqu'un mode VOLUME-DEBIT ou DEBIT est programmé, la pompe Flocare Infinity Il fournit des informations utiles sur le programme en cours lorsque vous
appuyez sur le bouton DETAILS PROGRAMME. Cette fonction est accessible depuis 'TECRAN D’ACCUEIL, BOUTON SOUPLE 1 et DETAILS PROGRAMME.

7.7.2. Graphique de Ihistorique 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 & partir de I'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.

7.7.3. 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 'ECRAN d’ACCUEIL vers le BOUTON SOUPLE 1 =» REINITIALISER LA BARRE DE PROGRESSION.

7.8.  BATTERIE
La pompe Flocare Infinity Il contient une batterie au lithium-ion qui doit étre chargée entierement pendant 6 heures avant la premiére utilisation, cela maximise la
durée de vie de la batterie. Le microprocesseur de la batterie surveille en continu I'état de la batterie. La pompe avertit I'utilisateur dés que la capacité de la batterie
baisse d’au moins 70 % et qu’elle doit étre remplacée.
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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 jusqu’a la recharge.

8. REGLAGES AVANCES
Le menu des paramétres avancés est destiné uniquement au personnel de santé qualifié¢ ou aux techniciens qualifiés / technicien biomédicaux.

9. ALARMES, MESSAGES D’AVERTISSEMENT ET DEPANNAGE [Voir notice d'utilisation électronique]

La pompe Flocare Infinity Il est équipée de plusieurs capteurs et dispositifs de sécurité liés & des alarmes sonores et visuelles et a des messages d'avertissement
sur 'écran. En cas de déclenchement de 'une de ces alarmes, la pompe génére une alarme sonore et visuelle et arréte I'administration. Le rétro-éclairage de
I'écran s'allume automatiquement. L'exception & cette regle est I'alarme de batterie faible, dans cette situation la pompe continue de fonctionner. Les messages
d'avertissement de I'Infinity sont classés comme étant de faible priorité, ce qui indique que l'opérateur doit étre sensibilisé et qu'une action future est nécessaire.
Si un message d'alarme ou d’avertissement apparait sur l'affichage :

. Le bouton ACCUEIL [ 0] permet de confirmer une alarme ou un avertissement et d’en supprimer le message.

. Le bouton SILENCE [ﬁ] permet de couper le signal sonore de I'alarme ou de l'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 '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 dalarme ou d'avertissement.

10. NETTOYAGE, INSPECTION & GUIDE D’ENTRETIEN [Voir notice d'utilisation électronique]

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.

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 & 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 l'iode.
Remarque : la pompe ne peut pas étre nettoyée au lave-vaisselle. Ne stérilisez pas la pompe, ex. par rayonnement, a l'oxyde
d'éthyléne, a la vapeur ou a l'autoclave.
Vous pouvez nettoyer la pompe & 'eau savonneuse chaude (produit de lavage standard) avec une éponge non abrasive, une brosse
ou un chiffon doux. Nettoyez et éliminez tout résidu de nutrition de la surface de la pompe, tout particuliérement sur la zone du
capteur sur la partie supérieure du boitier, sur le rotor et ses galets et dans les angles du clavier et de I'écran. Utilisez un écouvillon
pour nettoyer les voies de l'insert de la cassette et éliminer les résidus de silicone des axes des galets de la pompe. Séchez ensuite la
pompe avec un chiffon propre. [Voir notice d'utilisation électronique].
Si vous observez des effets en utilisant le produit, si vous avez des doutes concernant I'utilisation d’'un agent de nettoyage approuvé, les éventuels effets néfastes de
I'agent de nettoyage utilisé ou si vous avez des questions/réclamations, cessez d'utiliser 'agent en question, consultez le mode d’emploi du produit ou contactez votre
représentant local pour plus d'informations et pour une vérification.

ENTRETIEN

Il n'y a pas de piéces réparables par ['utilisateur. Lentretien doit étre effectué dans un centre d’entretien agréé ou par un technicien biomédical/technicien NUTRICIA
qualifié. Une inspection de la pompe par un centre d’entretien agréé ou un technicien biomédical formé et qualifié est recommandée dans les cas suivants :

. Entre chaque patient

. En cas de changement dans les caractéristiques de performance ou dans les messages d'alarme/alertes de la pompe

. Si la pompe est tombée

La pompe ne nécessite pas de maintenance préventive, d’entretien de routine ou de calibrage dans des conditions normales d'utilisation, lorsque les protocoles de
nettoyage et d'inspection appropriés sont respectés, pendant une période de 5 ans.

ACCESSOIRES

Des sacs a dos de transport et des supports de pompe spécifiques, ainsi que des tubulures Infinity et un cable Infinity Nurse call (longueur de céble 5m)
et un cable Infinity PDMS data (longueur de cable 3m) sont disponibles pour la pompe Flocare Infinity IIl. Veuillez contacter votre représentant commercial NUTRICIA
local pour connatre la disponibilité et les informations de commande des piéces respectives.

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 [Voir notice d'utilisation électronique]
11.1.  PERFORMANCES

Précision volumétrique (1) +5 %

Durée de vie de la batterie (pour les batteries de moins de 2 ans) 24h a 125mL/h, 12h a 250mL/h

Alarme détection des bulles dair > 1.5 mL d'air dans la tubulure aprés 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° - +40°C
Humidité 15— 95%, sans condensation

11.3.  STOCKAGE

Pression atmosphérique 50 - 106 kPa

Température -20°C a +60°C

Humidité 10 — 95%, sans condensation

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

Il se peut que la batterie doive étre remplacée plus t6t. La durée de vie prévue de la batterie est de 2 a 5 ans, en fonction de son
utilisation et du nombre de cycles de charge.

Remarque : les conditions environnementales indiquées s'appliquent avant et apres que la pompe ait été retirée de son emballage.

Remarque : le temps de passage de la température maximale et minimale de stockage a la température de fonctionnement est d’environ 30 minutes.

11.4.  TECHNIQUE ET CEM

Les émissions électromagnétiques peuvent affecter le fonctionnement d'un dispositif électro médical, notamment une pompe de nutrition entérale.

Dans la plupart des environnements, la pompe Flocare Infinity Il n’est pas affectée par les émissions électromagnétiques. Néanmoins, certains champs
électromagnétiques générés par les équipements de communication personnels, les appareils ménagers ou les instruments professionnels peuvent provoquer des
interférences électromagnétiques (IEM) susceptibles d'affecter la pompe.

Les sources possibles d'interférences électromagnétiques pour les dispositifs électromédicaux incluent notamment : les téléphones mobiles, les téléphones sans fil,
les fours a micro-ondes, les systémes de sécurité/antivol, les mixeurs et les outils a haute intensité.

Vérifiez réguliérement le fonctionnement de la pompe si vous ['utilisez a proximité de sources d'émissions électromagnétiques.

La pompe Flocare Infinity Il est congue conformément aux normes EN 60601-1-2, EN 60601-1-4 relatives aux émissions et a I'immunité électromagnétiques.
(Reportez-vous & 'ANNEXE A : DIRECTIVES ET DECLARATION DU FABRICANT -COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE de la notice électronique). L'utilisation
d‘autres accessoires, adaptateurs et cables que ceux répertoriés dans cette notice peut entrainer une augmentation des émissions ou une diminution de Iimmunité
de I'équipement de la pompe Flocare Infinity Ill.

12, SYMBOLES

“ Fabricant DE] Consulter le mode d'emploi avant utilisation

SN Numéro de série @ Ne pas utiliser par voie intraveineuse (uniquement par voie entérale)
‘x Pénétration et mécanique de fluides c € 0344 Marque CE et numéro d'identification de 'organisme notifié

fi

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 11, le support de potence et la fiche d'alimentation CA.

La garantie couvre le remplacement dans la période d’usure normale, mais pas le mauvais usage.

Limite de garantie
La garantie est exclue si le produit est utilisé de fagon 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 présent mode d’emploi. Les réparations effectuées dans un centre non agréé excluent la garantie.

Manufacturer:

Nutricia Medical Devices BV,
Taurusavenue 167,

2132 LS Hoofddorp,

The Netherlands
www.nutriciaflocare.com

C€ oaus
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Instrucciones de uso

ES ¢ Este manual de instrucciones se adjunta a cada bomba e informa al usuario del dispositivo sobre su uso seguro y adecuado, sus prestaciones previstas y las
precauciones que debe tomar. Incluye informacion sobre cémo poner en marcha el dispositivo, asi como sobre las operaciones basicas y la configuracién de la
bomba para que los usuarios y cuidadores, que hayan recibido formacién sobre la bomba, puedan configurar sus terapias por si mismos.

Puede obtenerse informacion adicional en las «Instrucciones de uso electrénicas» (e-IFU) accesibles a través de www.nutriciaflocare.com. Se puede obtener una
version impresa de estas e-IFU a través de las filiales locales de Nutricia, previa solicitud.

Para una referencia rapida, estas instrucciones de uso siguen la misma estructura y estructura que las e-IFU. La nocién ‘e-IFU]' ‘indica que hay més informacion
disponible sobre el tema en las IFU electrénicas.

Ademds, el ‘boton de INFORMACION [[i]7 de la bomba proporciona ayuda e informacion adicional sobre el estado real de la bomba en cada momento. Entre otras
cosas, el botén INFORMACION [ 7] ] puede proporcionar sugerencias en la pantalla para solucionar una alarma o advertencia.

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

2. USO PREVISTO

La bomba Flocare Infinity |1l esta disefiada para administrar nutricién enteral o liquidos de hidratacion de forma segura, controlada e intuitiva en el tracto
gastrointestinal de un paciente que no puede comer o beber normalmente. La bomba funcionara en un entorno clinico o en un entorno de asistencia domiciliaria y
puede ser utilizada por cuidadores y pacientes formados, tanto para su uso junto a la cama del paciente como para su uso movil.

Indicaciones médicas
La nutricion enteral asistida por bomba esta indicada en pacientes con riesgo nutricional o desnutridos que:
- no puedan satisfacer sus necesidades de nutrientes mediante la ingesta dietética normal
- tienen un tracto gastrointestinal funcional.
Grupos destinatarios
El sistema de bomba Flocare Infinity Il esté destinado a pacientes adultos y/o pediétricos.
Contraindicaciones
No utilizar:
- si la alimentacién enteral estd contraindicada
- para administracion intravenosa (nutricion parenteral)
La nutricion enteral puede no ser apropiada para algunos pacientes dependiendo del diagndstico del individuo (por ejemplo, obstruccion intestinal).

3. INFORMACION DE SEGURIDAD
3.1.  SEGURIDAD GENERAL

. Lea todas las instrucciones de uso antes de utilizar la bomba de nutricién enteral Flocare Infinity 1.
. El usuario debe estar formado en el manejo de la Flocare Infinity Il y sus accesorios.
. La bomba de nutricion enteral Flocare Infinity Il sélo deberd utilizarse en combinacion con los equipos de administracion Flocare® Infinity™. El uso de

sistemas de administracion que no sean Flocare Infinity generara riesgos imprevistos y no proporcionara la funcionalidad y seguridad requeridas. Consulte a
su representante de ventas local de Nutricia para obtener informacion sobre los dispositivos de infusion Flocare Infinity disponibles.

. Sustituya el sistema de infusién Flocare Infinity cada 24 horas para mantener la precisién del suministro, la funcionalidad, permitir el correcto funcionamiento
del sistema y evitar el posible crecimiento retrégrado de bacterias. No programe combinaciones de volumen y velocidad que excedan un régimen de
alimentacién de 24 horas.

. Los pacientes alimentados por bomba enteral deben ser controlados y supervisados regularmente. Determinados grupos de pacientes requieren una
administracion constante y controlada de nutricién enteral, asi como la aplicacién simultanea de medicacion (por ejemplo, administracion de insulina).

En estos casos, deben llevarse a cabo controles regulares y frecuentes, segun determine el profesional sanitario encargado, para garantizar la correcta
administracion de la nutricién durante todo el periodo de terapia.

. Peligro de estrangulamiento: evite dejar el cable de alimentacion de AC y el tubo del sistema de infusion Flocare Infinity en lugares donde los bebés o nifios
pequefios puedan quedar atrapados alrededor del cuello.

. Peligro de asfixia: debe tenerse precaucion, ya que los equipos de infusion Flocare Infinity contienen piezas sueltas que pueden ser peligrosas para los
nifios pequefos.

. Se recomienda programar la funcién VOLUMEN de la bomba Flocare Infinity Il como buena préctica.

. El profesional sanitario debe comprobar que el paciente tolera el volumen y el caudal programados.

. No utilice la bomba en campos magnéticos intensos, por ejemplo, en entornos de resonancia magnética.

. Aviso: cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe comunicarse a Nutricia y a la autoridad local competente.

3.2.  ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Advertencias generales

. Advertencias: El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o suministrados por el fabricante de este equipo podria provocar un
aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad electromagnética de este equipo y dar lugar a un funcionamiento incorrecto.

. Los equipos electromédicos requieren precauciones especiales en relacion con la compatibilidad electromagnética y deben instalarse y ponerse en servicio
de acuerdo con la informacion sobre compatibilidad electromagnética proporcionada en los documentos adjuntos.

. Advertencia: Los equipos portatiles de comunicaciones por RF (incluidos los periféricos como cables de antena y antenas externas) no deben utilizarse
amenos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del Flocare Infinity Ill, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria
degradarse el rendimiento de este equipo. _46-
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Advertencia: Debe evitarse el uso de este equipo junto a otros equipos o apilado con ellos, ya que podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si tal uso
€s necesario, este equipo y el otro equipo deben ser observados para verificar que funcionan normalmente.

Un sistema de alimentacion enteral con fugas podria comprometer la capacidad de la bomba para detectar una oclusion. Asegurese de que el sistema de
nutricion enteral estd instalado y conectado correctamente. Durante una terapia de alimentacion, asegurese de que no se observan fugas en el sistema. En
caso de fuga, apriete los conectores y las tapas de cierre y compruebe si la fuga se ha detenido. Si la fuga persiste, sustituya el juego de suministro Flocare
Infinity.

En caso de mal funcionamiento de la bomba o cambios en su rendimiento, consulte a su representante de ventas local o al cuidador para que realice una
inspeccion de servicio de la bomba o la sustituya segun sea necesario.

Enchufe el cargador de la bomba a la red eléctrica para cargar la bateria antes de iniciar la nutricion enteral.

Utilice inicamente productos de limpieza autorizados; el uso de productos de limpieza no autorizados podria dafiar la bomba.

Para evitar descargas eléctricas, apague la bomba y desenchufela de la red eléctrica antes de limpiarla.

Asegurese de que el adaptador de corriente Infinity estd completamente seco antes de enchufarlo a la red eléctrica.

No cubra el altavoz situado en la parte posterior de la bomba para asegurarse de que se detecta facilmente cualquier alarma.

Precauciones
Antes de utilizar o establecer un régimen de alimentacion, compruebe la integridad de la bomba en cuanto a los siguientes puntos:

No hay grietas en la carcasa de la bomba.

Las clavijas de alimentacion de la toma del adaptador de CA de la bomba tienen la misma longitud, no estén dobladas ni corroidas.

El teclado no esta cortado ni dafiado y el texto es legible.

Hay arafiazos en la pantalla que afectan a su legibilidad.

Inspeccione el rotor; verifique que los rodillos no estén dafiados, que estén perpendiculares con respecto al rotor y que giren libremente con la mano.
Compruebe que el adaptador de alimentacién de AC, incluida la carcasa y el cable, esté limpio y no presente dafios.

Precaucion: No utilice la bomba si estd dafiada.

El profesional sanitario es responsable de determinar el entorno terapéutico y las necesidades clinicas, asi como el esquema de vigilancia adecuado y su
frecuencia. Si el esquema de vigilancia requerido no puede ser garantizado por el cuidador, entonces debe ser discutido con el profesional sanitario, que
puede aconsejar al paciente una solucion terapéutica alternativa.

En el caso de pacientes sensibles al volumen y a los nutrientes (p. gj., nifios con enfermedades metabdlicas que utilizan terapia nocturna y/o no
monitorizada) en los que es vital un aporte nutricional constante y/o est4 relacionado con terapias consecuentes (p. ej., una bomba de administracion

de insulina): se recomienda establecer una vigilancia adicional para verificar el buen funcionamiento del sistema de alimentacion enteral y la terapia
programada.

El nivel sonoro de la alarma acustica de las bombas Infinity debe ajustarse en “ALTO” si la bomba se utiliza en un entorno ruidoso o si el cuidador no esta
cerca de la bomba, por ejemplo por la noche, para garantizar que la alarma se perciba facilmente cuando se active una alarma. La posicion prevista del
operador es delante de la bomba.

Nutricia recomienda el uso de nutricién por sonda lista para la alimentacion, ya que esté desarrollada para las especificaciones de administracion previstas
de la bomba.

Cualquier nutricion afadida a la linea de alimentacion enteral debe ser de naturaleza homogénea y debe permanecer homogénea durante el régimen de
alimentacion.

Utilice unicamente soluciones de alimentacion prescritas por el médico responsable, un dietista titulado, una enfermera titulada u otro profesional autorizado.
Antes de iniciar cualquier terapia de alimentacién enteral, se debe considerar debidamente la idoneidad del alimento para la nutricién por sonda (grosor,
homogeneidad, seleccion del tamafio de la sonda nasogéstrica Ch, etc.), a fin de evitar la oclusién o cualquier otro comportamiento inesperado del sistema
de bombeo. El estado y la idoneidad de la alimentacion pueden abordarse con el profesional sanitario, que conoce la situacion clinica y las necesidades del
paciente y puede orientarle mejor en la seleccion del alimento adecuado

Los ingredientes alimentarios no liquidos y los alimentos mezclados o reconstituidos pueden tender a ocluir el flujo dentro de la sonda de alimentacién y el
sistema de administracion Flocare Infinity. Los médicos y cuidadores deben supervisar cuidadosamente la bomba durante su uso con este tipo de alimentos.
Los usuarios deben asegurarse de que cualquier sustrato utilizado para cualquier nutricién en polvo mezclada o reconstituida esté indicado como adecuado
para la administracién de alimentacién por sonda enteral (consulte las instrucciones de uso de la nutricién / sustrato afiadido).

La nutricion mezclada o reconstituida puede tener espuma. Si utiliza este tipo de nutricion, déjela reposar durante algin tiempo hasta que la espuma se haya
disuelto antes de verterla en un depdsito de alimentacion. Esto reduciré la posibilidad de que se produzca una alarma de “AIRE en el sistema de suministro”.
Si se prescriben como alimentacion enteral por sonda otras formas distintas de una formula estandar lista para administrar (es decir, soluciones alimentarias
preenvasadas o preparadas comercialmente), debe hacerse con precaucién y de acuerdo con el profesional sanitario. Los alimentos suministrados como
nutricién por sonda deben ser de naturaleza homogénea y deben permanecer homogéneos durante el régimen de alimentacion, ya que las particulas mas
grandes o los alimentos muy viscosos podrian provocar obstrucciones en la via de alimentacion. Cabe sefialar que, por ejemplo, los alimentos mezclados
“caseros” pueden dar lugar a problemas cuando se administran por sonda enteral, ya que la mezcla no permanecerd en emulsion durante mas tiempo.

Al utilizar cualquier alimento en polvo o leche materna mezclados y reconstituidos, aconsejamos a los usuarios que se aseguren de que el alimento se
prepara y disuelve correctamente para evitar la acumulacion de particulas, espuma o peliculas en el sistema de infusion Flocare Infinity, lo que podria
dificultar el funcionamiento de la bomba y un régimen de alimentacién normal.

Si el profesional sanitario aconseja a los pacientes que utilicen una mezcla de alimentos, ésta debe administrarse bajo supervision directa (por ejemplo,

de los padres) para asegurarse de que la terapia de alimentacién funciona con normalidad y de que se toman las medidas adecuadas en caso de que se
produzca un fallo de la bomba o comportamientos inesperados causados por la mezcla.

No modifique este equipo. La modificacién de este aparato o de sus accesorios puede dar lugar a riesgos fisicos, como retrasos en la terapia,
sobredosificacion, infradosificacion, electrocucion e incendio. Estos peligros podrian provocar lesiones o la muerte del paciente.

No utilice los sistemas de alarma Infinity para activar acciones relacionadas con dispositivos médicos secundarios (eléctricos) (por ejemplo, una bomba
volumétrica o de jeringa).

No utilice las funciones de la bomba para fines distintos de los descritos en este manual. Por ejemplo, la funcion FILL SET para superar una oclusién o la
alarma AIR en el sistema de administracion para indicar el final de la terapia.
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Indicador de estado de la bomba Sensor de oclusion OUT Conector ENPlus®

Pantalla a color Enchufe AC Conector ENFit®

Puerta Toma de corriente AC Puerto de medicacion
Rotor de bomba Luz de carga AC Casete
Enchufe del cargador Altavoz Camara de goteo

Sensor de oclusién IN Abrazadera interfaz enchufe desmontable AC

000000

0000 00000600

Sensor de aire Abrazadera
5. INTERFAZ DE USUARIO
5.1. BOTONES
o ) Botén de inicio [#lBotén de ajuste de llenado Boton SUAVE 2
o ,@ Botén de repeticion 2 Boton de ajustes Boton SUAVE 3
e (i Botén de informacién =: Botdn de Terapia () Botén ON/OFF
o »11Boton Inicio/pausa Boton 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 actuia 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 [ (1] ] (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 [ =:], 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 restablecerdn los siguientes datos: pardmetros de la terapia, barra de progreso, datos del historial del paciente, terapias personalizadas, definicién de Ia lista de
terapias, configuracion de sonido y configuracion de pantalla.

5.1.8. Sonido [e-IFU]

La bomba Flocare Infinity |1l soporta 3 VOLUMENES DE AUDIO, ‘Bajo, Medio y Alto’ que puede configurar el usuario.

Por razones de seguridad, el volumen de la alarma aumentara autométicamente 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 generard una advertencia sonora y visual. Si no desea que le
moleste la advertencia de audio, la ALARMA DE VOLUMEN ENTREGADO se puede apagar.

5.1.9. Botones SOFT

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

Nota: los botones SOFT solo estan activos cuando estdn acompafiados de los simbolos mencionados anteriormente, si no aparece ningun simbolo, el boton esta
inactivo.

5.1.10. () Botén On/Oft
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.

5.2.  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 esté en modo de funcionamiento y trabajando normalmente.
. Una luz naranja indica que la bomba estd en modo de pausa y espera la entrada del usuario.
. Una luz roja indica un estado de alarma; se requiere una accion inmediata por parte del usuario.

5.3.  PANTALLA

La bomba Flocare Infinity Il realizaré una prueba de la pantalla durante cada inicio de la bomba. Compruebe cuidadosamente si hay secciones o pixeles que no
aparezcan durante la prueba de la pantalla.
Precaucion: En caso de que falten secciones o pixeles, la bomba no debe utilizarse y debe enviarse a un centro de servicio autorizado para su inspeccion.

5.4.  PANTALLA DE INICIO
La disposicion de la pantalla de inicio se corresponde con la terapia seleccionada VOLUMEN / TASA, TASA o INTERMITENTE.
Las lineas grises separan los paneles en modo PAUSA y son un indicador visual de que los botones de navegacion y seleccion estén activos.

€< o ¥ mmm100%
:H:M, ‘

6h 15m Remaining

Volume «~ 500>

Rate

(XX FILL

6. PUESTA A PUNTO DE LA BOMBA |ver elFU]

6.1.  FIJACION DEL CAMPLAJE POSTE (OPCIONAL)
1. Conecte el camplaje de la bomba 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. Conecte la bomba Flocare Infinity Il a la interfaz de la abrazadera para mastil (M) girando el disco gris en forma de rueda en el sentido de las agujas del
reloj hasta que el camplaje del mastil quede totalmente conectada a la bomba sin ningtn espacio libre.

6.2. CONECTAR AL ENCHUFE DE ALIMENTACION DE CORRIENTE ALTERNA (CA)

Conecte el adaptador de alimentacion AC 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 eléctrica, la luz azul de carga de AC (K) debe
estar encendida y el icono del enchufe debe aparecer junto al icono de la bateria.

Nota: El Flocare Infinity Ill esta equipado con tecnologia de bateria de iones de litio y debe cargarse completamente durante un periodo de 6 horas antes del primer uso.

6.3.  ENCENDER LA BOMBA

Encienda la bomba manteniendo pulsado el botén ON/OFF durante aproximadamente 2 segundos hasta que se oiga el sonido de arranque.

La bomba realizara un autodiagnéstico e informara al usuario cuando el dispositivo esté listo para su uso, la pantalla de inicio se mostrara después del
autodiagndstico.

Nota: Cuando una terapia anterior no se ha administrado completamente antes de apagar la bomba, ésta mostrara el mensaje de advertencia “Ultima alimentacion
incompleta”.

6.4. CONFIGURAR EL IDIOMA
Ajuste el idioma pulsando el botén AJUSTES [Qﬁ ], navegue hasta IDIOMA y seleccione el idioma que prefiera.
Nota: en la primera puesta en marcha de la bomba o después de un reinicio de fabrica, la bomba le guiard automaticamente en la seleccion del idioma.
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6.5. AJUSTARLAFECHAY LA HORA

Ajuste la fecha y la hora pulsando el botén AJUSTES [c}ﬁ ], navegue hasta HORA Y FECHA y ajlstelas a su zona horaria local. La bomba no cambiara
automéaticamente al horario de verano ni a otras zonas horarias durante el viaje.

Nota: en la primera puesta en marcha de la bomba o después de un restablecimiento de fabrica, la bomba le guiard automdticamente a través de la configuracion de
la fecha y la hora.

6.6. APAGAR LA BOMBA
Apague la bomba manteniendo pulsado el botén ON/OFF durante aproximadamente 2 segundos hasta que oiga el sonido de apagado.

7. INSTRUCCIONES DE USO [ver elFU]

7.1.  CARGUE EL SISTEMA DE ADMINISTRACION FLOCARE INFINITY
Siga las instrucciones de uso del sistema de administracion Flocare Infinity para configurar el sistema de alimentacion enteral.

1. Abra la puerta

2. Cologue la seccion en bucle morada del casete (R) alrededor del rotor de la bomba (D).

3. Estire suavemente (no estire en exceso) y presione manualmente el juego de donaciones para colocarlo en su posicién presionando el casete hacia abajo en
el alojamiento superior de la bomba. El casete estd disefiado para encajar en la bomba de una sola manera

4. Cierre la puerta de la bomba

5. La bomba estd lista para ser programada

7.2 MODO PAUSA / FUNCIONAMIENTO

La bomba Flocare Infinity Il se encuentra en modo de pausa esperando instrucciones del usuario o en modo de funcionamiento administrando una terapia a un
paciente. Los modos de pausa o funcionamiento se controlan mediante el botén START/PAUSE [P 11].

Nota: cuando la bomba ha estado sin tocar durante 3 minutos 0 mds en modo PAUSA, la bomba mostrard el mensaje de alarma ‘La bomba necesita atencion’

7.3.  LLENDO DEL SISTEMA DE SUMINISTRO FLOCARE INFINITY

La funcién LLENADO o FILL SET en inglés, se utiliza para preparar un nuevo set de infusién Flocare Infinity con nutricién o agua y debe iniciarse antes de comenzar
una terapia de alimentacion. Asegurese de que el juego de infusion Flocare Infinity esté desconectado de la sonda de alimentacion del paciente. Cebe el equipo
pulsando y manteniendo pulsado el botén FILL SET [#] durante 2 segundos para activar la funcién FILL SET y suelte el botén FILL SET [#] en cuanto la bomba emita
un pitido y se ponga en marcha automaticamente. La funcién FILL SET puede detenerse manualmente pulsando STOP en caso de que el set de suministro se llene
€en exceso.

7.4, MENU DE AJUSTES

7.4.1. Definir lista de terapias

DEFINIR LISTA DE TERAPIAS controla la lista de terapias disponibles que son visibles cuando se pulsa el botén TERAPIA [ =:2]. Las terapias que estén activadas
actualmente se marcan con un simbolo de interruptor verde.

7.4.2. Bloqueo de la terapia

EI BLOQUEO DE TERAPIA bloqueard una terapia activa para evitar la manipulacion de la terapia. No es posible seleccionar una nueva terapia ni reprogramar la
terapia activa cuando el BLOQUEO DE TERAPIA esté activado, pero si es posible reiniciar una terapia bloqueada. Sigue siendo posible borrar la barra de progreso.
Un blogueo de terapia sélo puede activarse en modo PAUSA pulsando AJUSTES BLOQUEO DE TERAPIA y debe introducirse un cédigo PIN vélido. Cuando una
terapia esté bloqueada, aparece un simbolo de bloqueo en la barra de estado. El desbloqueo de una terapia se realiza mediante el mismo procedimiento.

7.4.3. Sonido
El Flocare Infinity Il admite 3 VOLUMENES DE AUDIO, “Bajo, Medio y Alto”, que el usuario puede ajustar. Por motivos de seguridad, el volumen de la alarma
aumenta automaticamente a “Alto” en los ajustes “Bajo” y “Medio” después de 3 minutos. Esta funcién de seguridad no puede desactivarse.

7.4.4. Terapia finalizada

Nota: Esta opcién de menu sélo esta disponible a partir de la versién de software 1.07.0088. La bomba Flocare Infinity Il puede emitir una notificacion una vez finalizada
la administracion de la terapia programada. Esta alarma de VOLUMEN ENTREGADO admite tres opciones de audio diferentes configurables por el usuario.
CONTINUO’ esta activada por defecto y la bomba generara una advertencia visual y una alarma sonora recurrente.

SOLO UNA VEZ' Una Unica alarma sonora una vez finalizado el suministro de la terapia programada.

‘APAGADO’ Si no se requiere ninguna notificacién sobre la terapia programada, la alarma VOLUMEN SUMINISTRADO puede desactivarse.

Precaucion: consulte a su cuidador antes de desactivar la alarma VOLUMEN ENTREGADO.

75.  PROGRAMACION DE LA BOMBA

Precaucion: Antes de programar la bomba, asegurese siempre de que la terapia seleccionada y sus pardmetros son correctos. En caso de duda, consulte a su
cuidador.

Las terapias se programan a través del botén TERAPIA [ =:2]. El Flocare Infinity Il admite las siguientes terapias:

Volumen - Frecuencia  Administracion de un VOLUMEN (mL) programado con una FRECUENCIA (mL/h) programada.
Ritmo Administracion con un RITMO (mL/h) programado pero sin un VOLUMEN (mL) programado.

Intermitente Administracion de un VOLUMEN (mL) programado dividido en diferentes porciones con una TASA (mL/h) programada con tiempos de
PAUSA (intervalo) programados.
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IMPORTANTE:
Las terapias TASA e INTERMITENTE estédn deshabilitadas por defecto, si una terapia deseada no aparece cuando se pulsa el botén TERAPIA, puede
habilitarlas seleccionando: AJUSTES =» DEFINIR LISTA DE TERAPIAS

7.5.1.  Programar una terapia VOLUMEN - RITMO

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

. Seleccione VOLUMEN - RITMO pulsando la tecla programable asociada.
. Pulse la tecla programable VOLUMEN

. Cambie el Volumen utilizando los botones “+'y *-', y pulse el botén ‘>’ para aceptar el valor.

. Pulse la tecla variable TASA

. Cambie la Frecuencia con los botones “+”y “”y pulse el botdn “>” para aceptar el valor.

. Compruebe el tiempo total de terapia debajo del panel VOLUMEN o TASA para mayor seguridad.
. Pulse el botén START/PAUSE [P 11] para iniciar su terapia VOLUMEN-RATE.

7.5.2. Programar una terapia de RATE (no recomendada para pacientes sensibles al volumen)

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

. Pulse el botén RATE

. Cambie la Frecuencia utilizando los botones ‘+'y ', y pulse el boton *>" para aceptar el valor.
. Pulse el botén START/PAUSE [ P 1] para iniciar la terapia RATE.

7.5.3. Programar una terapia INTERMITENTE

La terapia INTERMITENTE tiene un enfoque paso a paso en el que es necesario introducir y validar todos los pardmetros antes de volver a la pantalla de inicio. La
bomba Flocare Infinity 1l muestra los pardmetros resultantes basados en la entrada del usuario por razones de seguridad y comodidad.
Nota: después de cada paso, Flocare Infinity Ill le guia al siguiente paso de programacion.

. En la pantalla de inicio, pulse el botén TERAPIA [=2].

. Seleccione INTERMITENTE pulsando la tecla programable asociada.

. Pulse la tecla programable VOLUMEN TOTAL

. Cambie el Volumen utilizando los botones ‘+'y -, y pulse el boton ‘>’ para aceptar el valor.

. Pulse la tecla programable PORCIONES

. Cambie las Porciones deseadas con los botones “+"y “" y pulse el botén “>” para aceptar el valor.

. Pulse la tecla TASA

. Cambie la velocidad con los botones “+"y “” y pulse el botén “>” para aceptar el valor.

. Pulse la tecla programable PAUSA

. Cambie el tiempo de pausa deseado utilizando los botones “+"y “-” y pulse el botdén “>” para aceptar el valor.
. Desplacese hacia arriba y hacia abajo con las teclas programables 1y 3 por todos los ajustes programados y verifique la entrada.
. Desplacese hasta CONFIRMAR y valide la entrada pulsando el botdn 2.

. Pulse el botén START/PAUSE [ P 11] para iniciar su terapia INTERMITENTE.

Nota: Cuando la bomba esté en el modo SIGUIENTE PORCION, la pantalla de inicio seré diferente, indicando y contando el tiempo hasta la siguiente porcion. EI
indicador de funcionamiento permanecerd activo durante la cuenta atrds.

7.5.4. Cambiar los parametros de una terapia activa

Es posible modificar una terapia activa independientemente de que esté activa una terapia programada manualmente o una terapia personalizada. Para cambiar una
terapia activa, asegurese de que la bomba esta en modo PAUSA. Volumen - Frecuencia Se pueden modificar los parametros VOLUMEN y FRECUENCIA

Ritmo Se pueden modificar los parametros de RITMO.

Se puede modificar el parametro RITMO intermitente.

El VOLUMEN TOTAL no puede modificarse.

El tiempo de PAUSA sélo se puede modificar cuando la bomba esta en modo PROXIMA ENTREGA.

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’. Tiene la opcion de REINICIAR la terapia activa, en cuyo caso se restablecera la barra de progreso, o bien puede REANUDAR la administracion de la
terapia activa.

7.7. FUNCIONES DE INFORMACION Y MEMORIA

7.7.1. Informacion de la terapia

Cuando se ha programado una terapia de ‘VOLUMEN - RITMO’ o ‘RITMO;, Flocare Infinity I1I proporciona informacion (til relativa a su terapia activa cuando se pulsa
el botén INFORMACION DE TERAPIA. Se puede acceder a esta funcién desde la PANTALLA DE INICIO, BOTON 1, INFORMACION TERAPEUTICA.

7.7.2.  Gréfico del historial de 30 dias

Flocare Infinity Ill almacena todas las terapias administradas durante un periodo maximo de 30 dias. Se puede acceder al volumen diario administrado pulsando
el BOTON BLANDO 1 desde la pantalla de inicio y pulsando HISTORIAL. Con los botones de flecha puede navegar a dias anteriores o posteriores. Pulsando el
simbolo + lupa puede hacer zoom en el dia seleccionado mostrando una tabla de terapias individuales administradas
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7.7.3. Restablecer la barra de progreso

La barra de progreso se borra automaticamente tras la finalizacion de cada terapia en la que se programo un VOLUMEN. Si necesita borrar manualmente la barra de
progreso, vaya desde la pantalla de INICIO al BOTON 1 RESTABLECER BARRA DE PROGRESO.

7.8.  BATERIA

Flocare Infinity |1l esté equipado con tecnologia de bateria de Litio/lon y necesita cargarse completamente durante un periodo de 6 horas antes o durante su primer
uso, esto maximizara el tiempo de vida de la bateria. El microprocesador de la bateria supervisa continuamente el estado de la bateria y la bomba muestra en la
pantalla “Acerca de esta bomba” cuando la bateria esta agotada en un 70% o mas y es necesario sustituirla.

Nota: La capacidad de la bateria es una estimacion. Si no estd seguro de que quede suficiente capacidad de bateria para la terapia que desea realizar, conéctela al
adaptador de corriente alterna hasta que se recargue.

8. AJUSTES AVANZADOS
El ment de ajustes avanzados esta destinado tnicamente a cuidadores cualificados o técnicos cualificados/ BMET.

9. ALARMAS, MENSAJES DE ADVERTENCIA Y SOLUCION DE PROBLEMAS [ver elFU]

Flocare Infinity Il esta equipada con varios sensores y funciones de seguridad vinculados a alarmas sonoras y visibles y mensajes de advertencia en la pantalla. En
caso de que se produzca alguna de las alarmas, la bomba generard una alarma sonora y visual y dejard de administrar. La luz de fondo de la pantalla se enciende
automaticamente. La excepcion es la alarma de bateria baja, en esta situacion la bomba sigue funcionando. Infinidad de condiciones de alarma se clasifican como
de baja prioridad, lo que indica que se requiere la concienciacién del operador y que es necesario actuar en el futuro.

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

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

. El botén SNOOZE [.ﬁ] suprime la sefial acustica de alarma o advertencia durante 2 minutos mientras el mensaje de alarma o advertencia permanece en
la pantalla. Un icono de audio suprimido aparecera en la pantalla indicando que la sefial de audio ha sido snoozeada.

. El boton INFORMACION [ [i]] puede proporcionar sugerencias en la pantalla para resolver una condicién de alarma o advertencia.

Nota: durante un mensaje de alarma o advertencia, todos los demds botones estan desactivados.
El botén INICIO | O ] es el tinico botdn que reconoce un mensaje de alarma o advertencia.

10. DIRECTRICES DE LIMPIEZA, INSPECCION Y MANTENIMIENTO [ver elFU]

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

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

No sumerja la bomba en agua.

No utilice limpiadores agresivos ni desinfectantes como acetona, benceno o yodo.

Nota: la bomba no debe lavarse en el lavavajillas.

No esterilice la bomba, por ejemplo, por irradiacion, EtO, vapor o en autoclave. Se recomienda limpiar la bomba con regularidad
bajo el grifo (abierto) de agua caliente con detergente normal, una esponja no abrasiva, un cepillo o un pafio suave. Limpie y elimine
cualquier residuo nutritivo de la bomba prestando especial atencién a la zona del sensor en la carcasa superior, el rotor incluidos sus
rodillos y en las esquinas del teclado y la pantalla. A continuacion, seque la bomba con un pafio limpio.

Tras la limpieza, la bomba puede desinfectarse con un desinfectante suave diluido o una solucién limpiadora y un pafio himedo. Consulte a su representante de
Nutricia o a su proveedor de servicios sanitarios o de bombeo para conocer los agentes desinfectantes autorizados.

En caso de que se observe algun efecto al utilizar el producto o en caso de duda sobre el uso del producto de limpieza aprobado, posibles efectos negativos del
producto de limpieza utilizado o preocupaciones/quejas, deje de utilizar el producto, consulte las instrucciones de uso del producto o péngase en contacto con su
representante de ventas local para obtener més informacién y verificacion.

MANTENIMIENTO

No hay piezas reparables por el usuario, las actividades de mantenimiento deben realizarse en un centro de servicio autorizado o por un técnico / BMET cualificado
de Nutricia. Se recomienda una inspeccion de la bomba por parte de un centro de servicio autorizado o un técnico cualificado / BMET en los siguientes casos:

. Cambio de paciente
. En caso de cualquier cambio en las caracteristicas de funcionamiento o mensajes de alarma/advertencias de la bomba
. En caso de caida de la bomba

La bomba no requiere mantenimiento preventivo, revisiones rutinarias ni calibracion en condiciones normales de uso en los casos en que se respeten los protocolos
de limpieza e inspeccion adecuados, durante un periodo de 5 afios.

ACCESORIOS

Para la bomba Flocare Infinity Il hay disponibles bolsas de transporte y soportes de bomba especificos, asi como juegos de donaciones Infinity y un cable de
llamada de enfermera Infinity (longitud de cable 5 m) y un cable de datos Infinity PDMS (longitud de cable 3 m). Péngase en contacto con su representante de ventas
local de Nutricia para obtener informacion sobre la disponibilidad y el pedido de las piezas correspondientes.

RECICLAJE Y ELIMINACION

La bomba y sus accesorios eléctricos (enchufe de alimentacion de CA, cable PDMS, cable de llamada de enfermera), deben desecharse de acuerdo con las normas
y reglamentos locales que rigen la eliminacién de residuos electrénicos (e-waste). Los demés accesorios pueden eliminarse o reciclarse como residuos no peligrosos
normales.

Nota: En caso de desguace de la bomba, notifique siempre el nimero de serie a su representante de ventas Nutricia.

-53-

403304861.indb 53 18/01/24 11:40 PM



11.  ESPECIFICACIONES [ver elFU]
11.1.  RENDIMIENTO
Precisién volumétrica (1) +5

Duracién de las pilas (pilas de no 24h @ 125mL/h, 12h @ 250mL/h
mas de 2 afios)

Alarma de burbuja de aire > 1,5 mL de aire en el juego de suministro después del juego de bomba.
Presion de oclusion aguas arriba  -34 kPa + 21 kPa durante 5 segundos;

Presion de oclusion aguas abajo 84 kPa + 21 kPa durante 30 segundos/ 103 kPa+ 21kPa durante 5 seg.
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 Ninguno. La vida Util normal prevista de la bomba (técnica) es de 5 afios. La vida Util de la bateria se degrada con el tiempo y podria ser

necesario sustituirla antes. La vida Util prevista de la bateria es de 2 a 5 afios, dependiendo del uso y del nimero de ciclos de carga.
Nota: Las condiciones ambientales indicadas se aplican antes y después de sacar la bomba del embalaje.
Nota: El tiempo de recuperacion desde la temperatura maxima y minima de almacenamiento hasta la temperatura de funcionamiento es de ~30 min.

11.4. EMC

Las emisiones electromagnéticas pueden afectar al funcionamiento de cualquier dispositivo médico electrénico, incluidas las bombas de alimentacion enteral.
La bomba Flocare Infinity Il no se vera afectada por las emisiones electromagnéticas en la mayoria de los entornos. Sin embargo, algunos campos
electromagnéticos producidos por equipos de comunicacion personales, electrodomésticos o herramientas ocupacionales pueden causar interferencias
electromagnéticas (EMI) que pueden afectar al funcionamiento esencial de la bomba.

Las posibles fuentes de interferencias electromagnéticas con dispositivos médicos electrénicos incluyen, entre otras: teléfonos moviles, teléfonos inaldmbricos,
hornos microondas, sistemas antirrobo/seguridad, batidoras y herramientas de alta potencia.

Compruebe la bomba con regularidad si funciona cerca de fuentes de emisiones electromagnéticas.

La bomba Flocare Infinity Il esté disefiada de acuerdo con las normas EN 60601-1-2, EN 60601-1-4 sobre emisiones electromagnéticas e inmunidad.
(Consulte el APENDICE A: DIRECTRICES Y DECLARACION DEL FABRICANTE -COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA en la elFU). El uso de otros
accesorios, adaptadores y cables que no figuren en este manual puede provocar un aumento de las emisiones o una disminucién de la inmunidad del equipo de la
bomba Flocare Infinity 1.

12, SIMBOLOS [e-IFU]

u Fabricante E]E Consultar instrucciones de uso

SN Ndmero de serie @ No para uso intravenoso (IV) (solo para uso enteral)
‘I Entrada mecénica y de fluidos c € 0344 Marcado CE y nimero de identificacién del organismo notificado
P25
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Istruzioni per I'uso

IT-CH ¢ questo manuale di istruzioni per I'uso € allegato a ciascuna pompa e informa I'utente del dispositivo sul suo uso sicuro e corretto, sulle sue prestazioni attese
e sulle precauzioni da adottare. Include informazioni su come avviare il dispositivo, nonché operazioni di base e configurazione della pompa per consentire agli utenti
e agli assistenti, che hanno ricevuto una formazione sulla pompa, di impostare autonomamente le proprie terapie. Ulteriori informazioni possono essere ottenute
nelle “Istruzioni per 'uso elettroniche” (e-IFU) accessibili tramite www.nutriciaflocare.com. Una versione stampata di questa e-IFU puo essere ottenuta tramite gli
affiliati Nutricia locali su richiesta. Per una rapida consultazione, le presenti Istruzioni per I'uso seguono la stessa struttura e struttura delle e-IFU. La nozione “[e-IFU]"
indica che maggiori informazioni sull'argomento sono disponibili nelle IFU elettroniche. Inoltre, il “pulsante INFORMAZIONI integrato nella pompa fornisce assistenza
e informazioni aggiuntive sullo stato effettivo della pompa in qualsiasi momento. Tra gli altri, il pulsante INFORMAZIONI puo fornire suggerimenti sul display per
risolvere una condizione di allarme o awviso.

1. INTRODUZIONE
La nutripompa Flocare® Infinity™ Ill € una nutripompa peristaltica rotatoria per alimentazione enterale. La nutripompa

offre una varieta di opzioni consentendo una personalizzazione per ciascun paziente ed un approccio flessibile allaterapia di alimentazione enterale.La nutripompa
Flocare Infinity Il assicura le prestazioni previste in modo accurato e sicuro. La nutripompa Flocarelnfinity Il pud offrire terapie individuali su misura per 'erogazione
della nutrizione.

2. USO PREVISTO
Flocare Infinity |1l & destinato all'uso per la somministrazione di nutrizione enterale o liquidi di idratazione in modo sicuro, controllato e intuitivo nel tratto
gastrointestinale di un paziente che non & in grado di mangiare o bere normalmente.La pompa funzionera in un ambiente clinico o in un ambiente di assistenza
domiciliare e puo essere utilizzata da operatori sanitari e pazienti addestrati sia al posto letto che per uso mobile.Indicazione medicala nutrizione enterale mediante
pompa enterale assistita & indicata per i pazienti a rischio nutrizionale o malnutriti che:
-non & in grado di soddisfare i propri fabbisogni di nutrienti con il normale apporto dietetico
- avere un tratto gastrointestinale funzionante.Gruppi target previstill sistema a pompa Flocare Infinity 11l & destinato a pazienti adulti e/o
pediatrici.ContraindicazioniNon usare:
- se l'alimentazione enterale € controindicata- per somministrazione endovenosa (nutrizione parenterale)La nutrizione enterale potrebbe non essere
appropriata per alcuni pazienti a seconda della diagnosi dell'individuo (ad esempio, ostruzione intestinale).

3. INFORMAZIONI DI SICUREZZA
3.1.  SICUREZZA GENERALE

. Leggere tutte le istruzioni per I'uso prima di utilizzare la pompa di alimentazione enterale Flocare Infinity IlI.
. Lutente deve essere addestrato al funzionamento di Flocare Infinity IIl e dei suoi accessori.
. La pompa per alimentazione enterale Flocare Infinity |1l deve essere utilizzata esclusivamente in combinazione con i set di somministrazione Flocare®

Infinity™.L'uso di set di donazioni non Flocare Infinity generera pericoli imprevisti e non fornira la funzionalita e la sicurezza richieste.Consultare il
rappresentante di vendita Nutricia locale per informazioni sui set di donazioni Flocare Infinity disponibili.

. Sostituire il set di somministrazione Flocare Infinity ogni 24 ore per mantenere 'accuratezza e la funzionalita dell'erogazione, consentire il corretto
funzionamento del sistema e prevenire la potenziale crescita retrograda dei batteri.Non programmare combinazioni di volume e velocita che superano un
regime alimentare di 24 ore.

. | pazienti alimentati con pompa enterale devono essere regolarmente monitorati e supervisionati.Specifici gruppi di pazienti richiedono una somministrazione
costante e controllata della nutrizione enterale e 'applicazione simultanea di farmaci (ad es. somministrazione di insulina).In questi casi, devono essere
effettuati controlli regolari e frequenti, secondo quanto stabilito dall'operatore sanitario curante, per garantire una corretta somministrazione del nutrimento
durante tutto il periodo di terapia.

. Rischio di strangolamento: evitare di lasciare il cavo della spina di alimentazione CA ei tubi del set di somministrazione Flocare Infinity dove neonati o
bambini piccoli potrebbero rimanere intrappolati intorno al collo.

. Rischio di soffocamento: prestare attenzione poiché i set di somministrazione Flocare Infinity contengono parti sciolte che possono essere pericolose per i
bambini piccoli.

. Si consiglia di programmare ['utilizzo della funzione VOLUME della pompa Flocare Infinity |1l come buona prassi.

. Loperatore sanitario deve verificare che il paziente sia in grado di tollerare il volume e la portata programmati.

. Non utilizzare la pompa in presenza di forti campi magnetici.per esempio.Ambienti MRI (Magnetic Resonance Imaging).

. Awviso: qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato a Nutricia e all'autorita locale competente.

3.2.  AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Avvertenze generali

. Avvertenza: I'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore di questa apparecchiatura potrebbe causare un aumento
delle emissioni elettromagnetiche o una diminuzione dellimmunita elettromagnetica di questa apparecchiatura e provocare un funzionamento improprio.

. Le apparecchiature elettromedicali richiedono precauzioni speciali relative alla compatibilita elettromagnetica e devono essere installate € messe in servizio in
base alle informazioni sulla compatibilita elettromagnetica fornite nei documenti di accompagnamento.

. Avvertenza: le apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese le periferiche come i cavi dellantenna e le antenne esterne) devono essere utilizzate

a una distanza non inferiore a 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte del Flocare Infinity IIl, compresi i cavi specificati dal produttore.In caso contrario, potrebbe
verificarsi un degrado delle prestazioni di questa apparecchiatura.

. Avvertenza: I'uso di questa apparecchiatura accanto o impilato con altre apparecchiature deve essere evitato perché potrebbe causare un funzionamento
improprio.Se tale uso e necessario, questa apparecchiatura e le altre apparecchiature devono essere osservate per verificare che funzionino normalmente.
. Un sistema di alimentazione enterale con perdite potrebbe compromettere la capacita della pompa di rilevare un’occlusione.Assicurarsi che il sistema di

nutrizione enterale sia installato e collegato correttamente.Durante una terapia alimentare, assicurarsi che non vi siano perdite osservate all'interno del
sistema.In caso di perdita, serrare i connettori e i tappi di chiusura e verificare che la perdita sia cessata.Nel caso in cui la perdita persista, sostituire il set di
erogazione Flocare Infinity.
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In caso di malfunzionamento della pompa o cambiamenti nelle sue prestazioni, consultare il rappresentante di vendita locale o I'assistente per un’ispezione o .
la sostituzione della pompa, se necessario. .

Collegare il caricabatteria per pompa alla rete elettrica per caricare la batteria prima di iniziare I'alimentazione enterale.
Utilizzare solo detergenti approvati, l'uso di detergenti non approvati potrebbe danneggiare la pompa.

Per evitare scosse elettriche, spegnere la pompa e rimuovere la spina dalla rete prima di pulire la pompa.

Assicurarsi che I'alimentatore CA Infinity sia completamente asciutto prima di collegarlo alla rete elettrica.

Non coprire I'altoparlante sul retro della pompa per garantire che qualsiasi allarme venga prontamente rilevato.

Precauzioni
Prima di utilizzare o impostare un regime di alimentazione, controllare I'integrita della pompa per quanto segue:

Nessuna crepa sul corpo pompa.

| pin di alimentazione della presa dell'adattatore CA della pompa sono della stessa lunghezza, non piegati e non corrosi.

La tastiera non e tagliata o danneggiata e il testo & leggibile.

Graffi sul display che ne compromettono la leggibilita.

Ispezionare il rotore; verificare che i rulli non siano danneggiati, perpendicolarmente rispetto al rotore e girino liberamente a mano.
Verificare che I'adattatore di alimentazione CA, inclusi alloggiamento e cavo, sia pulito € non danneggiato.

Attenzione: non utilizzare la pompa se & danneggiata.

Loperatore sanitario & responsabile di determinare il setting terapeutico e le esigenze cliniche, nonché lo schema di sorveglianza appropriato e la sua
frequenza.

Se lo schema di sorveglianza richiesto non puo essere garantito dal caregiver, allora deve essere discusso con I'operatore sanitario, che pud

consigliare al paziente una soluzione terapeutica alternativa.

Per i pazienti sensibili al volume e ai nutrienti (ad es. bambini con condizioni metaboliche che utilizzano una terapia notturna e/o non monitorata) in cui &
vitale un’erogazione costante di nutrizione e/o & collegata a terapie conseguenti (ad es. una pompa per la somministrazione di insulina): si raccomanda
un'ulteriore sorveglianza messo in atto per verificare il buon funzionamento del sistema di nutrizione enterale e della terapia programmata.

Il livello sonoro dell'allarme acustico delle pompe Infinity deve essere impostato su “ALTO” se la pompa viene utilizzata in un ambiente rumoroso o se
I'operatore sanitario non si trova nelle vicinanze della pompa, ad esempio di notte, per garantire che l'allarme venga prontamente notato quando

viene attivato un allarme.

La posizione delloperatore prevista & davanti alla pompa. G
Nutricia raccomanda I'uso di un nutrimento per sondino pronto per I'alimentazione poiché € stato sviluppato per le specifiche di consegna previste della
pompa.

Qualsiasi nutrimento aggiunto nella linea di alimentazione enterale deve essere di natura omogenea e deve rimanere omogeneo durante il regime di
alimentazione.

Utilizzare solo soluzioni nutrizionali prescritte dal medico responsabile, dal dietologo registrato, dall'infermiere registrato o da altro professionista autorizzato.
Prima di iniziare qualsiasi terapia di nutrizione enterale, viene prestata la dovuta attenzione alladeguatezza del cibo per I'alimentazione tramite sondino
(spessore, omogeneita, selezione della misura Ch del sondino nasogastrico, ecc.), per evitare occlusioni o qualsiasi altro comportamento imprevisto del G
sistema di pompaggio.

La condizione e 'adeguatezza della nutrizione possono essere affrontate con I'operatore sanitario, che conosce la situazione clinica e le esigenze del
paziente e puo guidare al meglio il paziente nella scelta del mangime appropriato

Gli ingredienti alimentari non liquidi e gli alimenti miscelati o ricostituiti possono tendere a ostruire il flusso allinterno del tubo di alimentazione e del set di
somministrazione Flocare Infinity.

| medici e gli operatori sanitari devono monitorare attentamente la pompa durante I'uso con questi tipi di alimentazione.

Gli utenti devono assicurarsi che qualsiasi substrato utilizzato per qualsiasi nutrizione in polvere miscelata o ricostituita sia indicato come idoneo per
I'alimentazione tramite sonda enterale (fare riferimento alle istruzioni per 'uso sulla nutrizione/substrato aggiunto). q
La nutrizione mista o ricostituita puo avere schiuma.

Se si utilizza questo tipo di nutrimento, lasciarlo riposare per un po’ di tempo fino a quando la schiuma non si sara sciolta prima di versarlo in un serbatoio di
alimentazione. Cio ridurra la possibilita di un allarme “AIR in give set”.

Se vengono prescritte altre forme diverse da una formula standard pronta per I'alimentazione (ovvero soluzioni di alimentazione preconfezionate disponibili
in commercio o preparate in commercio) come alimentazione per sonda enterale, cio deve essere fatto con cautela e concordato con 'operatore sanitario.

| mangimi forniti come mangimi per sonde devono essere di natura omogenea e devono rimanere omogenei durante il regime di alimentazione poiché
particelle piu grandi o alimenti ad alta viscosita potrebbero causare blocchi nella linea di alimentazione.

Si noti che, ad esempio, i mangimi misti “fatti in casa” potrebbero dare origine a problemi se somministrati come nutrimento enterale poiché la miscela non
rimane in emulsione per un periodo pill lungo

Nell'utilizzo di alimenti in polvere o latte materno misti e ricostituiti, consigliamo agli utenti di assicurarsi che gli alimenti siano preparati e sciolti correttamente
per evitare che particelle, accumuli di schiuma o pellicole nel set di infusione Flocare Infinity possano potenzialmente ostacolare le prestazioni della pompa e
un normale regime di alimentazione.

Se il medico consiglia ai pazienti di utilizzare una miscela di mangimi, il mangime deve essere somministrato sotto la diretta supervisione (ad es. dei genitori)
per accertare che la terapia alimentare funzioni normalmente e per garantire che vengano intraprese le azioni appropriate in caso di problemi guasto della
pompa o comportamenti imprevisti causati dalla miscela.

Non modificare questa apparecchiatura. La modifica di questo dispositivo o dei suoi accessori pud comportare rischi fisici tra cui terapia ritardata, erogazione
eccessiva o insufficiente, folgorazione e incendio. Questi pericoli potrebbero causare lesioni al paziente o la morte.
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one o . Non utilizzare i sistemi di allarme Infinity per attivare azioni relative a dispositivi medici (elettrici) secondari (ad esempio una pompa volumetrica o a siringa)

. Non utilizzare le funzioni della pompa per scopi diversi da quelli descritti nel presente manuale.per esempio.Funzione FILL SET per superare un’occlusione o
I'ARIA in da dare set allarme per indicare la fine della terapia. E
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Indicatore di stato della nutripomp Sensore di occlusione in USCITA

Connettore ENPlus®

Schermo a colori Spina di alimentazione Connettore ENFit®

Sportello Presa di alimentazione Porta dei farmaci

Rotore della nutripompa Spia di ricarica

alloggiamento
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Spina del caricatore Altoparlante

00000

Camera di gocciolamento

Sensore di occlusioni in INGRESSO Interfaccia del morsetto per asta

Sensore dell'aria Morsetto per asta

0000 00000060

5. INTERFACCIA UTENTE

5.1, PULSANTI

o ) puisante Home ¢l Puisante riempi set Pulsante di navigazione 2
o ,@ Pulsante muto o Pulsante impostazioni Pulsante di navigazione 3
o (] Pulsante informazioni =: Pulsante Terapia d) Pulsante ONJOFF
o 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. PllPulsante Avvio/pausa
Il pulsante AVVIO/PAUSA [ P 11] 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 I'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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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 e normalmente attivo e la pompa generera un‘allerta audio e video. Se tale messaggio e indesiderato, I'allarme VOLUME
SOMMINISTRATO puo essere spento.

5.1.9. Pulsanti di navigazione
| pulsanti di navigazione si riferiscono alla funzione corrispondente 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.

5.1.10. (!) 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.

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

. Una luce verde indica che la pompa & in modalita di funzionamento e funziona normalmente.
. Una luce arancione indica che la pompa & in modalita di pausa e attende I'input dell'utente.
. Una luce rossa indica uno stato di allarme;é richiesta un’azione immediata da parte dell'utente.

5.3.  VISUALIZZAZIONEIL

Flocare Infinity |1l eseguira un test del display durante ogni avvio della pompa.Controllare attentamente eventuali sezioni o pixel che non vengono visualizzati durante
il test del display.Attenzione: in caso di sezioni o pixel mancanti, la pompa non deve essere utilizzata e deve essere inviata a un centro di assistenza autorizzato per
lispezione.

5.4.  SCHERMATA PRINCIPALEIL

layout della schermata iniziale corrisponde al VOLUME / FREQUENZA della terapia selezionata, FREQUENZA o INTERMITTENTE.Le linee grigie separano i pannelli
in modalita PAUSA e sono un indicatore visivo che i pulsanti di navigazione e selezione sono attivi.

€< o ¥ mmm100%
:H:M, ‘

6h 15m Remaining

Volume «~ 500>

Rate

(XX FILL

6. IMPOSTAZIONE POMPA [vedi elFU]

6.1.  FISSAGGIO AL MORSETTO PER PALO (OPZIONALE)

1. Collegare il morsetto per asta Flocare Infinity IlI (N) a un supporto per asta ruotando il bullone nero a forma di stella in senso orario.

2. Collegare il Flocare Infinity Il all'interfaccia del morsetto per asta (M) ruotando il disco grigio a forma di ruota in senso orario finché il morsetto per asta non &
completamente collegato alla pompa senza alcun gioco

6.2. COLLEGAMENTO ALLA SPINA DI ALIMENTAZIONE CA

Collegare I'adattatore di alimentazione CA premendo delicatamente la spina del caricabatterie (E) nella pompa (J).La spina del caricabatterie & progettata per
adattarsi in un solo modo.Quando la pompa & collegata alla rete elettrica, la spia di ricarica CA blu (K) dovrebbe essere accesa e I'icona della spina dovrebbe
apparire accanto all'icona della batteria.

Nota: Flocare Infinity Il é dotato della tecnologia della batteria agli ioni di litio e deve essere completamente caricato per un periodo di 6 ore prima del primo utilizzo.

6.3.  AACCENDERE LA POMPA
Accendere la pompa tenendo premuto il pulsante ON/OFF per circa 2 secondi finché non si sente il suono di avvio.La pompa eseguira un autotest e informera l'utente
quando il dispositivo & pronto per 'uso, la schermata iniziale verra mostrata dopo I'autotest.

Nota: quando una terapia precedente non é stata somministrata completamente prima che la pompa fosse spenta, la pompa mostrera il messaggio di awviso “Ultima
poppata incompleta”.

6.4.  IMPOSTARE LA LINGUA
mpostare la lingua premendo il pulsante IMPOSTAZIONI [Qﬁ ], navigare su LINGUA e selezionare la lingua preferita.
Nota: al primo avvio della pompa o dopo un ripristino delle impostazioni di fabbrica, la pompa guidera automaticamente I'utente attraverso la selezione della lingua.
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6.5. IMPOSTARE LORA E LA DATA

Impostare la data e 'ora premendo il pulsante SETTINGS [ Qﬁ ], andare su TIME AND DATE e impostarle sul fuso orario locale.La pompa non passera
automaticamente all'ora legale né passera ad altri fusi orari durante il viaggio.Nota: al primo avvio della pompa o dopo un ripristino delle impostazioni di fabbrica, la
pompa guidera automaticamente I'utente attraverso I'impostazione della data e dell'ora.

6.6. SPEGNERE LA POMPA

Spegnere la pompa tenendo premuto il pulsante ON/OFF per circa 2 secondi finché non si sente il suono di spegnimento

7. ISTRUZIONI PER L'USO [vedi elFU]

7.1.  CARICARE IL SET DONAZIONE INFINITY FLOCARE
Seguire le istruzioni per 'uso del set di somministrazione Flocare Infinity per limpostazione del sistema di nutrizione enterale.
1. Apri la porta

2. Posizionare la sezione ad anello viola della cassetta (R) attorno al rotore della pompa (D)

3. Allungare delicatamente (non allungare eccessivamente) e premere manualmente il set di erogazione in posizione premendo la cassetta verso il basso
nellalloggiamento superiore della pompa.La cassetta & progettata per adattarsi alla pompa in un modo

4, Chiudere lo sportello della pompa

5. La pompa € ora pronta per essere programmata

7.2, MODALITA PAUSA / CORSAIL

Flocare Infinity |1l  in modalita di pausa in attesa di istruzioni per 'utente oppure & in modalita di funzionamento per erogare una terapia a un paziente.Le modalita di
pausa o esecuzione sono controllate dal pulsante START/PAUSE [P 1].

Nota: quando la pompa non viene toccata per 3 minuti o piti in modalita PAUSA, la pompa visualizzera il messaggio di allarme “La pompa richiede attenzione”.

73.  RIEMPIRE IL SET DONAZIONE FLOCARE INFINITY
La funzione FILL SET viene utilizzata per caricare un (nuovo) set di somministrazione Flocare Infinity con nutrimento o acqua e deve essere avviata prima di iniziare
una terapia alimentare.Assicurarsi che il set di somministrazione Flocare Infinity sia scollegato dal tubo di alimentazione del paziente.Adescare il set tenendo premuto

il pulsante FILL SET [ |9|] per 2 secondi per attivare la funzione FILL SET e rilasciare il pulsante FILL SET [ |3|] non appena la pompa genera un segnale acustico e
si avvia automaticamente.ll SET DI RIEMPIMENTO puo essere interrotto manualmente premendo STOP nel caso in cui il set di erogazione sia troppo pieno

7.4.  MENU IMPOSTAZIONI

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

7.4.1. Definire I'elenco delle terapie

DEFINE THERAPY LIST controlla I'elenco delle terapie disponibili che sono visibili quando viene premuto il pulsante THERAPY [ =: ].Le terapie attualmente abilitate
sono contrassegnate da un simbolo di interruttore verde.

7.4.2. Blocco terapiall

BLOCCO TERAPIA blocchera una terapia attiva per evitare la manomissione della terapia.Non & possibile selezionare una nuova terapia o riprogrammare la terapia
attiva quando il BLOCCO TERAPIA ¢ attivato, tuttavia & possibile riavviare una terapia bloccata.E ancora possibile cancellare la barra di avanzamento.Un blocco
terapia puo essere attivato in modalita PAUSA solo premendo IMPOSTAZIONI BLOCCO TERAPIA e deve essere inserito un codice PIN valido.Quando una terapia &
bloccata, nella barra di stato viene visualizzato il simbolo di un lucchetto.Lo sblocco di una terapia avviene tramite la stessa procedura.

7.4.3.  Suonoll Flocare Infinity Il supporta 3 VOLUMI AUDIO

“Basso, Medio e Alto” e pud essere impostato dall'utente.Per motivi di sicurezza, il volume dell'allarme viene automaticamente aumentato a “Alto” in entrambe le
impostazioni “Basso” e “Medio” dopo 3 min.Questa funzione di sicurezza non puo essere disattivata.

7.4.4. Terapia completata
Awviso:

questa opzione di menu ¢ disponibile solo a partire dalla versione software 1.07.0088.11 Flocare Infinity Il pud inviare una notifica una volta completata 'erogazione
della terapia programmata.Questo allarme VOLUME EROGATO supporta tre diverse opzioni audio configurabili dall'utente’ CONTINUO' & attivato per impostazione
predefinita e la pompa generera un avviso visivo e un allarme acustico ricorrente.'SOLO UNA VOLTA’ Un unico allarme sonoro al termine dell'erogazione della terapia
programmata.”OFF” Se non ¢ richiesta alcuna notifica sulla terapia programmata, I'allarme VOLUME EROGATO puo essere disattivato.Attenzione: consultare il
proprio assistente prima di disattivare 'allarme VOLUME EROGATO.

75. PROGRAMMAZIONE DELLA POMPA
Attenzione: prima di programmare la pompa, accertarsi sempre che la terapia selezionata ei relativi parametri siano corretti.In caso di dubbi, consultare il proprio
assistente.Le terapie vengono programmate tramite il pulsante THERAPY [ =2 ]Il Flocare Infinity |1l supporta le seguenti terapie:

Volume - Rate Somministrazione di un VOLUME programmato (mL) con una FREQUENZA programmata (mL/h).
Tasso Somministrazione con una FREQUENZA programmata (mL/h) ma senza un VOLUME programmato (mL)
Intermittente Somministrazione di un VOLUME programmato (mL) suddiviso in diverse porzioni con una FREQUENZA programmata (mL/h) con

tempi (intervallo) di PAUSA programmati.
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IMPORTANTE:
Le terapie FREQUENZA e INTERMITTENTE sono disabilitate per impostazione predefinita, se una terapia desiderata non appare quando si preme il [=
pulsante TERAPIA, é possibile abilitarle selezionando: IMPOSTAZIONI <» DEFINISCI LISTA TERAPIE

7.5.1. Programmare una terapia VOLUME - FREQUENZA

. Dalla schermata principale premere il pulsante TERAPIA [ =2].

. Selezionare VOLUME -FREQUENZA premendo il tasto funzione associato.

. Premere il tasto funzione VOLUME

. Modificare il volume utilizzando i pulsanti ‘+" e " e premere il pulsante ‘> per accettare il valore.

. Premere il tasto funzione FREQUENZA

. Modificare il tasso utilizzando i pulsanti ‘+ e -’ e premere il pulsante > per accettare il valore.

. Controllare il tempo totale della terapia sotto il pannello VOLUME o FREQUENZA per una maggiore sicurezza.

. Premere il pulsante AVVIO/PAUSA [P 11] per avviare la terapia VOLUME-RATE.

7.5.2. Programmare una terapia RATE (sconsigliata per i pazienti sensibili al volume)

. Dalla schermata principale premere il pulsante TERAPIA [ =2 ].
. Immettere il tasto funzione FREQUENZA
. Modificare il tasso utilizzando i pulsanti ‘+' e -’ e premere il pulsante ">’ per accettare il valore.

. Premere il pulsante AVVIO/PAUSA [P 11] per avviare la terapia RATE.

7.5.3. Programmare una terapia INTERMITTENTELa terapia

INTERMITTENTE ha un approccio graduale in cui tutti i parametri devono essere inseriti e convalidati prima di tornare alla schermata iniziale.ll Flocare Infinity
Il mostra i parametri risultanti in base all'input del'utente per motivi di sicurezza e praticita.Nota: dopo ogni passaggio, Flocare Infinity Il vi guida al successivo
passaggio di programmazione.

. Dalla schermata principale premere il pulsante TERAPIA [ =2 ].

. Selezionare INTERMITTENTE premendo il tasto funzione associato.

. Premere il tasto soft VOLUME TOTALE

. Modificare il volume utilizzando i pulsanti ‘+" e -’ e premere il pulsante > per accettare il valore.

. Premere il tasto funzione PORZIONI

. Modificare le porzioni richieste utilizzando i pulsanti ‘+ e -’ e premere il pulsante *>’ per accettare il valore.

. Premere il tasto funzione FREQUENZA

. Modificare il tasso utilizzando i pulsanti ‘+' e -’ e premere il pulsante > per accettare il valore.

. Premere il pulsante PAUSA

. Modificare il tempo di pausa richiesto utilizzando i pulsanti ‘+' e -’ e premere il pulsante ‘>’ per accettare il valore.
. Scorrere su e gili con i tasti funzione 1 e 3 attraverso tutte le impostazioni programmate e verificare I'inserimento
. Scorrere fino a CONFERMA e convalidare l'inserimento premendo il tasto funzione 2.

. Premere il pulsante AVVIO/PAUSA [P 11] per avviare la terapia INTERMITTENTE.Nota: quando il microinfusore & in modalita PORZIONE SUCCESSIVA, la
schermata iniziale sara diversa, indicando e contando alla rovescia il tempo fino alla porzione successiva.Lindicatore di marcia rimarra attivo durante il conto
alla rovescia.

7.5.4. Modificare i parametri di una terapia

attivaLe modifiche a una terapia attiva sono possibili indipendentemente dal fatto che sia attiva una terapia manuale programmata o personalizzata.Per modificare
una terapia attiva, assicurarsi che la pompa sia in modalita PAUSA.Volume - Rate | parametri VOLUME e RATE possono essere modificatiRate | parametri RATE
possono essere modificati.ll parametro RATE intermittente pud essere modificato. TOTAL VOLUME non pud essere modificato. |l tempo di PAUSA puo essere
modificato solo quando la pompa ¢ in modalita PROSSIMA MANDATA.

7.6.  ULTIMA ALIMENTAZIONE INCOMPLETA

Quando una terapia non ¢ stata somministrata completamente mentre la pompa € stata spenta, la pompa mostrera il messaggio di avviso: “Ultima poppata
incompleta”.Si ha la possibilita di RIAVVIARE la terapia attiva in cui la barra di avanzamento verra reimpostata oppure & possibile RIPRENDERE I'erogazione della
terapia attiva.

7.7.  INFORMAZIONI E FUNZIONI DI MEMORIA

7.7.1. Informazioni sulla terapia

Quando ¢ stata programmata una terapia “VOLUME - FREQUENZA” o “FREQUENZA, il Flocare Infinity |1l fornisce informazioni utili sulla terapia attiva quando
si preme il pulsante INFORMAZIONI SULLA TERAPIA.E possibile accedere a questa funzione dalla SCHERMATA HOME, PULSANTE SOFT 1, INFORMAZIONI
SULLA TERAPIA

7.7.2.  Grafico cronologico di 30 giornill

Flocare Infinity Ill memorizza tutte le terapie somministrate per un periodo massimo di 30 giomi.E possibile accedere al volume somministrato giornalmente
premendo il PULSANTE SOFT 1 dalla schermata iniziale e premendo CRONOLOGIA.Con i pulsanti freccia, puoi navigare nei giorni precedenti o successivi.
Premendo il simbolo di ingrandimento + € possibile ingrandire il gioro selezionato mostrando una tabella delle singole terapie erogate

barra di avanzamento viene eliminata automaticamente dopo il completamento di ogni terapia in cui € stato programmato un VOLUME.
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7.7.3. Reimposta barra di avanzamento

La barra di avanzamento viene cancellata automaticamente dopo il completamento di ogni terapia in cui & stato programmato un VOLUME.Quando & necessario
cancellare manualmente la barra di avanzamento, passare dalla schermata HOME a SOFT BUTTON 1 RESET PROGRESS BAR

7.8.  BATTERIAIL

Flocare Infinity |1l € dotato della tecnologia della batteria agli ioni di litio e deve essere completamente caricato per un periodo di 6 ore prima o durante il suo primo
utilizzo, questo massimizzera la durata della batteria.ll microprocessore della batteria monitora continuamente lo stato di salute della batteria e la pompa visualizza
nella schermata

“Informazioni su questa pompa” quando la batteria & scarica per il 70% o pil e deve essere sostituita.Nota: la capacita della batteria & una stima.Se non si & sicuri
che la capacita della batteria sia sufficiente per la terapia desiderata, collegare I'adattatore di alimentazione CA fino alla ricarica.

8. IMPOSTAZIONI AVANZATE
Il menu delle impostazioni avanzate € destinato esclusivamente a operatori sanitari qualificati o tecnici qualificati/BMET.

9. ALLARMI, MESSAGGI DI AVVERTENZA E RISOLUZIONE DEI PROBLEMI [vedi elFU]

Il Flocare Infinity |1l  dotato di numerosi sensori e funzioni di sicurezza collegate ad allarmi acustici e visivi e messaggi di avviso sul display.Nel caso in cui si verifichi
uno degli allarmi, la pompa generera un allarme acustico e visivo e interrompera la somministrazione.La retroilluminazione del display si accende automaticamente.
Fa eccezione I'allarme di batteria scarica, in questa situazione la pompa continua a funzionare.Le condizioni di allarme Infinity sono classificate come priorita bassa, a
indicare che & necessaria la consapevolezza delloperatore e che & necessaria un'azione futura.Se sul display viene visualizzato un messaggio di allarme o di avviso:

. Il pulsante HOME [O] riconosce uno stato di allarme o avviso e chiude il messaggio di allarme o avviso.

. Il pulsante SNOOZE [ﬂ] posticipa l'allarme o il segnale acustico di avviso per 2 minuti mentre I'allarme o il messaggio di avviso rimane visualizzato sul
display.Un’icona audio soppresso apparira sul display indicando che il segnale audio ¢ stato posticipato.

. I pulsante INFORMAZIONI [ [[T] ] puo fornire suggerimenti sul display per risolvere una condizione di allarme o avviso.

Nota: durante un messaggio di allarme o avviso, tutti gli altri pulsanti sono disabilitati.La casall pulsante O] & l'unico pulsante che riconosce un allarme o un
messaggio di avviso.

10.  LINEE GUIDA PER PULIZIA, ISPEZIONE E MANUTENZIONE [vedi elFU]

Per un funzionamento ottimale e sicuro della pompa, la pompa deve essere mantenuta pulita e priva di detriti.Si consiglia di pulire la pompa con un panno umido
dopo ogni regime di alimentazione completato.

Scollegare la pompa dalla rete elettrica prima della pulizia.Per evitare scosse elettriche, non pulire mai la pompa con l'adattatore di
alimentazione CA collegato a una presa o quando la pompa & accesa.Non immergere la pompa in acqua.Non utilizzare detergenti o
disinfettanti aggressivi come acetone, benzene o iodio.Nota: la pompa non & progettata per essere pulita utilizzando una lavastoviglie.
Non sterilizzare la pompa, ad es.per irraggiamento, EtO, vapore o in autoclave.Si consiglia di pulire regolarmente la pompa sotto
acqua di rubinetto calda (corrente) con detersivo per piatti standard, una spugna non abrasiva, una spazzola o un panno morbido.
Pulire e rimuovere eventuali residui nutritivi dalla pompa prestando particolare attenzione all'area del sensore sull'alloggiamento
superiore, al rotore compresi i suoi rulli e agli angoli della tastiera e dello schermo.Quindi asciugare la pompa con un panno pulito.

Dopo la pulizia, la pompa put essere disinfettata utilizzando una soluzione disinfettante o detergente delicata e diluita e un panno umido. Consultare il proprio
rappresentante Nutricia o 'operatore sanitario/fornitore di servizi della pompa per gli agenti disinfettanti approvati.Nel caso in cui si osservino effetti nell'uso

dell'agente o in caso di qualsiasi dubbio sulluso approvato dell'agente detergente, potenziale effetto negativo dellagente detergente utilizzato o dubbi/reclami,
interrompere 'uso dellagente, consultare le istruzioni per I'uso del prodotto o contattare il rivenditore localeRappresentante per ulteriori informazioni e verifiche

MANUTENZIONE

Non ci sono parti riparabili dall'utente, le attivita di assistenza devono essere eseguite presso un centro di assistenza autorizzato o un tecnico qualificato Nutricia /
BMET.Si raccomanda un’ispezione della pompa da parte di un centro di assistenza autorizzato o di un tecnico addestrato e qualificato/BMET nei seguenti casi:

. Passaggio da un paziente all'altro

. In caso di modifica delle caratteristiche prestazionali o di messaggi/avvisi di allarme della pompa

. Nel caso in cui la pompa sia cadutaL.a pompa non richiede manutenzione preventiva, assistenza ordinaria o calibrazione in condizioni normali di utilizzo nei
casi in cui vengano rispettati protocolli di pulizia e ispezione adeguati, per un periodo di 5 anni

ACCESSORI

Per la pompa Flocare Infinity Ill sono disponibili borse per il trasporto e supporti per pompa dedicati, nonché set di somministrazione Infinity e un cavo di chiamata
Infinity Nurse (lunghezza cavo 5 m) e cavo dati Infinity PDMS (lunghezza cavo 3 m).Si prega di contattare il rappresentante di vendita Nutricia locale per informazioni
sulla disponibilita e l'ordinazione delle rispettive parti

RICICLAGGIO E SMALTIMENTO

La pompa e i suoi accessori elettrici (spina di alimentazione CA, cavo PDMS, cavo Chiamata infermiera) devono essere smaltiti secondo gli standard e le normative
locali che regolano lo smaltimento dei rifiuti elettronici (e-waste).Altri accessori possono essere smaltiti o riciclati come rifiuti standard non pericolosi.

Nota: in caso di rottamazione della pompa, comunicare sempre al rappresentante di vendita Nutricia il numero di serie della pomp
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11.  SPECIFICHE [vedi elFU]
11.1. PRESTAZIONI =

Accuratezza volumetrica (1) +5%

Durata della batteria (batterie non 24 ore a 125 ml/h, 12 ore a 250 mlh
piu vecchie di 2 anni)

Allarme bolla d'aria > 1,5 mL di aria nel set di erogazione dopo il set pompa.
Pressione di occlusione a monte  -34 kPa + 21 kPa per 5 secondi;
Pressione di occlusione a valle 84 kPa + 21 kPa per 30 secondi/ 103 kPa+ 21 kPa per 5 sec

11.2.  FUNZIONAMENTO

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

11.3.  STOCCAGGIO

Pressione atmosferica 50 - 106 kPa

Temperatura -20°- 60°C

Umidita 10 - 95%, senza condensa

Perdiodo di valita Nessuno.La normale durata d'uso (tecnica) della pompa & di 5 anni.La durata della batteria diminuisce nel tempo e potrebbe

essere soggetta a sostituzione anticipata.La durata prevista della batteria & compresa tra 2 e 5 anni, a seconda dell'uso e del
numero di cicli di ricarica.

Nota: le condizioni ambientali elencate si applicano prima e dopo che la pompa e stata rimossa dalla confezione.

Nota: il tempo di ripristino dalla temperatura massima e minima di conservazione alla temperatura operativa é di circa 30 min.

11.4. CEM

Le emissioni elettromagnetiche possono influire sul funzionamento di qualsiasi dispositivo medico elettronico, comprese le pompe per alimentazione enterale.

Il Flocare Infinity |1l non sara influenzato dalle emissioni elettromagnetiche nella maggior parte degli ambienti. Tuttavia, alcuni campi elettromagnetici prodotti da
apparecchiature di comunicazione personali, elettrodomestici o strumenti professionali possono causare interferenze elettromagnetiche (EMI) che possono influire
sulle prestazioni essenziali della pompa.Possibili fonti di interferenza elettromagnetica con dispositivi medici elettronici includono, ma non sono limitate a: telefoni
cellulari, telefoni cordless, forni a microonde, sistemi antifurto/di sicurezza, frullatori e strumenti ad alta potenza.Controllare regolarmente la pompa se opera vicino a
fonti di emissioni elettromagnetiche.ll Flocare Infinity Il & progettato in conformita con EN 60601-1-2, EN 60601-1-4 per le emissioni elettromagnetiche e l'immunita.
(Fare riferimento allAPPENDICE A: GUIDA E DICHIARAZIONE DEL PRODUTTORE-COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA nell'elFU).Luso di accessori,
adattatori e cavi diversi da quelli elencati nel presente manuale pud comportare un aumento delle emissioni o una diminuzione dellimmunita dell'apparecchiatura
della pompa Flocare Infinity IIl.

12 SIMBOLI [e-IFU]

u Fabbricante I:E Consultare le istruzioni per I'uso

SN Numero di serie. @ Non destinato all'utilizzo intravenoso (esclusivamente per uso enterale)
‘I Ingresso meccanico dei fluidi c € 0344 Marcatura CE e numero identificativo dell'ente certificatore.

i

IP25

13.  GARANZIA

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

La garanzia & per un periodo di 36 mesi per i clienti dalla data di consegna. La garanzia include la pompa Flocare Infinity IlI, il morsetto per asta e la spina di
alimentazione CA.

La garanzia copre la sostituzione, entro il periodo di normale usura e non per uso improprio.
Limitazioni sulla garanzia
La garanzia sara annullata se il prodotto & stato utilizzato in modo improprio, manomesso o se le specifiche prestazionali sono state alterate.

La garanzia sara nulla se il prodotto viene utilizzato al di fuori delle raccomandazioni contenute in queste IU.
Eventuali riparazioni effettuate da un centro non autorizzato invalideranno la garanzia.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

PT ¢ Este manual de instrugdes de utilizagio acompanha cada bomba e informa o utilizador do dispositivo acerca do seu uso seguro e adequado, 0s seus
desempenhos esperados e as precaugdes a serem tomadas. Inclui informagdes sobre como iniciar o dispositivo, bem como as operagdes basicas e configuragéo da
bomba para permitir que os utilizadores e cuidadores, que receberam treino acerca da bomba, configurem as suas préprias terapéuticas.

Podem ser obtidas informagdes adicionais em ‘Instrugdes de Utilizagdo Eletrénica’ (e-IFU) acessiveis em www.nutriciaflocare.com. Uma versao impressa deste e-IFU
pode ser obtida através das afiliadas locais da Nutricia, mediante solicitag&o.

Para consulta rapida, estas Instrugées de Utilizagdo seguem a mesma estrutura e construgdo do e-IFU. A designagéo ‘[e-IFU] indica que mais informagdes sobre o
tema estao disponiveis no IFU eletronico.

Além disso, a fungéo ‘botéo informagéo’ integrada na bomba fornece ajuda e informagdes adicionais sobre o status real da bomba a qualquer momento. Entre
outros, o ‘botdo informagao’ pode fornecer sugestdes no visor para resolver uma condicdo de alarme ou adverténcia.

1. INTRODUGAO

A bomba Flocare® Infinity™ [Il € uma bomba de alimentacao entérica peristaltica rotativa. A bomba oferece uma variedade de op¢des que permitem a
personalizagéo para cada doente e uma abordagem flexivel para a terapéutica de alimentacao entérica.

2. UTILIZAGAO PREVISTA
A Flocare Infinity Il destina-se a ser utilizada para administrar nutrigao entérica ou fluidos de hidratagdo de forma segura, controlada e intuitiva no trato
gastrointestinal de um doente que ndo consegue comer ou beber normalmente.
A bomba opera em contexto clinico ou no domicilio e pode ser utilizada por cuidadores treinados e doentes, a cabeceira ou para uso movel.
Indicagdo médica
A alimentacdo entérica por meio de administracdo assistida por bomba entérica ¢ indicada para doentes em risco nutricional ou malnutridos que:
- ndo possam atender as suas necessidades nutricionais através da ingestao alimentar habitual
- tenham um trato gastrointestinal funcionante.
Populagéo-alvo
O sistema de bomba Flocare Infinity Il destina-se a doentes adultos e/ou pediétricos.
Contraindicagdes
N&o utilizar:
- se a alimentagdo entérica for contraindicada
- para administracéo intravenosa (Nutricao Parentérica)
A alimentacdo entérica pode néo ser apropriada para alguns doentes, dependendo do diagndstico do individuo (por exemplo, obstrugdo intestinal).

3. INFORMAGOES DE SEGURANCA
3.1.  SEGURANGCA GERAL

. Leia todas as instrugdes de utilizagéo antes de usar a bomba de alimentagéo entérica Flocare Infinity IIl.
. O utilizador deve ser treinado na operacionalizagdo da Flocare Infinity Il e dos seus acessorios.
. A bomba de alimentacao entérica Flocare Infinity Il s6 deve ser utilizada em combinagéo com sistemas de administracao Flocare® Infinity™. O uso de

sistemas de administragdo que nao sejam Flocare Infinity gerard riscos imprevisiveis e néo fornecera a funcionalidade e seguranca necessarias. Consulte o
representante de vendas local da Nutricia para obter informagdes sobre os sistemas de administragao Flocare Infinity disponiveis.

. Substitua o sistema de administragéo Flocare Infinity a cada 24 horas para manter a precisdo da administragéo, a funcionalidade, permitir o desempenho
adequado do sistema e evitar o potencial crescimento retrégrado de bactérias. Nao programe combinagdes de volume e taxa que excedam um regime de
alimentacao de 24 horas.

. Os doentes alimentados através da bomba entérica devem ser monitorizados e supervisionados regularmente. Alguns grupos especificos de doentes
requerem administrac@o consistente e controlada de nutrico entérica, bem como a administragéo simultdnea de medicamentos (por exemplo, administragédo
de insulina). Nestes casos devem ser realizadas verificagdes regulares e frequentes, conforme determinado pelo profissional de satde assistente, para
garantir a administragéo correta da nutricdo durante todo o periodo da terapéutica.

. Perigo de estrangulamento: evite deixar o cabo de alimentacao e as sondas do sistema Flocare Infinity onde bebés ou criangas pequenas possam ficar
presos no pescogo.

. Perigo de asfixia: deve-se tomar cuidado, pois os sistemas Flocare Infinity contém pegas soltas que podem ser perigosas para criangas pequenas.

. 0O uso da fungédo VOLUME da bomba Flocare Infinity Il para programar é recomendado enquanto como uma boa pratica.

. O profissional de satde deve verificar se 0 doente pode tolerar o volume e a taxa de fluxo programados.

. Nao use a bomba em campos magnéticos fortes. Por exemplo: Ambientes de RMI (Ressonéncia Magnética).

. Aviso: qualquer incidente grave ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado & Nutricia e a autoridade local competente.

32.  ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Avisos gerais

. Aviso: O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode resultar no aumento
das emissdes eletromagnéticas ou diminuicao da imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar em operacionalizagdo inadequada.

. O equipamento elétrico médico requer precaugdes especiais em relacao a EMC e precisa de ser instalado e colocado em servico de acordo com as

informacdes de EMC fornecidas nos documentos que o acompanham.
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Aviso: Equipamentos de comunicagéo portéteis por RF (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas) ndo devem ser utilizados a menos
de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte da Flocare Infinity Ill, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer degradagéo do
desempenho deste equipamento.

Aviso: O uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outro equipamento deve ser evitado porque pode resultar em operacionalizagéo inadequada.
Se tal uso for necessério, este equipamento e os demais equipamentos devem ser observados para verificar se estéo a operacionalizar normaimente.

Um sistema de alimentagéo entérica com vazamento pode comprometer a capacidade da bomba de detetar uma ocluséo. Certifique-se de que o sistema de
alimentacao entérica esteja instalado e conectado corretamente. Durante a administragéo da alimentagéo, certifique-se de que nao haja nenhum vazamento
observado dentro do sistema. Em caso de vazamento, aperte os conectores e as tampas de fecho e verifique se o vazamento parou. Caso o vazamento
ainda ocorra, substitua o sistema de administra¢ao Flocare Infinity.

Em caso de mau funcionamento da bomba ou alteragdes no seu desempenho, consulte o seu representante de vendas local ou o responsével para uma
inspecao ou substituicdo da bomba, conforme necessario.

Conecte o carregador da bomba a rede elétrica para carregar a bateria antes de iniciar a alimentagéo entérica.

Use apenas agentes de limpeza aprovados. O uso de agentes de limpeza nao aprovados pode danificar a bomba.

Para evitar choque elétrico, desligue a bomba e remova a ficha da tomada antes de limpar a bomba.

Certifique-se de que o adaptador de energia do cabo de alimentacao Infinity esteja completamente seco antes de conecté-lo a rede elétrica.

Nao cubra o altifalante na parte de trés da bomba para garantir que qualquer alarme seja imediatamente percecionado.

PT

Precaugdes
Antes de utilizar ou definir um regime de alimentacao, verifique a integridade da bomba quanto aos itens abaixo:

Sem rachaduras na parte exterior da bomba.

Os pinos de energia do adaptador do cabo de alimentacéo da bomba tém 0 mesmo cumprimento, ndo estéo dobrados, nem corroidos.

O teclado n&o esta cortado ou danificado e o texto esté legivel.

Arranhdes no ecra que afetam a legibilidade da tela.

Inspecione o rotor; verifique se os rolos ndo estdo danificados, se estéo perpendicularmente em relagéo ao rotor e giram liviemente & mao.

Verifique se o adaptador de energia do cabo de alimentagéo, incluindo o invélucro e o cabo, esté limpo e nao danificado.

Cuidado: N&o use a bomba se ela estiver danificada.

O profissional de satde é responsavel por determinar o contexto terapéutico e as necessidades clinicas, bem como o esquema de vigildncia apropriado e
sua frequéncia. Se o esquema de vigilancia necessario ndo puder ser garantido pelo prestador de cuidados, deve ser discutido com o profissional de satde,
que pode aconselhar o doente acerca de uma solugdo terapéutica alternativa.

Para doentes sensiveis a volumes e nutrientes (por exemplo, criangas com problemas metabdlicos a fazer administragao durante a noite e/ou ndo
monitorizada), onde uma administracéo constante de nutricéo € vital e/ou associada a terapias consequentes (por exemplo, uma bomba de administragéo
de insulina): recomenda-se a implementag&o de vigilancia adicional para verificar o bom funcionamento do sistema de alimentagao entérica e a terapéutica
programada.

O nivel de som do alarme sonoro das bombas Infinity deve ser definido como ‘ALTO’ se a bomba for operada num ambiente ruidoso ou se o profissional
de satde / cuidador ndo estiver préximo da bomba, como & noite, para garantir que o alarme seja prontamente percecionado quando é ativado. A posi¢éo
pretendida do utilizador é em frente a bomba.

A Nutricia recomenda a utilizagao de férmulas comerciais entéricas prontas a administrar por sonda, pois sdo desenvolvidas de acordo com as
especificacdes de administracéo pretendidas da bomba.

Qualquer nutricao adicionada & sonda de alimentagao entérica deve ser de natureza homogénea e deve permanecer homogénea durante o regime de
alimentacao.

Use apenas solugdes nutricionais prescritas pelo médico responsével, nutricionista, enfermeiro ou outro profissional credenciado.

Antes de iniciar qualquer terapéutica de alimentagéo entérica, deve-se ter em consideragéo a adequacao da alimentagao para a administragéo por sonda
(espessura, homogeneidade, sele¢do do tamanho do tubo nasogéstrico Ch, etc.), para evitar ocluséo ou qualquer outro comportamento inesperado

do sistema da bomba. A condicdo e adequagéo da nutricdo podem ser abordadas com o profissional de saude, que conhece a situagéo clinica e as
necessidades do doente e pode orienta-lo melhor na selecéo da alimentagéo adequada.

Os ingredientes alimentares néo liquidos e as misturas alimentares ou preparacdes reconstituidas podem obstruir o fluxo dentro da sonda de alimentacao e
do sistema de administragdo Flocare Infinity. Os médicos e cuidadores devem monitorar cuidadosamente a bomba durante a utilizagdo com esses tipos de
alimentos.

Os utilizadores devem garantir que qualquer substrato utilizado para misturas alimentares ou preparagdes reconstituidas a partir de pé seja indicado como
adequado para administragao através de alimentagéo entérica por sonda (consulte as instrugdes de utilizagdo do alimento/substrato adicionado).

Misturas alimentares ou preparacdes reconstituidas podem apresentar espuma. Se utilizar este tipo de preparagdes, deixe-as repousar durante algum
tempo até que a espuma se dissolva, antes de adicionar ao reservatdrio de alimentagéo. Isso reduzira a probabilidade de ativar o alarme ‘AR no sistema de
administracéo’.

A utilizag&o de outras formulas além das standards prontas para administrar (ou seja, solugdes nutricionais pré-embaladas ou preparadas e disponiveis
comercialmente), para administragao por sonda entérica, devera ser feita com cautela e alinhada com o profissional de satde. As preparagdes fornecidas
através de alimentacao por sonda devem ser de natureza homogénea e devem permanecer homogéneas durante o regime de alimentacéo, pois particulas
maiores ou alimentos altamente viscosos podem resultar em obstrugdo da sonda de alimentacéo. Observa-se que, por exemplo, as preparagoes
“caseiras” — misturas alimentares para administragéo por sonda - podem causar problemas quando administradas através de sonda entérica, pois a mistura
néo permanecera em emuls&o por um periodo mais longo.

Ao utilizar qualquer mistura alimentar, preparado reconstituido através de pé ou leite materno, aconselhamos os utilizadores a garantir que o alimento

seja preparado e dissolvido adequadamente para evitar particulas, acimulo de espuma ou peliculas no sistema Flocare Infinity, que podem prejudicar o
desempenho da bomba e um regime normal de alimentagao.

Se os doentes forem aconselhados pelo seu profissional de sadde a usar uma mistura de alimentos, a administragéo da alimentagéo deve ser feita sob
superviséo direta (por exemplo, pais), para garantir que estd a funcionar normalmente e que séo tomadas as agdes adequadas caso haja uma falha da
bomba ou comportamentos inesperados causados pela mistura.
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. Nao modifique este equipamento. A modificagdo deste dispositivo ou de seus acessorios pode resultar em riscos fisicos, incluindo atraso no fornecimento da

terapia, administragdo excessiva, insuficiente, eletrocussao e incéndio. Esses perigos podem resultar em ferimentos ou morte do doente.

. Nao utilize os sistemas de alarme Infinity para acionar agées relacionadas a dispositivos médicos secundérios (elétricos). Por exemplo: uma bomba

volumétrica ou de seringa.

. Nao utilize as fungdes da bomba para nenhum outro propésito além do descrito neste manual. Por exemplo: Fungao Encher para contornar uma obstrugéo
ou AR no sistema de administragéo para indicar o fim do fornecimento da terapia.
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o Indicador de Estado da Bomba o Sensor de oclusdo de Saida ° ENPIus® conetor ENplus
-
-5
° Mostrador de cor o Ligagdo AC ° ENFit® conetor ENFIT
° Porta o Tomada AC 0 Porta de medicago
o Rotor da bomba o Luz de carga o Cassette
G Entrada de carga 0 Altifalante e Camara de gotejamento
° Sensor de oclusdo de Entrada 0 Grampo da interface do polo ° AC plug removivel
e Sensor de ar ° Grampo do polo
5. INTERFACE DO UTILIZADOR
51.  BOTOES
o Y Botio INICIO ° %] Botzo encher Botdo de Configuragdo 2
o ,@ Botéo SILENGIAR ° o Botdo definiges Botao de Configuragio 3
(] Botéo Informagéo ° = Botdo terapéutica (1) Botéo ligar/ desligar
o > 11 Botéo Iniciar/ Pausa ° Botéo de Configuragao 1
5.1.1. O Botao inicio
O botéo [ O ] navega até ao ecra inicial ou teclado, com um toque, a partir de qualquer ecra onde se encontre.
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 botdo de informagao 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’.
‘Reprogramar dados’ foi projetado para apagar todos os dados do doente (n@o 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 configuracoes de ecra.
-71-
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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 gera um aviso audiovisual e sonoro. Se ndo quiser ser perturbado pelo aviso sonoro, o
ALARME DE VOLUME ADMINISTRADO pode ser desligado.

1d

5.1.9. Botoes de configuracdo
Os botdes de configuragdo relacionam-se com a fungéo no ecra que tem uma acdo indicada pelo simbolo ‘<, >, A, v, <, » +-"

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

5.1.10. d) Botéo Ligar / desligar
O botao ligar/ desligar, liga e desliga a bomba.
Nota: para evitar premir botdes néo intencionais, o botao ligar/ desligar tem de ser premido durante 2 segundos para ligar ou desligar a bomba.

5.2.  INDICADOR DE STATUS DA BOMBA
O indicador de status da bomba fornece uma indicagdo visual do status real da bomba.

. Uma luz verde indica que a bomba esta no modo de administragdo e que esta a funcionar normalmente.
. Uma luz laranja indica que a bomba esta no modo de pausa e que aguarda a instrugéo do utilizador.
. Uma luz vermelha indica um estado de alarme; E necessaria uma agao imediata por parte do utilizador.

53.  VISUALIZAGAO

O Flocare Infinity Il realizard um teste de visualizagdo durante cada iniciagéo da bomba. Verifique cuidadosamente quaisquer secgdes ou pixels que nao aparegam
durante o teste de visualizagao.
Cuidado: No caso de quaisquer secgdes ou pixels ausentes, a bomba ndo deve ser utilizada e deve ser enviada para um centro de servigo autorizado para inspegao.

54.  ECRAINICIAL
O layout do ecra inicial mostrara o VOLUME/TAXA, TAXA ou administragdo INTERMITENTE de acordo com a terapéutica selecionada.
As linhas cinzentas separam os painéis no modo PAUSA e s&o um indicador visual de que os botGes de navegacao e selecéo estdo ativos.
€< o ¥ mm100%
:H mL ‘

6h 15m Remaining

Volume «~ 500>
Rate mL/ 80

(XX FILL SETTINGS T

)

6. CONFIGURAGAO DA BOMBA [ver elFU]

6.1.  FIXAGAO AO GRAMPO DO POSTE (OPCIONAL)
1. Conecte o grampo de polo Flocare Infinity Il (N) a um suporte de poste girando o parafuso em forma de estrela preta no sentido horario.

2. Ligue o Flocare Infinity Il & interface da bragadeira do polo (M) rodando o disco cinzento em forma de roda no sentido dos ponteiros do relégio até que a
bracadeira do polo esteja totalmente ligada a bomba sem qualquer folga.

6.2. CONECATAR O CABO DE ALIMENTACAO A TOMADA E-IFU
Ligue o adaptador de corrente alternada pressionando suavemente a ficha do carregador (E) na bomba (J).

A ficha do carregador foi concebida para caber apenas de uma forma. Quando a bomba estiver ligada a rede elétrica, a luz de carregamento CA azul (K) deve estar
acesa e 0 icone da ficha deve aparecer junto ao icone da bateria.

Nota: O Flocare Infinity Il esta equipado com tecnologia de bateria de ides de litio e precisa de estar totalmente carregado durante um periodo de 6 horas antes da
primeira utilizagao.

6.3.  LIGAR A BOMBA

Ligue a bomba premindo e mantendo premido o botdo ligar/ desligar durante cerca de 2 segundos até que o som de arranque possa ser ouvido.

A bomba realizara um autoteste e informara o utilizador quando o dispositivo estiver pronto para uso, a tela inicial sera mostrada apds o autoteste.

Nota: Se uma terapéutica anterior néo tiver sido completamente administrada antes de a bomba ter sido desligada, a bomba ira mostrar a mensagem de aviso
“Ultima alimentac&o incompleta”.

6.4.  DEFINIR O IDIOMA
Defina o idioma pressionando o botdo CONFIGURAGOES [{P ], navegue até IDIOMA e selecione o seu idioma preferido.
Nota: no primeiro arranque da bomba ou apds uma reposicéo de fébrica, a bomba ird guié-lo automaticamente através da selegéo de idioma.

-72-

403304861.indb 72 18/01/24 11:40 PM

6.5.
Defin:
autorr
Nota:

6.6.
Deslic

7.

7.1.
Siga e

4.
5.

7.2.

O Flot
de pa
Nota:

7.3.

A fung
Certifi
2 seg
interrc

74.
74.1.

Defini
habilit
74.2.
O blo
quanc
terapi
bloqu
743.

O Flot
autor

744,
Aviso:
admin
‘CON'
‘APEN
‘OFF
Ateng

75.

Ateng
de cui

As ter



0, 0

cam

ecdo.

star

> da

6.5.  DEFINIR A HORA E A DATA

Defina a data e a hora pressionando o botio CONFIGURAGOES [{'}Q ], navegue até HORA E DATA e defina-as para o seu fuso horario local. A bomba ndo mudara
automaticamente para o hordrio de verao, nem para outros fusos horrios durante uma viagem. a

Nota: no primeiro arranque da bomba ou apds uma reposicéo de fabrica, a bomba iré guié-lo automaticamente através da definicao de data e hora.

6.6. DESLIGAR A BOMBA
Desligue a bomba premindo e mantendo premido o botéo ligar/ desligar durante aproximadamente 2 segundos até ouvir o som de desligamento

7. INSTRUGOES DE OPERACIONALIZAGAO [ver elFU]

7.1.  CARREGAR O SISTEMA DE ADMINISTRAGAO FLOCARE INFINITY
Siga as instrucdes de utilizagao do sistema de administragao Flocare Infinity para confirgurar o sistema de alimentagéo entérica.
1. Abra a porta

2. Posicionar a sec¢do em lago roxo da cassete (R) & volta do rotor da bomba (D)

3. Estique suavemente (ndo estique em demasia) e pressione manualmente o sistema de administragéo na posicao, pressionando a cassete para baixo,
colocando-a na parte superior da bomba. A cassete foi desenhada para caber na bomba apenas de uma forma.

4, Feche a porta da bomba

5. A bomba estd agora pronta para ser programada

7.2, MODO DE PAUSA/EXECUGAO

O Flocare Infinity Il estd em modo de pausa aguardando instrugées do utilizador ou estd em modo de execucao fornecendo uma terapia a um paciente. Os modos
de pausa ou execucdo sdo controlados pelo botdo Iniciar/ Pausa [ »I1].

Nota: quando a bomba estiver intocada durante 3 minutos ou mais no modo pausa, a bomba exibira a mensagem de alarme “A bomba precisa de atengéo”.

7.3.  PREENCHIMENTO DO SISTEMA DE ALIMENTAGAO FLOCARE INFINITY

A fungéo encher é usada para preparar um (novo) sistema Flocare Infinity com nutricdo ou dgua e precisa ser iniciada antes de iniciar uma terapia de alimentac&o.
Certifique-se de que o sistema de administragéo Flocare Infinity esté desligado do tubo de alimentacao do paciente. Pressione e segure o botédo Encher ¢l por

2 segundos para ativar a fung@o Encher e solte o botdo Encher [#] assim que a bomba gerar um sinal sonoro e iniciar automaticamente. O Encher pode ser
interrompido manualmente pressionando STOP no caso de o sistema de fornecimento estar sobrecarregado.

7.4.  MENU DE CONFIGURAGOES

7.4.1. Definir lista terapéutica

Definir a lista terapéutica controla a lista de terapias disponiveis que so visiveis quando o botdo terapéuticas [ =] é pressionado. As terapias que estdo atualmente
habilitadas sdo marcadas com um simbolo de interruptor verde.

7.4.2. Bloqueio da terapéutica

0O bloqueio terapéutico bloqueara uma terapia ativa para evitar a adulteracéo da terapia. Nao é possivel selecionar uma nova terapia ou reprogramar a terapia ativa
quando o bloqueio terapéutico ¢ ativado, no entanto, € possivel reiniciar uma terapia bloqueada. Limpar a barra de progresso ainda é possivel. Um bloqueio de
terapia pode ser ativado no modo pausa apenas pressionando BLOQUEIO DA TERAPEUTICA e um cédigo PIN valido deve ser inserido. Quando uma terapia é
blogueada, um simbolo de cadeado aparece na barra de status. O desbloqueio de uma terapia é feito através do mesmo procedimento.

743. Som
O Flocare Infinity I1l suporta 3 VOLUMES DE AUDIO, ‘Baixo, Médio e Alto’ e pode ser definido pelo utilizador. Por razdes de seguranga, o volume do alarme &
automaticamente escalado para “Alto” em ambas as configuragées “Baixo” e “Médio” apds 3 minutos. Este recurso de seguranga ndo pode ser desativado.

7.4.4. Terapéutica concluida

Aviso: Esta opgao de menu s6 estd disponivel a partir da verséo de software 1.07.0088 em diante. O Flocare Infinity IIl pode enviar uma notificacao assim que a
administracdo da terapia programada for concluida. Este alarme de VOLUME ENTREGUE suporta trés diferentes opgdes de dudio configuréveis pelo usudrio.

‘CONTINUO’ ¢ ativado por padréo e a bomba ira gerar um aviso visual e um alarme de &udio recorrente.

‘APENAS UMA VEZ' Um Unico alarme de dudio assim que a administragéo da terapia programada for concluida.

‘OFF’ Se nenhuma notificag@o sobre a terapia programada for necesséria, o alarme VOLUME ENTREGUE pode ser desligado.
Atencdo: consulte o seu prestador de cuidados antes de desativar o alarme VOLUME ENTREGUE

75.  PROGRAMACAO DA BOMBA

Atengéo: Antes de programar a bomba, garanta sempre que a terapia selecionada e seus parametros estéo corretos. Em caso de dividas, consulte o seu prestador
de cuidados.

As terapias sdo programadas através do botdo terapéuticas [ =2 ]. O Flocare Infinity Il suporta as seguintes terapias:

Volume — Taxa de administracéo de um VOLUME programado (mL) com uma TAXA programada (mL/h).
Taxa de administracdo com uma TAXA programada (mL/h) mas sem um VOLUME programado (ml)

Administracéo intermitente de um VOLUME programado (mL) dividido em diferentes porgdes com uma TAXA programada (mL/h) com tempos
programados de pausa (intervalo).
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IMPORTANTE:
As terapias TAXA e INTERMITENTE estéo desativadas por padrdo, se uma terapia desejada ndo aparecer quando o botao Terapéutica for pressionado, vocé
pode ativd-las selecionando: CONFIGURACOES = DEFINIR LISTA DE TERAPIAS

7.5.1. Programe uma terapia VOLUME - TAXA

. Na tela inicial, pressione o botdo terapéutica [ =3

. Selecione VOLUME — TAXA pressionando o botéo associado.

. Pressione o botdo VOLUME

. Altere o volume usando os botdes ‘+' e ' e pressione o botéo >’ para aceitar valor.

. Pressione o botdo TAXA

. Altere a taxa usando os botdes ‘+' e -’ e pressione o botéo >’ para aceitar o valor.

. Verifique o tempo total de terapia sob o painel VOLUME ou TAXA para maior seguranga.

. Carregue no botdo iniciar/ pausa [ PI1] para iniciar a sua terapia de TAXA DE VOLUME.

7.5.2. Programar uma terapéutica TAXA (nao recomendada para doentes sensiveis ao volume)

. Na tela inicial, pressione o botéo terapéutica [ =2 ]

. Entre no botdo TAXA

. Altere a taxa usando os botdes ‘+' e -’ e pressione o botéo >’ para aceitar o valor.
. Pressione o botao iniciar/ pausa [ P11] para iniciar a sua terapia TAXA.

7.5.3. Programar uma terapia INTERMITENTE
A terapia INTERMITENTE tem uma abordagem passo-a-passo onde todos os parametros precisam ser inseridos e validados antes de retornar a tela inicial. O
Flocare Infinity Il mostra os pardmetros resultantes com base na entrada do usudrio por razées de seguranca e conveniéncia.

Nota: apds cada passo, o Flocare Infinity Il guia-o para o proximo passo de programagéo.

. Na tela inicial, pressione o botao terapéutica [ =2

. Selecione INTERMITENTE pressionando o botéo associado.

. Pressione o botdo VOLUME TOTAL

. Altere o volume usando os botdes ‘+' e ' e pressione o0 botéo >’ para aceitar valor.

. Pressione o botdo PORCOES

. Altere as partes necessdrias usando os botdes ‘+' e -’ e pressione 0 botdo >’ para aceitar o valor.

. Pressione o botdo TAXA

. Altere a taxa usando os botdes ‘+' € -’ e pressione o botéo ‘>’ para aceitar o valor.

. Pressione o botdo Pausa

. Altere 0 tempo de pausa necessério usando os botdes ‘+' € ' e pressione o botéo ‘>’ para aceitar o valor.
. Role para cima e para baixo com o botéo 1 e 3 através de todas as configuragées programadas e verifique a entrada
. Role até CONFIRMAR e valide a entrada pressionando o botéo 2.

. Prima botéo iniciar/ pausa [ P11] para iniciar a sua terapéutica INTERMITENTE.

Nota: Quando a bomba estiver no modo PROXIMA PORGAO, o ecra inicial seré diferente, indicando e contando o tempo até & porgéo seguinte. O indicador de
execucao permanecera ativo durante a contagem regressiva.

7.5.4. Alterar os parametros de uma terapéutica ativa
As alterages a uma terapia ativa séo possiveis independentemente de uma terapia manual programada ou personalizada estar ativa. Para alterar uma terapéutica
ativa, certifique-se de que a bomba estd em modo PAUSE.

Os parametros volume-taxa VOLUME e TAXA podem ser modificados

Os parametros de TAXA podem ser modificados.

O parametro TAXA intermitente pode ser modificado.

O VOLUME TOTAL né&o pode ser modificado.

0O tempo de PAUSA s6 pode ser modificado quando a bomba estiver no modo PROXIMA ENTREGA.

7.6.  ULTIMA ALIMENTACAO INCOMPLETA

Quando uma terapéutica néo tiver sido completamente administrada enquanto a bomba estiver desligada, a bomba exibird a mensagem de aviso: “Ultima
alimentacdo incompleta”. Tem a opgdo de REINICIAR a terapéutica ativa onde a barra de progresso sera reposta ou pode RETOMAR a administragdo da terapéutica
ativa.

7.7.  INFORMAGOES E FUNGCOES DE MEMORIA

7.7.1. Informacéo sobre a terapéutica

Quando uma terapéutica ‘VOLUME — TAXA' ou ‘TAXA' for programada, o Flocare Infinity I1l fornece informagGes Uteis sobre a sua terapia ativa quando o botédo
informac&o da terapéutica € pressionado. Esta fungéo pode ser acessada a partir da TELA INICIAL, BOTAO DE CONFIGURAGAO 1, INFORMAGOES DA

TERAPEUTICA
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7.7.2. Grdéfico histérico de 30 dias

O Flocare Infinity Il armazena todas as terapias administradas por um periodo maximo de 30 dias. 0 volume administrado diariamente pode ser acedido
pressionando BOTAO DE CONFIGURAGAO 1 na tela inicial e pressionando HISTORICO. Com os botdes de seta, vocé pode navegar para dias anteriores ou
posteriores. Ao pressionar o simbolo de ampliagéo +, vocé pode ampliar o dia selecionado, mostrando uma tabela de terapias individuais administradas.

PT

7.7.3. Redefinir a barra de progresso

A barra Progresso ¢ automaticamente limpa apés a conclus&o de cada terapia em que um VOLUME foi programado. Quando houver necessidade de limpar
manualmente a barra de progresso, navegue da tela inicial para BOTAO DE CONFIGURACAQ 1 <> REDEFINIR BARRA DE PROGRESSO.

7.8. BATERIA

O Flocare Infinity Il est& equipado com tecnologia de bateria de iGes de litio e precisa de estar totalmente carregado durante um periodo de 6 horas antes ou durante
a sua primeira utilizagdo, o que maximizara o tempo de vida Util da bateria. O microprocessador da bateria monitoriza continuamente o estado de saude da bateria e
a bomba mostra no ecra “Acerca desta bomba” quando a bateria esté esgotada a 70% ou mais e precisa de ser substituida.

Nota: A capacidade da bateria é uma estimativa. Se néo tiver a certeza de que resta capacidade suficiente da bateria para a terapia pretendida, ligue ao adaptador
de corrente alternada até ser recarregado.

8. CONFIGURAGOES AVANGADAS
O menu de configuragdes avancadas destina-se apenas a cuidadores qualificados ou técnicos qualificados/BMET.

9. ALARMES, MENSAGENS DE AVISO E RESOLUCAO DE PROBLEMAS [ver elFU]

O Flocare Infinity Il est& equipado com vérios sensores e funcionalidades de seguranca ligados a alarmes sonoros e visiveis € mensagens de aviso no ecra. Caso
ocorra algum dos alarmes, a bomba ird gerar um alarme sonoro e visual e para de administrar. A luz de fundo do ecra acende-se automaticamente. Exce¢éo a isso
¢ 0 alarme de bateria fraca, nesta situagdo a bomba continua funcionando. As condicdes de alarme sdo classificadas como de baixa prioridade, indicando que a
atencdo do operador € necessdria e acoes futuras sao necessarias.

Se aparecer uma mensagem de alarme ou aviso no visor:

. O botdo inicio | O] reconhece um estado de alarme ou aviso e descarta o alarme ou a mensagem de aviso.

. O botéo silenciar [ .ﬁ] adia o sinal de alarme ou 4udio de aviso durante 2 minutos enquanto a mensagem de alarme ou aviso permanece no visor. Um
icone de dudio suprimido aparecera no visor indicando que o sinal de dudio foi adiado.

. 0 botéo INFORMACAO 1] pode fornecer sugestdes no visor para resolver uma condicéo de alarme ou aviso.

Nota: durante um alarme ou mensagem de aviso, todos o0s outros botdes séo desativados.

O botdo inicio [O ] é o Unico botdo que reconhece uma mensagem de alarme ou aviso.

10.  ORIENTAGOES DE LIMPEZA, INSPEGAO E MANUTENCAO [ver elFU]

Para um funcionamento 6timo e seguro da bomba, esta deve ser mantida limpa e isenta de detritos. Recomenda-se limpar a bomba com um pano molhado apés
cada regime de alimentag&o completo.

Desligue a bomba da rede antes de limpar. Para evitar choques elétricos, nunca limpe a bomba com o adaptador de corrente
alternada ligado a uma tomada ou quando a bomba estiver ligada.

Né&o mergulhe a bomba em 4gua.

Nao utilize produtos de limpeza ou desinfetantes agressivos como acetona, benzeno ou iodo.

Nota: a bomba ndo se destina a ser limpa na maquina de lavar loica.

Né&o esterilizar a bomba, por exemplo, por irradiagéo, EtO, vapor ou em autoclave. Recomenda-se limpar a bomba regularmente sob

4gua morna da torneira com liquido de lavagem padrao, uma esponja nao abrasiva, escova ou pano macio.

Limpe e remova qualquer residuo nutricional da bomba, prestando especial atencéo & drea do sensor na carcaga superior, no rotor,

incluindo os seus rolos, e nos cantos do teclado e do ecra. Em seguida, seque a bomba com um pano limpo.
Apds a limpeza, a bomba pode ser desinfetada com um desinfetante suave diluido ou uma solugéo de limpeza e um pano hiimido. Consulte o seu representante
Nutricia ou o prestador de cuidados de saude/fornecedor de servigos de bombas para obter agentes de desinfecdo aprovados.
No caso de serem observados quaisquer efeitos na utilizagao do agente ou em caso de qualquer divida na utilizagéo do agente de limpeza aprovado, potencial
efeito negativo do agente de limpeza utilizado ou preocupagdes/reclamacées, pare de utilizar o agente, consulte as instrugdes de utilizagdo dos produtos ou contacte
0 seu representante de vendas local para obter mais informages e verificagéo.

MANUTENGAO

N&o existem pegas passiveis de manutengéo pelo utilizador, as atividades de manutengdo devem ser realizadas num centro de assisténcia aprovado ou por um
Técnico / BMET qualificado pela Nutricia. Recomenda-se uma inspe¢ao da bomba por um centro de assisténcia autorizado ou por um técnico treinado e qualificado/
BMET nos seguintes casos:

. Mudangca de doente
. Em caso de qualquer alteracao nas caracteristicas de desempenho ou mensagens de alarme da bomba / avisos
. No caso de a bomba ter caido

A bomba néo requer manutengao preventiva, manutencéo de rotina ou calibragdo em condicdes normais de uso nos casos em que os protocolos adequados de
limpeza e inspecao séo respeitados, por um periodo de 5 anos.

ACESSORIOS

Sacos de transporte dedicados e suportes de bomba, bem como conjuntos de fornecimento Infinity e uma chamada Infinity Nurse (comprimento do cabo 5m) e cabo
de dados Infinity PDMS (comprimento do cabo 3m) estéo disponiveis para a bomba Flocare Infinity IIl. Entre em contato com seu representante de vendas local da
Nutricia para obter informagdes sobre disponibilidade e pedido das respetivas pegas.
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RECICLAGEM & ELIMINACAO
A bomba e os seus acessorios elétricos (ficha de alimentacdo CA, cabo PDMS, cabo Nurse Call), devem ser eliminados de acordo com as normas e regulamentos
locais que regem a eliminagdo de residuos eletronicos (e-waste). Outros acessorios podem ser eliminados ou reciclados como residuos ndo perigosos normais.

Nota: Em caso de destruicdo da bomba, notifique sempre o seu representante de vendas Nutricia do nimero de série da bomba.
1. ESPECIFICAGOES [ver elFU]
11.1.  DESEMPENHO

Precisao volumétrica (1) 5%

Duracdo da bateria 24h @ 125mU/h, 12h @ 250mL/h

(baterias ndo superiores a 2 anos)

0O alarme de bolhas de ar > 1,5 ml de ar no sistema de administragéo da bomba apds configuragao da bomba
Presséao de ocluséo a montante -34 kPa + 21 kPa durante 5 segundos;

Pressdo de ocluséo a jusante 84 kPa + 21 kPa durante 30 segundos/ 103 kPa + 21 kPa durante 5 seg

11.2.  FUNCIONAMENTO

Pressdo atmosférica 65— 106 kPa
Temperatura 5°-40°C
Humidade 15— 95%, sem condensagdo

11.3.  ARMAZENAMENTO

Pressédo atmosférica 50 — 106 kPa

Temperatura -20°-60°C
Humidade 10— 95%, sem condensagao
Prazo de validade Nenhum. Uma vida il normal esperada (técnica) da bomba é de 5 anos. A vida Util da bateria degrada-se com o tempo e pode ser

substituida mais cedo. A vida Util esperada da bateria é de 2 a 5 anos, dependendo do uso e do nimero de ciclos de carregamento.
Nota: As condicoes ambientais indicadas aplicam-se antes e depois de a bomba ter sido retirada da embalagem.
Nota: O tempo para recuperar da temperatura maxima e minima de armazenamento para a temperatura operacional é de ~30 min.

114. EMC

As emissées eletromagnéticas podem afetar o funcionamento de qualquer dispositivo médico eletronico, incluindo bombas de alimentagéo entérica.

O Flocare Infinity Ill ndo sera afetado por emissdes eletromagnéticas na maioria dos ambientes. No entanto, alguns campos eletromagnéticos produzidos por
equipamentos de comunicagéo pessoal, eletrodomésticos ou ferramentas ocupacionais podem causar interferéncia eletromagnética (IME), o que pode afetar o
desempenho essencial da bomba.

As possiveis fontes de interferéncia eletromagnética com dispositivos médicos eletrénicos incluem, entre outras: telemdveis, telefones sem fios, fornos de micro-
ondas, sistemas antirroubo/de seguranga, liquidificadores e ferramentas de alta poténcia.

Verifique a bomba regularmente se estiver a funcionar perto de fontes de emissdes eletromagnéticas.

O Flocare Infinity Ill é projetado de acordo com EN 60601-1-2, EN 60601-1-4 para emissdes eletromagnéticas e imunidade. (Ver o APENDICE A: ORIENTAGOES
E DECLARAGAO DO FABRICANTE — COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA na elFU). O uso de outros acessérios, adaptadores e cabos que néo os listados
neste manual pode resultar em aumento de emissdes ou diminuicdo da imunidade do equipamento da bomba Flocare Infinity IlI.

12.  SIMBOLOS [e-IFU]

u Fabricante D}] Consulte as instrucdes de utilizagdo

SN Numero de série @ Nao se destina a utilizagao por via intravenosa (apenas para utilizagao entérica)
'I Entrada mecénica e de fluidos c € 0344 Marcagdo CE e nimero de identificagéo do organismo notificado
it
P25
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13. GARANTIA

Todas as atividades de manutencéo e reparagdo sé devem ser realizadas por um centro de assisténcia aprovado, centro de reparacao autorizado ou um Técnico
qualificado da Nutricia/BMET. A garantia é de 36 meses para os clientes a partir da data de entrega. A garantia inclui a bomba Flocare Infinity Ill, grampo de poste e
plugue de alimentaco CA. A garantia cobre a substituic@o, dentro do periodo de desgaste normal e ndo de uso indevido.

-
-5

Limitagdes da garantia

A garantia seré anulada se o produto tiver sido utilizado indevidamente, adulterado ou se as especificagdes de desempenho tiverem sido alteradas. A garantia serd
anulada se o produto for usado fora das recomendagdes contidas nesta IFU. Quaisquer reparacdes realizadas por um centro ndo autorizado anularéo a garantia.

Manufacturer:

Nutricia Medical Devices BV,
Taurusavenue 167,

2132 LS Hoofddorp,

The Netherlands,
www.nutricia.com

C€ o3
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Bruksanvisning

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’ (elFU) som er tilgjengelig pa nutriciaflocare.com. Kontakt ditt lokale Nutricia
kontor ved behov for trykt versjon av denne elFU.

For hurtig henvisning, har denne bruksanvisningen den samme struktur og innholdsfortegnelse som elFU. Begrepet ‘[elFU]" angir at det er mer informasjon om emnet
er tilgiengelig.

I tilegg, gir den innebygde INFORMASJON [ [1] - knappen’ pa pumpen hielp og ytterligere opplysninger om den aktuelle pumpestatusen pa ethvert tidspunkt, blant
annet kan INFORMASJON [ [i] J-knappen gi forslag pa skjermen pa hvordan & lose en alarm- eller advarselstilstand.

1. INTRODUKSJON

Flocare® Infinity™ Ill-pumpen er en roterende, peristaltisk, enteral ernaeringspumpe. Pumpen har mange alternativer for tilpasning til hver pasient og en fleksibel
tilnaerming til enteral erneeringsbehandling

2. TILTENKT BRUK
Flocare® Infinity™ Il skal brukes til & administrere enteral emeering eller hydreringsveesker pa en sikker, kontrollert og intuitiv mate inn i mage- og tarmkanalen 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.
Medisinsk indikasjon
Enteral ernaering gjennom pumpeassistert sondeernzering er indisert til pasienter med ernaeringsmessig risiko eller underermaering som:
- ikke far dekket naeringsbehovet ved normalt kostinntak
- har en fungerende mage- og tarmkanal.
Tiltenkte malgrupper
Flocare Infinity ll-pumpen er beregnet pa voksne og/eller pediatriske pasienter.
Kontraindikasjoner
Ikke bruk:
- hvis enteral ernzering er kontraindisert
- for intravenas administrering (parenteral ernaering)
Enteral sondeernzering er kanskje ikke passende for noen pasienter avhengig av personens diagnose (f.eks. tarmobstruksjon).

3. SIKKERHETSINFORMASJON
3.1.  GENERELL SIKKERHET

. Les hele bruksanvisningen for du bruker Flocare® Infinity™ IIl enteral emnaeringspumpe.
. Brukeren ma fa oppleering i & bruke Flocare® Infinity™ Ill-pumpen og dets tilbehor.
. Flocare® Infinity™ I1l-pumpen skal bare brukes sammen med egnede Flocare® Infinity™ pumpesett. Bruk av andre pumpesett enn Flocare® Infinity™ vil

fore til uforutsette farer og gir ikke samme funksjonalitet og sikkerhet. Radfer deg med din lokale Nutricia salgsrepresentant for informasjon om tilgjengelige
Flocare® Infinity™-pumpesett.

. 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. Ikke programmer kombinasjoner med volum og hastighet som overskrider et 24-timers ernzeringsregime.
. Pasienter som far ernaering fra enteral pumpe, ma overvakes regelmessig. Enkelte pasientgrupper krever jevnlig og kontrollert administrering av enteral

emzring, i tillegg til samtidig bruk av medisiner (f.eks. insulin). | disse tilfellene ber det utfores regelmessige og hyppige kontroller, som bestemmes av
behandlende helsepersonell, for & sikre riktig administrering av emaering gjennom hele behandlingsperioden.

. Kvelningsfare: Ikke legg stramledningen og Flocare® Infinity™ pumpesettet et sted som er tilgiengelig for spedbarn eller sma barn, ettersom 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™ IIl pumpens VOLUM- program til ernzeringsbehandling.

. Det er helsepersonellets ansvar & bekrefte at pasienten taler det programmerte volumet og den programmerte infusjonshastigheten.

. Ikke bruk pumpen i sterke magnetfelt, f.eks. i MR-miljger (magnetresonanstomografi).

. Merk: Enhver alvorlig hendelse som har oppstétt i forbindelse med enheten skal rapporteres til Nutricia og de lokale myndighetene.

3.2.  ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Generelle advarsler

. Advarsel: Bruk av tilbeher, transdusere og kabler annet enn det som er spesifisert eller levert av produsenten av dette utstyret kan fore til okt
elektromagnetisk straling eller redusert elektromagnetisk immunitet for dette utstyret og resultere i feil drift.

. Medisinsk elektrisk utstyr trenger spesielle forholdsregler angaende EMC og ma installeres og settes i bruk i henhold til EMC-informasjonen i de medfelgende
dokumentene.

. Advarsel: Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som antennekabler og eksterne antenner) ber ikke brukes naermere enn 30 cm fra
enhver del av Flocare Infinity I1l, inkludert kabler spesifisert av produsenten. Ellers kan det fore til forringelse av ytelsen til dette utstyret.

. Advarsel: Bruk av dette utstyret ved siden av eller stablet med annet utstyr bar unngas fordi det kan fore til feil bruk. Hvis slik bruk er nadvendig, ber dette
utstyret og det andre utstyret observeres for & bekrefte at de fungerer normalt.

. Et enteralt erzeringssystem som lekker, kan kompromittere pumpenes evne til & oppdage en okklusjon. Kontroller at det enterale emaeringssystemet 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.
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. | tilfelle feil pa pumpen eller endringer i ytelsen, vennligst kontakt din lokale salgsrepresentant eller helsepersonell for en pumpeserviceinspeksjon eller

utskifting etter behov.
. Koble pumpen il et stramuttak for & lade batteriet for enteral emaeringsbehandling startes.
. Bruk kun godkjente rengjeringsmidler. Bruk av ikke-godkjente rengjeringsmidler kan skade pumpen.
. For & unnga elektrisk stat ma du sla 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.
. Ikke dekk til hoyttaleren pa baksiden av pumpen for & sikre at enhver alarm lett blir lagt merke til.

Forholdsregler
For du bruker eller stiller inn en emaeringsbehandling, kontroller pumpens integritet for punktene nedenfor:

. Ingen sprekker pa pumpehuset.

. Strompinnene til stromadapterkontakten til pumpen er like lange, ikke bayde og ikke korroderte.

. Tastaturet er ikke kuttet eller skadet, og teksten er leselig.

. Riper pa skjermen som pavirker skjermens lesbarhet.

. Inspiser rotoren; kontroller at rullene ikke er skadet, star vinkelrett i forhold til rotoren og kan dreies fritt for hand.

. Kontroller at stremadapteren inkludert pumpehus og ledning er ren og ikke skadet.
Forsiktig: lkke bruk pumpen hvis den er skadet.

. Helsepersonell er ansvarlig for & bestemme ernzeringsbehandlingen og kliniske behov, samt passende overvaking og hyppighet. Hvis den nadvendige
overvakingen ikke kan garanteres av omsorgsgiveren, skal det diskuteres med helsepersonell, som kan gi pasienten rad om en alternativ behandling.

. For pasienter som er sensitive for volum og naeringsstoffer (f.eks. barn med metabolske tilstander som bruker erzeringsbehandling over natten og/

eller uovervaket erneeringsbehandling) der en konstant tilfarsel av erneering er avgjerende og/eller forbundet med pafalgende behandlinger (f.eks. en
insulinpumpe):, anbefales ytterligere overvaking, for a sikre god funksjon av det enterale ernaeringssystemet og programmert emaeringsbehandling.

. Lydnivaet til Infinity-pumpens lydalarm skal settes til ‘HOY’ hvis pumpen brukes i et stayende milje eller helsepersonell ikke er i neerheten av pumpen, f.eks.
om natten, for & sikre at alarmen lett blir lagt merke til nar en alarm aktiveres. Den tiltenkte operaterplassen er foran pumpen.

. Nutricia anbefaler & bruke sondeernzering som er klar til & brukes, da dette er utviklet for de programmene til pumpen.

. Eventuell neering som legges til den enterale sondeemaeringen ma veere av homogen natur og skal forbli homogen under erneeringsbehandlingen.

. Bruk kun sondeernzering foreskrevet av ansvarlig lege, Klinisk erzeringsfysiolog, sykepleier eller annet autorisert helsepersonell.

. For en enteral ernaeringsbehandling kan pabegynnes, sa ma riktig sondeernaering vurderes (tykkelse, homogenitet, valg av Ch-starrelse for nasogastrisk

sonde osV.), for & unnga tilstopping eller annen uventet oppfarsel av pumpesystemet. Valg av sondeernaering skal tas opp med helsepersonell som kjenner
pasientens Kliniske tilstand og behov.

. Ikke-flytende matvarer og blandede eller rekonstituerte matvarer kan ha en tendens til & blokkere flyten i sonden og Flocare Infinity pumpesettet.
Helsepersonell og omsorgspersoner ber overvake pumpen naye under bruk av slik emeering.

. Brukere ma serge for at ethvert substrat som brukes til blandet eller rekonstituert pulverbasert ernaering er indisert som egnet for enteral sondeeraering (se
bruksanvisningen for ernaering/tilsatt substrat).

. Blandet eller rekonstituert ernaering kan skumme. Hvis du bruker denne typen ernaering, la den sta i en stund til skummet er opplest far du heller det i et
reservoaret for sondeernaering. Dette vil redusere sjansen for en ‘LUFT i pumpesettet-alarm.

. Hvis andre former enn en standard, bruksklar sondeemaering foreskrives som enteral sondeernzering, ber det gjeres med forsiktighet og i samrad med

helsepersonell. Ernaering tilfart som sondeernaering ma veere homogen og ber forbli homogent under ernaeringsbehandlingen, fordi starre partikler eller
hoyviskes ernaering kan fore til blokkeringer i sonden. NB! “hjemmelaget” - blandet sondeeméering kan gi opphav til problemer nar det gis giennom en enteral
sonde, da blandingen ikke vil forbli i en homogen emulsjon over en lengre periode

. Ved bruk av blandet, rekonstituert emaering i pulverform eller morsmelk, rader vi brukere til & sikre at sondeeraeringen er tilberedt og opplast pa riktig mate
for & unnga partikler, skumakkumulering eller filmer i Flocare Infinity som kan fare til dérligere pumpeytelse eller ernzeringsbehandling.

. Hvis pasienter rades av helsepersonell til & bruke en blanding av emaering, ma sondeernaering gis ved direkte tilsyn (f.eks. foreldre) for & forsikre seg om
at emaeringsbehandlingen gar normalt og for & sikre at riktige tiltak blir iverksatt i tilfelle det oppstar en pumpefeil eller uventet oppfersel forarsaket av
blandingen.

. Ikke modifiser dette utstyret. Modifisering av denne enheten eller dens tilbeher kan resultere i fysiske farer, inkludert forsinket ernaeringsbehandling,
overlevering, underlevering, elektrisk stot og brann. Disse farene kan fore til pasientskade eller dod.

. Ikke bruk Infinity-alarmsystemene til & utiese handlinger relatert il sekundaert (elektrisk) medisinsk utstyr (f.eks. en volumetrisk pumpe eller spraytepumpe).

. Ikke bruk pumpefunksjonene til andre formal enn beskrevet i denne handboken. f.eks. FILL SET-funksjonen for & overvinne en okklusjon eller LUFT i

pumpesettet™-alarm for & indikere slutten av behandlingen.
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o Pumpestatusindikator o Okklusjons-UT-sensor ° ENPIlus®-konnektor

o Fargeskjerm o Ladeadapter ° ENFit®-konnektor

° Pumpelokk/-der o Stramkontakt 0 Medisinport

o Pumperotor o Ladelys o Kassett

G Laderplugg 0 Hoytaler e Dryppkammer

° Okklusjons-INN-sensor o Koblingspunkt for feste til stativ ° Avtagbar stromkontakt
e Luftsensor o Feste til stativ

5. BRUKERGRENSESNITT

5.1. KNAPPER

o O Hiemknapp e [4 Fyl sett-knapp SOFT (funksjons)-knapp 2
e ,@ Slumreknapp e 2 Innstillinger-knapp @ SOFT (funksjons)-knapp 3
e (i Informasjonsknapp o =: Behandiingsknapp ° () 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. Symbo/etﬁ 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 lasninger.

5.1.4. PllStart/pause-knapp

START/PAUSE [ P1]-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 nsket ernaeringsbehandling.
Se 0gsa kapittel 7.4.1 ‘Nullstille pasientdata’
Nullstilling av pasientdata sletter alle innsamlede pasientdata (ikke-personlig).
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Folgende data tilbakestilles: Parametre for ernaeringsbehandling, statuslinjen, pasienthistorikkdata, forhdndsprogrammerte emaeringsbehandlinger, definer
behandling, lydinnstillinger og skjerminnstillinger.

5.1.8. 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.

5.1.9. 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.
5.2.  INDIKATORLYS FOR PUMPESTATUS

Indikatorlyset for pumpestatus gir en visuell indikasjon pa den faktiske pumpestatusen.

. Et gront lys angir at pumpen er i tilforselsmodus og fungerer normalt.
. 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.

5.3. FARGESKJERM
Flocare® Infinity™-pumpen utferer en selvtest hver gang pumpen starter. Sjekke naye om det mangler omrader eller piksler pa skjermen under selvtesten.
Advarsel: Hvis det mangler omrader eller piksler pa skjermen, skal ikke pumpen brukes, og den mé sendes til et autorisert servicesenter for inspeksjon.

5.4.  STARTSKJERM (HJEM)
Startskjermen viser valgt emzeringsbehandling VOLUM-HASTIGHET, HASTIGHET eller INTERVALL.
De gra linjene skiller panelene i PAUSE-modus, og er en visuell indikator pa at navigasjons- og valgknappene er aktive.

© < a ¥ mm100%
:H:M, ‘

6h 15m Remaining

Volume «~ 500>

Rate w800

(XX FILL SET _ SETTINGS THERAPY

6. OPPSETT AV PUMPEN /se elFU]

6.1.  STATIVFESTE (VALGFRITT)

1. Koble Flocare® Infinity™ |1l stativfestet (N) til et stativ ved & vri den svarte stjemeformede skruen med klokken.

2. Koble Flocare® Infinity™ IIl til koblingspunktet for stativfeste (M) ved & vri den gra hjulformede disken med klokken til stativfestet er helt koblet til pumpen uten
noen mellomrom.

6.2. KOBLE TIL STROM

Koble til stramadapteren ved a 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-ion-batterier og ma lades helt opp i 6 timer for forste gangs bruk.

6.3.  SLAPAPUMPEN

Sla PA pumpen ved & trykke pa og holde inne AV/PA-knappen i ca. 2 sekunder il du harer oppstartslyden.

Pumpen utferer en selvtest og informerer brukeren nar enheten er klar il bruk. Startskjermen vises etter selvtesten.

Merk! Nar en ernaeringsbehandling ikke ble fullstendig administrert fordi pumpen ble slétt av, viser pumpen alarmmeldingen: «Siste behandling ikke fullfort».

6.4.  ANGISPRAK
Angi sprak ved a trykke pa INNSTILLINGER {}Q -knappen, naviger til SPRAK, og velg foretrukket sprak.
Merk: Nér pumpen starter opp for farste gang, eller etter en gjenoppretting til fabrikkinnstillinger, veileder pumpen deg automatisk giennom sprakvalget.

6.5.  ANGI KLOKKESLETT OG DATO

Angi dato og klokkeslett ved & trykke pa INNSTILLINGER Q‘} -knappen, naviger til DATO OG KLOKKESLETT, og angi dette til din lokale tidssone. Pumpen vil
ikke automatisk veksle mellom vinter- eller sommertid og heller ikke endres til andre tidssoner under reise.

Merk: Nér pumpen starter opp for farste gang, eller etter en gjenoppretting til fabrikkinnstillinger, veileder pumpen deg automatisk giennom innstilling av dato og
klokkeslett.

6.6.  SLA AV PUMPEN
Sla AV pumpen ved & trykke pa og holde inne AV/PA-knappen i ca. 2 sekunder til du herer lydsignalet for at pumpen er slétt av.
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7. BRUKSANVISNING [se elFU]

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 ved a pressen den ned i pumpehuset. Kassetten er utformet for & passe inn i

pumpen én vei
4. Lukk pumpedoren
5. Pumpen er nd klar til & programmeres

7.2.  PAUSE/AKTIV MODUS

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 [ P11 ]-knappen.

Merk: nar pumpen har veert uberort i 3 minutter eller mer i PAUSE-modus, vil pumpen vise alarmmeldingen ‘Pumpen trenger tilsyn’.

7.3.  FYLL FLOCARE® INFINITY™ PUMPESETT

FYLL SETT-funksjonen brukes til & fylle et (nytt) Flocare® Infinity™ pumpesett med sondeernaering eller vann og ma utfores for du starter en ernaeringsbehandling.
Kontroller at Flocare® Infinity™ pumpesettet er koblet fra pasientens ernzeringssonde. Fyll settet ved a trykke pa og holde inne FYLL SETT 4] -knappen i 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.

74.  INNSTILLINGER-MENY

7.4.1. Definer behandling-listen

‘DEFINER BEHANDLING-LISTEN' kontrollerer tilgiengelige emaeringsbehandlinger som er synlige nér du trykker pA BEHANDLING [ =] -knappen. Behandlinger
som for oyeblikket er aktivert, er merket med et grant brytersymbol.

7.4.2. Las behandling
LAS BEHANDLING vil Iase en aktiv emeeringsbehandling for & unnga manipulering av behandlingen. Det er ikke mulig & velge en ny behandling eller

omprogrammere den aktive behandlingen nar LAS BEHANDLING er aktivert, men det er mulig & starte en last behandling pa nytt. Det er fortsatt mulig & nullstille
statuslinjen. En las av behandling kan aktiveres i PAUSE-modus ved a trykke pa INNSTILLINGER LAS BEHANDLING og taste inn en gyldig PIN-kode.

Nar en behandling er Iast, vises et lasesymbol i statuslinjen. A lase opp en behandling gjores via samme prosedyre.

743. Lyd
Flocare® Infinity™ Il statter 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.

7.4.4. Behandling fullfort

Merk: Dette menyvalget er kun tilgiengelig fra programvareversjon 1.07.0088 og utover. Flocare® Infinity™ IIl kan gi et varsel nar leveringen av den programmerte
behandlingen er fullfert. VOLUM LEVERT-alarmen stotter treforskiellige brukerkonfigurerbare lydalternativer.

. ‘KONTINUERLIG’ er aktivert som standard og pumpen vil generere en visuell advarsel og en gjentakende lydalarm.
. ‘KUN EN GANG'’ En enkel lydalarm som avgis nar leveringen av den programmerte behandlingen er fullfert.
. ‘AV" Hvis ingen varsling om programmert behandling er nadvendig, kan VOLUME LEVERT-alarmen kan slas av.

Advarsel: Radfor deg med omsorgspersonen for du deaktiverer VOLUME LEVERT- alarmen

75. PROGRAMMERE PUMPEN

Advarsel: For du programmerer pumpen, ma du alltid veere sikker pa at den valgte eraeringsbehandlingen og de tilhorende parametrene er riktige. Hvis du er i tvil,
kan du kontakte omsorgsgiveren din.

Erneeringsbehandlinger programmeres via BEHANDLING [ =: |-knappen. Flocare® Infinity™ |1l statter folgende ernaeringsbehandlinger:
Volum - Hastighet  Administrering av et programmert VOLUM (ml) med en programmert HASTIGHET (ml/t).
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).

VIKTIG:
Emeeringsbehandlingene HASTIGHET og INTERVALL er deaktivert som standard. Hvis en onsket emeeringsbehandling ikke vises nar du trykker pa
BEHANDLING-knappen, kan du aktivere dem ved & velge: INNSTILLINGER =» DEFINER BEHANDLINGER.

7.5.1. Programmere en VOLUM-HASTIGHET-ernaeringsbehandling

. Trykk p4 BEHANDLING [ =:]-knappen pa startskjermen.
. Velg VOLUM-HASTIGHET ved 4 trykke pa den tilharende funksjonsknappen.
. Trykk pa funksjonsknappen VOLUM.
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. Endre volumet med knappene “+' og ', og trykk pa ‘>™-knappen for & bekrefte verdien.

. Trykk pa funksjonsknappen HASTIGHET.

. Endre hastigheten med knappene ‘+’ og -, og trykk pa ‘>-knappen for & bekrefte verdien.

. Kontroller den totale behandlingstiden under panelet VOLUM eller HASTIGHET for ekstra sikkerhet.
. Trykk pa START/PAUSE [ P1] -knappen for & starte VOLUM-HASTIGHET-emeeringsbehandlingen.

7.5.2. Programmere en HASTIGHET-ernzeringsbehandling (anbefales ikke for volumsensitive pasienter)
. Trykk pa BEHANDLING[ =: Jpa startskjermen.

. Trykk pa funksjonsknappen HASTIGHET.

. Endre hastigheten med knappene ‘+' og -, og trykk pa >'-knappen for & bekrefte verdien.

. Trykk pa START/PAUSE [ PI1]-knappen for & starte HASTIGHET-emaeringsbehandlingen.

7.5.3. Programmer en INTERVALL-ernzringsbehandling

INTERVALL:-behandling har en trinnvis tilnasrming der alle parametere ma legges inn og valideres for du gér tilbake til startskjermen. Flocare® Infinity™ 11l viser
resulterende parametere basert pa brukerdata av sikkerhets- og bekvemmelighetsgrunner.

Merk: etter hvert trinn guider Flocare® Infinity™ Ill deg til neste programmeringstrinn.

. Fra startskjermen trykker du p4 BEHANDLING [ =2 ]- knappen

. Velg INTERVALL ved a trykke pa den tilherende funksjonsknappen.

. Trykk pa TOTALT VOLUM funksjonsknappen

. Endre volumet ved & bruke ‘+’ og --knappene, og trykk pa ‘>"-knappen for & bekrefte verdien.

. Trykk pA PORSJON-funksjonsknappen

. Endre de nadvendige porsjonene ved & bruke ‘+' og ’-knappene, og trykk pa ‘>'-knappen for & bekrefte verdien.
. Trykk pa funksjonsknappen HASTIGHET

. Endre hastigheten ved a bruke ‘+' og “--knappene, og trykk pa ‘>"-knappen for & bekrefte verdien.

. Trykk pa funksjonsknappen PAUSE

. Endre den nodvendige pausetiden ved a bruke ‘+' og *--knappene, og trykk pa ‘>'-knappen for a bekrefte verdien.
. Rull opp og ned med funksjonsknappen 1 og 3 gjennom alle programmerte innstillinger og bekreft valget

. Rull til BEKREFT og valider valget ved & trykke pa funksjonsknappen 2.

. Trykk pa START/PAUSE [ P11]-knappen for 4 starte valgt INTERVALL-behandling.
Merk: Nar pumpen er i NESTE PORSJON-modus, vil startskjermen veere annerledes, og viser og teller ned tiden til neste porsjon. Denne lopende indikatoren forblir
aktiv under nedtellingen.

7.5.4. Endre parametrene for en aktiv behandling

Endringer i en aktiv behandling er mulig uavhengig av om en manuelt programmert eller en personlig ermneeringsbehandling er aktiv. For & endre en aktiv terapi, serg
for at pumpen er i PAUSE-modus.

Volum — Rate: VOLUM og HASTIGHET parametere kan endres

Rate: HASTIGHET kan endres.

Intervall: HASTIGHET kan endres.

TOTALT VOLUM kan ikke endres.

PAUSE-tiden kan bare endres nar pumpen er i NESTE LEVERING-modus.

7.6.  SISTE ERNAERINGSBEHANDLING ER UFULLSTENDIG

Nar en emaeringsbehandling ikke ble fullstendig levert fordi pumpen ble slétt av, viser pumpen alarmmeldingen: ‘Siste behandling ikke fullfert. Du kan enten starte
den aktive ernaeringsbehandlingen pa nytt og nullstille statuslinjen, eller du kan GJENOPPTA leveringen av den aktive erzeringshehandlingen.

7.7. INFORMASJON OG MINNEFUNKSJONER

7.7.1. Information om ernzringsbehandling
Nar ernzeringsbehandlingen ‘VOLUME — HASTIGHET eller ‘HASTIGHET' har blitt programmert vil Flocare® Infinity™ |11 gi nyttig informasjon om den aktive
emeeringshehandlingen nar BEHANDLING-knappen trykkes. Denne funksjonen kan nas via HJEM-skjerm, FUNKSJONSKNAPP 1, BEHANDLING

7.7.2. 30-dagers historikk-graf

Flocare® Infinity™ Ill lagrer alle administrerte behandlinger i en maksimal periode pa 30 dager. Du far tilgang til det daglige administrerte volumet ved 4 trykke
pa FUNKSJONS-knapp 1 fra startskjermen og trykke pa HISTORIKK. Med pilknappene kan du navigere til tidligere eller senere dager. Ved a trykke pa +
forsterrelsessymbolet kan du zoome inn pa den valgte dagen ved & vise en tabell med individuelle ernaeringsbehandlinger.

7.7.3. Nullstille statuslinjen
Statuslinjen nullstilles automatisk etter fullfaring av hver ernaeringsbehandling der et VOLUM ble programmert.
Nar du trenger & nullstille statuslinjen manuelt, navigerer du fra startskjermen til FUNKSJONS-knapp 1 =» NULLSTILL STATUSLINJE.

7.8.  BATTERI
Flocare® Infinity™ Ill er utstyrt med et Litium lon-batteri og ma fullades i 6 timer for farste gangs bruk for & maksimere batteriets levetid.

Batterimikroprosessoren overvaker kontinuerlig batteritilstanden, og pumpen viser i ‘Om denne pumpen’-skjermen nér batteriet er mer enn 70 % utladet og ma skiftes
ut.

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.
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8. AVANSERTE INNSTILLINGER
Disse innstillingene skal kun angis av kvalifiserte pleiere eller kvalifiserte teknikere.

9. ALARMER, ALARMMELDINGER OG FEILS@KING [se elFU]
Flocare® Infinity™ IIl er utstyrt med flere sensorer og sikkerhetsfunksjoner knyttet til tydelige visuelle alarmer, lydalarmer og alarmmeldinger pa skjermen. Hvis en av
alarmene i oversikten over problemlasninger 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. Infinity-alarmtilstand er klassifisert
som lav prioritet, noe som indikerer at tilsyn er ngdvendig og at tiltak er nadvendig.

Hvis en alarm eller alarmmelding vises pa skjermen:

. HJEM [O J-knappen nullstiller en alarm eller advarselstilstand og avviser alarmen eller alarmmeldingen.

. SLUMRE [.ﬂ J-knappen 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 [ []J-knappen gir forslag pa skjermen om hvordan du laser en alarm eller advarselstilstand

Merk! Under en alarm eller advarsel deaktiveres alle andre knapper. HIEM 0 ]-knappen den eneste knappen som nullstiller og avviser en alarm eller
alarmmelding.

10.  RETNINGSLINJER FOR RENGJQRING, INSPEKSJON OG VEDLIKEHOLD [se elFU]
Pumpen ma holdes ren og fri for smuss for optimal og sikker pumpedrift. Det anbefales & rengjeore pumpen med en vat klut etter hvert fullfarte emnaeringsregime.

Koble pumpen fra stramuttaket for rengjering. For & unnga elektrisk stet ma du aldri rengjere pumpen nar stramadapteren 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.

Merk: Pumpen skal ikke rengjores i oppvaskmaskin.

Ikke steriliser pumpen, f.eks. ved bestraling, EtO, damp eller i en autoklav. Det anbefales a rengjere pumpen regelmessig under
(rennende) varmt vann fra springen med standard oppvaskmiddel, en myk svamp, berste eller myk klut. Rengjor og fiern eventuelle
emazeringsrester fra pumpen, og veer spesielt oppmerksom pa sensoromradet pa toppen av pumpehuset, rotoren inkludert rullene og i
hjemene pa tastaturet og skjermen. Tork deretter pumpen med en ren kiut.

Etter rengjoring kan pumpen desinfiseres med et mildt, fortynnet desinfeksjonsmiddel eller rengjeringsmiddel og en fuktig klut. Kontakt din Nutricia-representant eller
helsepersonell/pumpeleverander for godkjente desinfeksjonsmidler.

| tilfelle det observeres effekter ved bruk av rengjeringsmidlet eller ved tvil om bruk av egnet rengjeringsmiddel, potensiell negativ effekt av brukt rengjeringsmiddel
eller bekymringer/klager, slutt & bruke rengjeringsmidlet, se bruksanvisningen for produktet eller kontakt ditt lokale salgsrepresentant for ytterligere informasjon og
bekreftelse

VEDLIKEHOLD

Det er ingen deler som brukeren kan reparere selv. Serviceaktiviteter skal utfares ved et godkjent servicesenter eller en Nutricia-kvalifisert tekniker/BMET. En
inspeksjon av pumpen av et autorisert servicesenter eller en utdannet og kvalifisert tekniker/BMET anbefales i folgende tilfeller:

. Bytte mellom pasienter

. Ved endringer i ytelsesegenskaper eller pumpealarmmeldinger/-advarsler

. | tilfelle pumpen har falt ned

Pumpen krever ikke forebyggende vedlikehold, rutinemessig service eller kalibrering under normale bruksforhold i tilfeller der riktige rengjerings- og
inspeksjonsprotokoller overholdes, i en periode pa 5 ar.

TILBEHOR
Egnede ryggsekker og pumpestativ samt Infinity pumpesett og et Infinity Nurse call (kabellengde 5 m) og Infinity PDMS datakabel (kabellengde 3 m) er tilgjengelig for
Flocare® Infinity™ IIl 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 (stramstepsel, PDMS-kabel, Nurse Call- kabel) skal kastes i henhold til lokale standarder og forskrifter som regulerer avhending
av elektronisk avfall. Annet tilbeher kan avhendes eller resirkuleres som standard, ufarlig avfall.

Merk: Ved kassering av pumpen, informer alltid Nutricia-salgsrepresentanten om pumpens serienummer.

11.  SPESIFIKASJONER [se elFU]

11.1.  YTELSE

Volumnoyaktighet 5%

Batterilevetid (batterier ikke eldre enn 2 ar) ~24t @ 125mLAt, ~12t @ 250mL/t
Luftbobledeteksjon > 1,5 ml lufti pumpesett etter pumpesettet
Oppstrams-okklusjonstrykk -34 kPa + 21 kPa i 5 sek.
Nedstrams-okklusjonstrykk 84 kPa + 21 kPa i 30 sek. / 103 kPa + 21kPa i 5 sek.
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11.2. DRIFT

Atmosfaerisk trykk 65— 106 kPa
Temperatur 5°-40°C
Fuktighet 15 — 95%, ikke-kondenserende

11.3. OPPBEVARING

Atmosfeerisk trykk 50 - 106 kPa

Temperatur -20° - 60°C

Fuktighet 10 - 95%, ikke-kondenserende

Oppbevaringstid Normal, forventet brukstid er 5 ar. Batteriets kapasitet svekkes over tid, og batteriet ma lades fer bruk. Forventet levetid for batteriet er 2

til 5 ar, avhengig av bruk og antall ladesykluser.
Merk: De oppfarte miljoforholdene gjelder for og etter at pumpen er tatt ut av emballasjen.
Merk: Det tar ca.30 min & oppna driftstemperatur fra maks. og min. oppbevaringstemperatur.

114. EMC
Elektromagnetiske utslipp kan pavirke driften av alt elektronisk medisinsk utstyr, inkludert enterale pumper.

Flocare Infinity Il vil ikke bli pavirket av elektromagnetisk straling i de fleste miljger. Noen elektromagnetiske felt produsert av personlig kommunikasjonsutstyr,
husholdningsapparater eller arbeidsverktay kan imidlertid forarsake elektromagnetisk interferens (EMI) som kan pavirke pumpens yteevne.

Mulige kilder til elektromagnetisk interferens med elektronisk medisinsk utstyr inkluderer, men er ikke begrenset til: mobiltelefoner, tradlase telefoner, mikrobalgeovner,
tyveri-/sikkerhetssystemer, blendere og kraftige verktay. Kontroller pumpen regelmessig hvis den brukes i naerheten av kilder til elektromagnetisk straling.

Flocare Infinity Il er designet i samsvar med EN 60601-1-2, EN 60601-1-4 for elektromagnetisk straling og immunitet. (Se APPENDIKS A: VEILEDNING OG
PRODUSENTENS ERKLARING — ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET | elFU). Bruk av annet tilbeher, adaptere og kabler enn oppfert i denne handboken kan
fore til okte utslipp eller redusert immunitet for utstyret til Flocare Infinity Ill-pumpen.

12. SYMBOLER [e-IFU]

u Produsent Dﬂ Se bruksanvisningen
SN Serienummer @ Ikke til parental (IV) bruk (kun enteral bruk)

Mekanisk inntrengning og vaeskeinntrengning c € 0344 CE-merke og ID-nummer for teknisk kontrollorgan
IP25
13.  GARANTI

Alle service- og reparasjonsaktiviteter skal kun utfares 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™ 1l pumpen, stativfeste og stromstapselet 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 utfart av et ikke-autorisert senter.
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Bruksanvisning

SE ¢ Den hér bruksanvisningen bifogas varje pump och informerar anvandaren hur utrustningen anvands pa ett sékert och korrekt sétt, dess forvéntade prestanda
samt férsiktighetsatgérder som bor tas. Den innehéller information om hur man startar utrustningen samt grundléggande funktioner och instéllningar hos pumpen for
att underlatta for anvéndare 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 har bruksanvisningen foljer samma struktur och innehallsférteckning som e-bruksanvisningen. Begreppet ‘e-IFU]" markerar att mer information om &mnet finns
tillgénglig.

Dessutom kan pumpens inbyggda INFORMATIONS-knapp [ [] ] tillhandahélla hjalp och ytterligare information om pumpens status i olika situationer.
INFORMATIONS- knappen [ [i]]' kan t ex ge forslag pa hur man Ioser ett larm eller en varning.

1. INLEDNING
Flocare® Infinity™ Ill &r en enteral nutritionspump som ar baserad pa principen om peristaltisk rotation. Pumpen erbjuder olika alternativ som méjliggor individuell
anpassning for varje patient och flexibilitet att valja 6nskad sondmatningsmetod.

2, AVSEDD ANVANDNING

Flocare Infinity Ill & avsedd att anvandas for att administrera enteral naring eller vétska pa ett sékert, kontrollerat och intuitivt satt i mag-tarmkanalen hos en patient
som inte kan éta eller dricka normalt.

Pumpen fungerar i en klinisk miljé eller i hemsjukvarden och kan anvandas av utbildade vardgivare och patienter fér anvéndning vid séngkanten samt fér mobil
anvéndning.
Medicinsk indikation
Enteral matning med hjélp av enteral pumpassisterad matning &r indicerad for patienter med naringsrisk eller undernarda som:
- inte kan tillgodose sitt ndringsbehov genom normalt kostintag.
- har en fungerande mag-tarmkanal.
Tilltankta malgrupper
Flocare Infinity I1l-pumpsystemet &r avsett for vuxna och/eller pediatriska patienter.
Kontraindikationer
Far inte anvéndas:
- om enteral matning &r kontraindicerat.
- For intravends administrering (parenteral nutrition).
Enteral nutrition kan vara olamplig for vissa patienter beroende pa individens diagnos (t.ex. tarmobstruktion).

3. SAKERHETSINFORMATION
31.  ALLMAN SAKERHET

. Lés igenom hela bruksanvisningen fore anvandning av Flocare® Infinity™ IlI- enterala nutritionspump

. Anvéndaren maste erhalla relevant utbildning i anvandningen av Flocare® Infinity™ Ill och dess tillbehdr.

. Flocare® Infinity™ |1l ska endast anvandas i kombination med lampligt Flocare® Infinity™-aggregat. Anvandning av annat aggregat &n Flocare® Infinity™
medfor oférutsedda risker och garanterar inte samma funktionalitet och sakerhet.

. Byt ut Flocare® Infinity™-aggregatet en gang per dygn for att upprétthalla noggrannheten, funktionaliteten och prestandan i tillférseln, och for att forhindra
potentiell retrograd bakterietillvéxt. Stéll inte in kombinationer av volym och flodeshastighet som dverskrider ett tillforselschema pa 24 timmar.

. Patienter som sondmatas via en nutritionspump ska ha regelbunden tillsyn och évervakning. Vissa patientgrupper krdver 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 sé att spadbam eller sma barn kan fa dessa runt halsen.

. Kvavningsrisk: Flocare® Infinity™-aggregat innehaller 16sa delar som kan utgdra en fara for sma barn.

. Anvéndning av VOLYM-funktionen rekommenderas som ett bra arbetssatt vid programmering av Flocare® Infinity™ IIl.

. Flocare® Infinity™ IIl 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.

. Observera: alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras till Nutricia och den lokala behdriga myndigheten.

32.  VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Allménna varningar

. Varning: Anvandning av andra tillbehdr, givare och kablar &n de som specificerats eller tillhandahallits av tillverkaren av denna utrustning kan leda till 6kade
elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet hos denna utrustning och resultera i felaktig drift.

. Medicinsk elektronisk utrustning kréver sérskilda forsiktighetsatgarder nér det galler EMC och maste installeras och tas i bruk i enlighet med den EMC-
information som ges i de medféljande dokumenten.

. Varning: Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sésom antennkablar och externa antenner) ska inte anvandas narmare an 30 cm
(12 tum) fran nagon del av Flocare® Infinity™ IlI, inklusive kablar som specificerats av tillverkaren. | annat fall kan det leda till forsémrad prestanda hos denna
utrustning.

. Varning: Anvéndning av den har utrustningen intill eller staplad med annan utrustning bor undvikas eftersom det kan leda till felaktig drift. Om sadan

anvandning ar nédvandig bor denna utrustning och den andra utrustningen observeras fér att kontrollera att de fungerar normalt.

-90-

403304861.indb 90 18/01/24 11:40 PM

.
.
Forsil
Innan
.

.

.

.



da
1 for

tom

nns

ent

arig

lenna

Ett enteralt matningssystem som lacker kan &ventyra pumpens férméaga att upptécka en ocklusion. Kontrollera att det enterala matningssystemet ar installerat
och anslutet pa ratt satt. Under en matningsterapi, se till att det inte observeras nagot ldckage i systemet. Om léckage uppstar, dra at kopplingarna och
forslutningskapslarna och kontrollera om lackaget har upphért. Om lackaget fortfarande forekommer ska du byta ut Flocare® Infinity™ aggregatet.

Om pumpen inte fungerar som den ska eller om dess prestanda forandras, kontakta din lokala forséljningsrepresentant eller vardgivare for en inspektion av
pumpen, service eller byte vid behov.

Anslut pumpens laddare till eluttaget for att ladda batteriet innan du paborjar enteral matning.

Anvénd endast godkanda rengéringsmedel, anvéndning av icke godkanda rengéringsmedel kan skada pumpen.

For att undvika elektriska stétar ska du sténga av pumpen och dra ut kontakten ur eluttaget innan du rengdr pumpen.

Kontrollera att Infinity™ AC-natadaptern &r helt torr innan den kopplas in i eluttaget.

Tack inte ver hogtalaren pa baksidan av pumpen sa att ett eventuellt larm latt marks.

sV

Férsiktighetsatgarder
Innan du anvander eller faststaller ett matningsschema ska du kontrollera pumpen med avseende pa nedanstaende punkter:

Inga sprickor pa pumphuset.

Strémforsorjningsstiften i pumpens vaxelstrémsadapteruttag &r lika langa, inte bdjda och inte korroderade.

Tangentbordet inte &r skadat och texten &r ldsbar.

Inga repor pa displayen som paverkar displayens I&sbarhet.

Inspektera rotorn; kontrollera att rullarna inte ar skadade, att de ar vinkelrata i forhallande till rotorn och att de vrider sig fritt fér hand.

Kontrollera att véxelstromsadaptern inklusive hélje och sladd &r ren och inte skadad.

Varning: Anvénd inte pumpen om den &r skadad.

Halso- och sjukvardspersonalen ansvarar for att faststélla terapiinstéllingarma och de kliniska behoven samt for att faststélla Iamplig 6vervakning och dess
frekvens. Om vardgivaren inte kan garantera den nédvéndiga 6vervakningen ska detta diskuteras med vardpersonalen, som kan ge patienten rad om en
alternativ terapildsning.

Fér volym- och néringskansliga patienter (t.ex. bar med metabola tillstind som behandlas dver natten och/eller utan dvervakning) dar en konstant
néringstillférsel ar avgérande och/eller &r kopplad till féljdbehandlingar (t.ex. en insulinpump), rekommenderas ytterligare vervakning fér att kontrollera att det
enterala matningssystemet och den programmerade behandlingen fungerar val.

Ljudnivan for Infinity-pumpens larm ska stallas in pa “HIGH” om pumpen anvénds i en bullrig milj6 eller om vardpersonalen inte &r i narheten av pumpen, t.ex.
pa natten, for att sékerstalla att larmet latt uppméarksammas nér det aktiveras. Den avsedda operatérspositionen ar framfér pumpen.

Nutricia rekommenderar att man anvander férdig sondnéring eftersom denna ar utvecklad fér pumpens avsedda leveransspecifikationer.

All néring som tillsatts i den enterala matningssystemet maste vara av homogen karaktar och bor forbli homogen under matningsregimen.

Anvand endast matningsldsningar som ordinerats av ansvariga kliniker, legitimerad dietist, legitimerad sjukskoterska eller annan legitimerad yrkesutdvare.
Innan en enteral matningsbehandling pabérjas ska vederbérlig hansyn tas till om néringen &r lamplig for sondmatning (tjocklek, homogenitet, val av
nasogastrisk tub Ch-storlek etc.) for att undvika ocklusion eller andra ovéntade beteenden i pumpsystemet. Néringens tillstand och lamplighet kan diskuteras
med vardpersonalen, som kénner till patientens kliniska situation och behov och som bast kan véagleda patienten i valet av lamplig néring.

Icke-flytande livsmedelsingredienser och blandade eller rekonstituerade livsmedel kan ha en tendens att téppa till flodet i matningsslangen och Flocare®
Infinity™-aggregatet. Kliniker och vardgivare bor noggrant évervaka pumpen under anvandning med dessa typer av mat.

Anvéndara maste se till att alla naringslosningar som anvénds fér blandad eller rekonstituerad pulveriserad néring &r angivna som lampliga for enteral
sondmatning (se bruksanvisning pa néring/substrat som tillsétts).

Blandad eller rekonstituerad néring kan ha skum. Om du anvénder denna typ av naring ska du lata den sta kvar en stund tills skummet har Iosts upp innan du
héller den i en matningsbehallare. Detta minskar risken for ett larm om ‘LUFT i sondmatningsaggregatet’.

Om andra former &n en standardiserad, fardigblandad formula (dvs. kommersiellt tillgangliga fardigforpackade eller kommersiellt framstéallda
matningslosningar) ordineras som enteral sondmatning, ska det géras med forsiktighet och i samférstand med vardpersonalen. Mat som tillhandahalls som
sondmatning maste vara av homogen karaktér och bér forbli homogent under matningsregimen eftersom storre partiklar eller hogviskdsa livsmedel kan leda
till blockeringar i matningsledningen. Det bér noteras att till exempel “hemmagjorda” - blandade sondmatningar kan ge upphov till problem nér de ges som
enteral sondmatning, eftersom blandningen inte kommer att halla sig blandad under en langre tid.

Vid anvéndning av blandad, rekonstituerad pulveriserad néring eller brostmjolk rekommenderar vi anvéndarna att se till att néringen férbereds och 1dses upp
pa rétt satt for att undvika partiklar, skumansamling i Flocare Infinityaggregatet, vilket kan hindra pumpens prestanda och en normal matningsschema.

Om patienterna rekommenderas av sin sjukvardspersonal att anvénda en blandning av mat, maste maten ges under direkt Gvervakning (t.ex. av foraldrar) for
att sakerstalla att matningsschemat fungerar normalt och for att sakerstélla att Iampliga atgarder vidtas om pumpen gar sénder eller om ovéntade beteenden
orsakas av blandningen.

Andra inte den hér utrustningen. Modifiering av denna apparat eller dess tillbehdr kan leda till fysiska risker, inklusive férsenad terapi, éver- och
underleverans, elchock och brand. Dessa faror kan leda till patientskador eller dddsfall.

Anvénd inte Infinity-larmsystemen for att utidsa atgarder som &r relaterade till sekundéra (elektroniska) medicintekniska produkter (t.ex. en volym- eller
sprutpump).

Anvénd inte pumpens funktioner for nagot annat &ndamal an vad som beskrivs i den har handboken. t.ex. funktionen FYLL AGG for att dvervinna en
ocklusion eller larmet LUFT i sondmatningsaggregatet for att indikera att behandlingen &r avslutad.
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o Pumpstatusindikator o Ocklusion UT-sensor ° ENPIlus®-koppling
o Fargdisplay o Natkontakt ° ENFite-koppling
° Lucka o Nétuttag 0 Medicinport

o Pumprotor o Laddningsindikator o Kassett

G Laddningskontakt 0 Hogtalare e Droppkammare
° Ocklusion IN-sensor 0 Anslutning till stangklamma ° Avtagbar natkontakt
e Luftsensor ° Stangklamma

5. ANVANDARGRANSSNITT

5.1. KNAPPAR

o O tem ° 141 Fyil aggregatet FUNKTIONSKNAPP 2
o ﬂTystamrm ° & Installningar FUNKTIONSKNAPP 3
e (] Information a =:Program Q O paay

o >l Startipaus ° FUNKTIONSKNAPP 1

. QHem

3]
N
-

HEM-knappen [O] anvands for att komma tillbaka till startskdrmen 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. WPllStart/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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Féljande data kommer att aterstéllas: Programparametrar, forloppsindikatorn, patienthistorik, personliga program, definiera programiista, ljudinstaliningar och
skérminstéliningar.

5.1.8. Funktionsknappar

Funktionsknapparna relaterar till den funktion pa displayen som har en atgérd som indikeras av symbolen ‘<, >, &, v, <, > 4"

OBS! FUNKTIONSKNAPPARNA ér endast aktiva nér de &tfdljs av ovanstaende symboler. Om ingen symbol visas &r knappen inte aktiv.

519. (Opaay

Knappen PAVAV 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.
5.2.  INDIKATOR FOR PUMPENS STATUS

Pumpstatusindikatorn ger en visuell indikation av den aktuella pumpstatusen.

. Ett gront ljus indikerar att pumpen &r i driftidge och fungerar normalt.

. En orange lampa indikerar att pumpen ar i pauslage och véntar pa anvéndarinmatning.
. En rod lampa indikerar ett larmtillstand; omedelbar atgard fran anvéndaren kravs.

5.3.  DISPLAY

Flocare Infinity |1l utfor ett test av displayen vid varje pumpstart. Kontrollera noggrant om det finns sektioner eller pixlar som inte visas under displaytestet.
Férsiktighet: Om sektioner eller pixlar saknas ska pumpen inte anvéndas utan skickas till ett auktoriserat servicecenter for inspektion.

54. HEMSKARM
Startskarmens layout motsvarar den valda terapin VOLYM / HASTIGHET, HASTIGHET eller INTERMITTENT.
De gra linjerna skiljer panelerna at i PAUS-laget och &r en visuell indikator pa att navigerings- och urvalsknapparna &r aktiva.
<oy mmi00%
:H mL ‘

6h 15m Remaining

Volume «~ 500>

Rate w800

(X X] FILL SETTINGS THERAF

6. PUMPINSTALLNINGAR [se elFU]

6.1.  MONTERING MED STANGKLAMMAN (TILLVAL)
1. Anslut Flocare Infinity Il stangklamma (N) till en droppstalining genom att vrida den svarta stjérnformade skruven medurs.

2. Anslut Flocare Infinity Il till stangklammans grénssnitt (M) genom att vrida den gra hjulformade skivan medurs tills stangklamman &r helt ansluten till pumpen.

6.2.  ANSLUTNING TILL VAXELSTROMSUTTAGET

Anslut véaxelstromsadaptern genom att forsiktigt trycka in laddningspluggen (E) i pumpen (J).

Laddarkontakten ar utformad for att passa pa endast ett sétt. Nar pumpen &r ansluten till elnétet ska den bla véxelstrémsladdningslampan (K) vara tand och
pluggikonen ska visas bredvid batterikonen.

Observera: Flocare Infinity Ill &r utrustad med litium/jon-batteriteknik och méste laddas fullt ut i 6 timmar innan den anvénds forsta gangen.

6.3.  SLAPA PUMPEN

Sla pa pumpen genom att trycka in PA/AV-knappen i cirka 2 sekunder tills startfjudet hors.

Pumpen kommer att utféra ett sjélvtest och informera anvéndaren ndr enheten &r redo att anvandas, startskarmen visas efter sjélvtestet.

Observera: Nér en tidigare behandling inte har administrerats fullstindigt innan pumpen sténgdes av, visar pumpen varningsmeddelandet “Senaste matning
ofullsténdig’.

6.4.  STALLAIN SPRAKET

Stéll in spraket genom att trycka pa knappen INSTALLN C}o, navigera ill SPRAK och valj onskat sprak.

Observera: Vid pumpens forsta start eller efter en fabriksaterstlining guidar pumpen dig automatiskt genom sprakvalet.

6.5.  STALLAINTID OCH DATUM

Stéllin datum och tid genom att trycka pa knappen INSTALLN d‘}, navigera till DATUM OCH TID och stéll in dessa till din lokala tidszon. Pumpen andrar inte
automatiskt till sommartid och &ndrar inte heller till andra tidszoner under resor.

Observera: Vid pumpens forsta start eller efter en fabriksaterstéllning guidar pumpen dig automatiskt genom instéliningen av datum och tid.

6.6.  STANGA AV PUMPEN
Stang av pumpen genom att trycka in PA/AV-knappen i cirka 2 sekunder tills du hr avsténgningsijudet.
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7. ANVISNINGAR FOR DRIFT [se elFU]

7.1, PLACERING AV FLOCARE INFINITYAGGREGATET

Félj bruksanvisningen for Flocare Infinityaggregatet, for att stélla in det enterala matningssystemet.

1. Oppna dérren.

2. Placera den lila slingan pa kassetten (R) runt pumpens rotor (D).

3. Strack forsiktigt (stréck inte for mycket) och tryck manuellt in sondmatningsaggregatet i lage genom att trycka in kassetten nedat i pumpens 6vre holje.
Kassetten ar utformad for att passa in i pumpen pa ett sétt.

4. Sténg pumpdarren.

5. Pumpen &r nu redo att programmeras.

sV

72.  PAUS-KORNINGSLAGE

Flocare Infinity Il befinner sig antingen i pauslége och véntar pa anvandarinstruktioner eller ar i kdrldge och levererar en behandling till en patient. Paus- eller
kérldgena styrs av knappen START/PAUS [ P11 ].

Observera: Nar pumpen har varit orérd i 3 minuter eller mer i PAUS-Iaget kommer pumpen att visa larmmeddelandet “Pump behdver uppmarksamhet”.

7.3.  FYLLA FLOCARE INFINITYAGGREGATET

Funktionen FILL SET anvands for att fylla ett (nytt) Flocare Infinityaggregat med néring eller vatten och méste pabérjas innan en matningsterapi paborjas. Se till att
Flocare Infinity-utrustningen &r bortkopplad fran patientens matningsslang. Fyll uppséttningen genom att trycka och halla in knappen FILL AGG |41 2 sekunder for att
aktivera funktionen FYLL AGG och slépp knappen FYLL AGG |#l 54 snart som pumpen ger ifran sig ett pip och startar automatiskt. FYLL AGG kan stoppas manuellt
genom att trycka pa STOPP om sondmatningsaggregatet ar éverfylit.

7.4.  INSTALLNINGSMENY

7.4.1. Definiera program

DEFINIERA PROGRAMLISTA styr listan éver tillgangliga program som &r synliga nar knappen PROGRAM [ =2 ] trycks in. Program som for nérvarande ar
aktiverade &r markerade med en grén omkopplingssymbol.

7.4.2. Programlas

Med PROGRAMLAS lases ett aktivt program for att undvika manipulering av programmet. Det &r inte méjligt att valja ett nytt program eller omprogrammera det
aktiva programmet nar PROGRAMLASET ér aktiverat, men det ar mjligt att starta om ett last program. Det &r fortfarande méjligt att rensa forloppsindikatorn. Ett
programlas kan endast aktiveras i PAUS-laget genom att trycka pa INSTALLN PROGRAMLAS och en giltig PIN-kod méste anges. Nér ett program &r last visas en
lassymbol i statusfaltet. Upplasning av ett program sker via samma procedur.

OBS! Radgor med vardgivaren om parametrarna skulle behdva modifieras.

743. Ljud
Flocare® Infinity™ 11l har stod for 3 LIUDVOLYMER, “Lag, Medel och Hag” och kan stéllas in av anvandaren. Av sakerhetsskl trappas larmvolymen automatiskt upp
il “Hog” i bada instaliningarna “Lag” och “Medium” efter 3 min. Denna sékerhetsfunktion kan inte stdngas av.

7.4.4. Program avslutat

Notera: Det har menyalternativet ar endast tillgangligt fran och med programvaruversion 1.07.0088. Flocare® Infinity™ Ill kan ge ett meddelande nér
leveransen av den programmerade terapin har slutforts. Larmet VOLYM LEVERERAD har std for tre olika anvandarkonfigurerbara ljudalternativ.

. ‘KONTINUERLIGT &r aktiverat som standard och pumpen genererar en visuell varning och ett aterkommande ljudlarm.

. ‘ENDAST ETT’ Ett enda ljudlarm nér den programmerade behandlingen ar avslutad.

. ‘AV’ Om inget meddelande om programmerad terapi behdvs kan VOLYM LEVERERAD-larmet stangas av.

Férsiktighet: Réadgdr med din vérdgivare innan du inaktiverar VOLYM LEVERERAD- larmet.

75.  PROGRAMMERING AV PUMPEN

Férsiktighet: Innan du programmerar pumpen ska du alltid vara dvertygad om att ditt valda program och dess parametrar &r korrekta. Om du har nagra tvivel ska du
radgéra med din vardgivare.

Program programmeras via knappen PROGRAM [ =: ]. Flocare Infinity Il stéder foljande program:

Volym - hastighet Administrering av en programmerad VOLYM (mL) med en programmerad HASTIGHET (mL/h).
Hastighetsadministrering Administrering av en programmerad HASTIGHET (mL/h) men utan en programmerad VOLYM (mL).
Intermittent Administrering av en programmerad VOLYM (mL) fordelad pa olika delar med en programmerad HASTIGHET (mL/h) med

programmerade PAUS-tider (intervall).

VIKTIGT:
Programmen HASTIGHET och INTERMITTENT é&r inaktiverade som standard, om ett énskat program inte visas nér du trycker pa knappen PROGRAM kan du
aktivera dem genom att véja: INSTALLNINGAR <> DEFINIERA PROGRAMLISTA

7.5.1. Programmera ett VOLYM - HASTIGHET program

. Fran startskédrmen tryck pa knappen PROGRAM [ =2 ].
. Valj VOLYM - HASTIGHET genom att trycka pa den tillhérande funktionsknappen.
. Tryck pa funktionsknappen VOLYM

-95-—

403304861.indb 95 18/01/24 11:40 PM



AS

“n

. Andra volymen med hjalp av knapparna “+” och “” och tryck pa knappen “>” for att godkénna vardet.

. Tryck pa den funktionsknappen HASTIGHET

. Andra hastigheten med hjalp av knapparna “+” och “” och tryck pa knappen “>” fér att godkénna vérdet.
. Kontrollera din totala behandlingstid under VOLYM- eller HASTIGHET-panelen for ytterligare sékerhet.

. Tryck pa knappen START/PAUS [ P11 for att starta ditt VOLYM-HASTIGHETS-program.

7.5.2. Programmera ett HASTIGHETS-program (rekommenderas inte fr volymkénsliga patienter).

. Tryck pa knappen PROGRAM [ =2 ] fran startskérmen.

. Gé in pa den funktionsknappen HASTIGHET

. Andra hastighet med hjélp av knapparna “+” och “-” och tryck p& knappen “>” for att godkénna vardet.
. Tryck pa knappen START/PAUS [ P11 for att starta ditt HASTIGHETS-program.

7.5.3. Programmera et INTERMITTENT program

INTERMITTENT-programmet har ett stegvis tillvagagangssétt dar alla parametrar maste matas in och valideras innan man atergar till startskarmen. Flocare Infinity 111
visar resulterande parametrar baserat pa anvandarens inmatning av sakerhets- och bekvamlighetsskal.

Observera: Efter varje steg guidar Flocare Infinity Il dig till nésta programmeringssteg.

. Fran startskérmen trycker du pa knappen PROGRAM [ =:].
. Valj INTERMITTENT genom att trycka pa den tillhdrande funktionsknappen.
. Tryck pa funktionsknappen TOTAL VOLYM

. Andra volymen med hjalp av knapparna “+” och “” och tryck pa knappen “>” for att godkanna vardet.

. Tryck pa funktionsknappen PORTIONER

. Andra de 6nskade portionerna med hjalp av knapparna “+” och “” och tryck pa knappen “>” for att godkanna vérdet.

. Tryck pa funktionsknappen HASTIGHET

. Andra hastigheten med hjalp av knapparna “+” och “” och tryck pa knappen “” for att godkanna vérdet.

. Tryck pa funktionsknappen PAUS

. Andra den 8nskade paustiden med hjélp av knappama “+” och “-” och tryck pé knappen “>” for att godkénna vardet.

. Bladdra uppat och nedat med funktionsknappen 1 och 3 genom alla programmerade instéliningar och kontrollera inmatningen.

. Bladdra till BEKRAFTA och bekréfta inmatningen genom att trycka pa funktionsknapp 2.

. Tryck pa knappen START/PAUS [ P11 for att paborja ditt INTERMITTENT-program.

Obs: Nar pumpen ér i liget NASTA PORTION kommer hemskarmen att skilia sig at och visa och rékna ner tiden till nésta portion. Indikatorn fér kéming kommer att
forbli aktiv under nedrékningen.

7.5.4. Andra parametrarna i ett aktivt program

Andringar av ett aktivt program ar méjliga oavsett om en manuellt programmerad eller personligt anpassat. For att 4ndra ett aktivt program ska du se till att pumpen
ari PAUS-lage.

Volym - hastighet: Parametrarna VOLYM och HASTIGHET kan &ndras.

Hastighet: Parametrar for HASTIGHET kan andras.

Intermittent: HASTIGHET-parametrar kan andras.

TOTAL VOLYM kan inte &ndras.

PAUS-tiden kan endast andras nér pumpen &r i laget NASTA PORTION.

7.6.  SENASTE MATNINGEN OFULLSTANDIG

Nér en behandling inte har administrerats fullstdndigt medan pumpen har varit avstangd, visar pumpen varningsmeddelandet: “Sista matningen ofullstédndig”. Du har
antingen majlighet att starta om det aktiva programmet, varvid forloppsindikatorn aterstalls, eller sa kan du ateruppta administreringen av det aktiva programmet.

7.7.  INFORMATION OCH MINNESFUNKTIONER

7.7.1. Information om programmet
Nér ett “VOLYM - HASTIGHET"- eller ‘HASTIGHET"-program har programmerats ger Flocare® Infinity™ Il anvéndbar information om ditt aktiva program nér du
trycker pa knappen PROGRAMINFORMATION. Denna funktion kan nés fran STARTKARMEN, FUNKTIONSKNAPP 1, PROGRAMINFORMATION.

7.7.2. Diagram for 30-dagars historik

Flocare® Infinity™ Ill lagrar alla administrerade program i hogst 30 dagar. Den dagliga administrerade volymen kan nas genom att trycka pa FUNKTIONSKNAPP
1 fran startskarmen och trycka pa HISTORIK. Med pilknapparna kan du navigera till tidigare eller senare dagar. Genom att trycka pa forstoringssymbolen + kan du
zooma in pa den valda dagen genom att visa en tabell Gver enskilda administrerade program.

7.7.3. Aterstilla forloppsindikatorn

Forloppsindikatorn rensas automatiskt efter avslutat program dér VOLYM har programmerats. Nar det finns ett behov av att manuellt rensa forloppsindikatorn,
navigera fran STARTSKARMEN till FUNKTIONSKNAPP 1 =» ATERSTALL FORLOPPSINDIKATORN

7.8.  BATTERI

Flocare Infinity Il &r utrustad med litium/jon-batteriteknik och maste laddas upp helt i 6 timmar fore eller under férsta anvandningen, for att maximera batteriets
livslangd. Batteriets mikroprocessor dvervakar kontinuerligt batteriets kondition, och pumpen vamar anvéndaren nar batterikapaciteten har gatt ner till under 70 % och
batteriet behdver bytas ut.

OBS! Batterikapaciteten &r ungeférlig. Se till att nétadaptern &r ansluten tills batteriet &r uppladdat om du &r oséker pa om tillrécklig batterikapacitet aterstar for avsett
program
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8. AVANCERADE INSTALLNINGAR
De har instaliningarna &r endast avsedda att andras av kvalificerade vardgivare eller tekniker.

sV

9. LARM, VARNINGSMEDDELANDEN OCH FELSOKNING [se elFU]

Flocare® Infinity™ 11l &r utrustad med flera sensorer och sékerhetsfunktioner som ar kopplade till hérbara och synliga larm och vamingsmeddelanden pa displayen.
Om nagot av larmen intréffar genererar pumpen ett hdrbart och visuellt larm och avbryter administreringen. Displayens bakgrundsbelysning tands automatiskt.
Undantaget &r larm om lagt batteri, i denna situation fortsatter pumpen att fungera. Infinity-larmtillstand klassificeras som lagprioriterade, vilket indikerar att
operatdrens medvetenhet krévs och att framtida atgérder behévs.

Om ett larm- eller varningsmeddelande visas pa displayen:

. Knappen HEM [O] bekraftar ett larm- eller vamingstillstand och avfardar larm- eller varningsmeddelandet.

. Med knappen TYSTA | ﬁ ] tystas ljudsignalen for larm eller vaming i 2 minuter medan larmet eller varningsmeddelandet fortfarande visas pa displayen. En
undertryckt ljudikon visas pa displayen for att visa att ljudsignalen har tystats.

. INFORMATIONS-knappen [ [i]] kan ge forslag pa displayen for att 16sa ett larm- eller vamingstillstand.

Observera: Under ett larm- eller varningsmeddelande &r alla andra knappar inaktiverade. HEM-knappen [ O ] &r den enda knappen som bekréftar ett larm- eller
varningsmeddelande.

10. RIKTLINJER FOR RENGORING, INSPEKTION OCH SERVICE [se elFU]
For optimal och séker pumpdrift ska pumpen hallas ren och fri fran partiklar. Det rekommenderas att pumpen rengdrs med en vét trasa efter varje avslutad matning.

Koppla bort pumpen fran elnétet fore rengdring. For att undvika elektriska stotar far du aldrig rengora pumpen nér natadaptern ar
inkopplad i ett uttag eller nér pumpen ar pa.
Sénk inte ner pumpen i vatten.
Anvand inte aggressiva rengdrings- eller desinfektionsmedel som aceton, bensen eller jod.
Observera: Pumpen &r inte avsedd att rengdras i diskmaskin.
Sterilisera inte pumpen, t.ex. genom bestralning, EtO, anga eller i en autoklav. Det rekommenderas att pumpen rengérs regelbundet
under (rinnande) varmt kranvatten med vanligt diskmedel, en icke-slipande svamp, borste eller mjuk trasa. Rengdr och avidgsna
eventuella naringsrester fran pumpen och 14gg sérskild vikt vid sensoromradet pa det 6vre héljet, rotorn inklusive dess rullar och i
hérnen av knappsatsen och skdrmen. Torka sedan pumpen med en ren trasa.
Efter rengdring kan pumpen desinficeras med hjélp av ett milt, utspatt desinfektionsmedel eller en rengéringslésning och en fuktig trasa. Kontakta din Nutricia-
representant eller din vardgivare/pumpleverantor for godkénda desinfektionsmedel.
Om nagot ovanligt upptécks under rengoringen eller om du &r osaker avseende godkénda rengéringsmedel, potentiella negativa effekter av ett rengdringsmedel, eller
vid tveksamhet/klagomal ska du sluta anvanda medlet, kontrollera produktens bruksanvisning eller kontakta din lokala produktspecialist fér ytterligare information och
bekréftelse.

SERVICE
Det finns inga delar som anvandaren kan reparera. Serviceaktiviteter maste utforas pa ett godként servicecenter eller en Nutricia-kvalificerad tekniker/BMET. En
inspektion av pumpen av ett auktoriserat servicecenter eller en utbildad och kvalificerad tekniker/BMET rekommenderas i foljande fall:

. Véxla mellan patienter
. Vid féréndringar i prestandaegenskaper eller pumplarmmeddelanden/varningar
. Om pumpen har tappats

Pumpen kraver inte forebyggande underhall, rutinservice eller kalibrering under normala anvandningsforhallanden nér korrekta rengdrings- och inspektionsprotokoll
foljs, under en period av 5 ar

TILLBEHOR

Speciellt anpassade ryggséackar och stéliningar samt Infinity sondmatningsaggregat, ett Infinity Nurse call (kabelldngd 5m) och Infinity PDMS datakabel (kabelldngd
3m) finns tillgéngliga for Flocare Infinity Ill-pumpen. Kontakta din lokala Nutricia produktspecialist om tillgénglighet och bestélining 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 fér kassering
av elektroniskt avfall. Andra tillbehdr kan kasseras eller atervinnas som vanligt avfall.

OBS! Informera alltid Nutricia om pumpens serienummer vid kassering.

11.  SPECIFIKATIONER [se elFU]
11.1.  PRESTANDA
Volymetrisk noggrannhet (1)  +5%

Batteritid (batterier inte &ldre  ~24h @ 125mL/h, ~12h @ 250mL/h
an2ar)

Detektering av luftoubblor > 1.5 mL luft i aggregatet efter pumpslingan
Blockeringstryck uppstroms ~ -34 kPa + 21 kPa for 5 sek.
Blockeringstryck nedstroms 84 kPa + 21 kPa fér 30 sek. / 103 kPa + 21kPa for 5 sek.
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11.2. IDRIFT

Atmosfarstryck 65— 106 kPa
Temperatur 5°-40°C
Luftfuktighet 15 - 95%, icke-kondenserande

11.3.  FORVARING

Atmosférstryck 50 - 106 kPa

Temperatur -20° - 60°C

Luftfuktighet 10 - 95%, icke-kondenserande

Livslangd Normalt forvantad livslangd &r 5 ar. Batteriet forsémras over tid och ska laddas upp fore varje anvandning.

Batteriets forvantade livslangd &r 2 till 5 ar, beroende pa anvandning och antal laddningscykler.
Observera: Miljévillkor som anges géller fére och efter att pumpen har tagits ur férpackningen.
Observera: Tid for att dterstélla fran maximal och minsta lagringstemperatur till driftstemperatur &r ~30 min.

114. EMC

Elektromagnetiska emissioner kan paverka funktionen hos alla elektroniska medicinska enheter, inklusive enterala pumpar.

Flocare® Infinity™ Il kommer inte att paverkas av elektromagnetiska emissioner i de flesta miljer. Vissa elektromagnetiska félt som produceras av personlig
kommunikationsutrustning, hushallsapparater eller arbetsredskap kan dock orsaka elektromagnetiska storningar (EMI) som kan paverka pumpens vésentliga
prestanda.

Majliga kallor till elektromagnetisk stoming med elektronisk medicinsk utrustning inkluderar, men &r inte begransade till: mobiltelefoner, tradiésa telefoner,
mikrovagsugnar, stold-/sékerhetssystem, blandare och kraftfulla verktyg.

Kontrollera pumpen regelbundet om den anvands néra kéllor for elektromagnetisk emission.

Flocare® Infinity™ Il &r designad i enlighet med EN 60601-1-2, EN 60601-1-4 for elektromagnetisk emission och immunitet. (Se APPENDIX A: RIKTLINJER OCH
TILLVERKARENS FORKLARING - ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET | elFU). Anvandning av andra tillbehér, adaptrar och kablar an de som anges i denna
handbok kan resultera i 6kade emissioner eller minskad immunitet hos Flocare® Infinity™ Ill-pumpens utrustning.

12 SYMBOLER [e-IFU]

“ Tillverkare DE] Se bruksanvisningen
SN Serienummer @ Inte for intravendst bruk (endast enteralt bruk)

‘I Mekanisk intr&ngning och vétskeintrangning c € 0344 CE-mérkning och identifikationsnummer
iP25
13.  GARANTI

All service och reparation ska utforas av ett godkant service- eller reparationscenter, eller av en Nutricia-kvalificerad tekniker/BMET. Garantin géller fér kund under en
period av 36 manader fran leveransdatumet. Garantin galler for Flocare Infinity Ill-pumpen, stangkldmman och natadaptern och tacker erséttning for normalt slitage
under perioden. Garantin omfattar utbyte inom perioden for normalt slitage och galler inte for felaktig anvéndning.

Begrénsning av garantin

Garantin galler inte om produkten har anvants pa fel sétt eller har manipulerats, eller om pumpens prestanda har dndrats. Garantin upphor att gélla om produkten
anvands pa satt som inte foljer rekommendationerna i denna bruksanvisning..
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Manufacturer:

Nutricia Medical Devices BV,
Taurusavenue 167,

2132 LS Hoofddorp,

The Netherlands,
www.nutriciaflocare.com
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Brugsanvisning

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 tilgeengelig via nutriciaflocare.com. Hvis der kraeves en trykt version af denne
e-IFU, kan dette fas via det lokale Nutricia-kontor.

For hurtig henvisning felger 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 ‘INFORMATIONS-knap’ pa pumpen hjeelp og yderligere oplysninger om den aktuelle pumpestatus pa ethvert givent tidspunkt.
Pumpens INFORMATIONS-knap kan bl.a. give forslag til losning af en alarm- eller advarselstilstand.

1. INDLEDNING

Flocare® Infinity™ 11l er en enteral emeeringspumpe, 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

2, ANVENDELSESFORMAL
Flocare® Infinity™ IIl er beregnet til enteral tilforsel af sondeernzering eller vand til patientens mave/tarmsystem pé en sikker, kontrolleret og intuitiv made.
Pumpen er beregnet il anvendelse i et klinisk miljo pa plejecenter/hjemmepleje eller til mobilt brug og kan anvendes af plejepersonale og patienter, som
har gennemgaet relevant uddannelse og treening.
Medicinsk indikation
Enteral ernzering gennem pumpeassisteret sondeernzering er indiceret til patienter med ernaeringsmaessig risiko eller underernaering, som:
- ikke opfylder ernaeringshehovet ved normalt kostindtag
- ikke har en fungerende mave og tarmkanal.
Tilsigtede malgrupper
Flocare Infinity Il pumpen er beregnet til voksne og/eller paediatriske patienter.
Kontraindikationer
Brug ikke:
- hvis enteral ernaering er kontraindiceret
- til intravengs administration (parenteral ernaering)
Enteral sondeernaering er muligvis ikke passende for nogle patienter afhaengigt af personens diagnose (f.eks. tarmobstruktion).

3. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
31.  GENEREL SIKKERHED

. Lees hele brugsanvisningen igennem inden anvendelse af Flocare® Infinity™ |1l enteral erneeringspumpe.
. Brugeren skal treenes i anvendelse af Flocare® Infinity™ 11 og dens tilbeher.
. Flocare® Infinity™ Il enteral ernaeringspumpe ma kun anvendes i kombination med egnede Flocare® Infinity™ ernaeringsseet. Anvendelse af andre

erneeringsseet end Flocare® Infinity™ ernaeringssaet kan medfere uforudsete risici og vil ikke give samme funktionalitet og sikkerhed. Kontakt din
lokale Nutricia produktspecialist for information om tilgaengelige Flocare® Infinity™ erneeringssaet.

. Udskift Flocare® Infinity™ erneeringssaettet en gang i dagnet for at opretholde nejagtighed, funktionalitet, korrekt ydeevne og for at undgé potentiel
retrograd vaekst af bakterier. Indstil ikke “volumen og hastighed” kombinationer, som overstiger et 24-timers tilforselsregime.
. Patienter, som sondeernzeres via emzeringspumpe skal vaere under regelmaessig tilsyn og overvagning. Visse patientgrupper kraever konsekvent og

kontrolleret indgivelse af enteral sondeernzering samtidig med medicin (fx insulintilfersel). | disse tilfeelde bor regelmaessig og hyppig kontrol, som
bestemt af ansvarligt sundhedspersonale, udferes for at sikre korrekt indgivelse af ernaering i hele erneeringsperioden.

. Stranguleringsfare: Efterlad ikke stramkabel eller sonder til Flocare® Infinity™ ernaeringsseet sa spaedbern eller sma born kan fa disse rundt om
halsen

. Kvaelningsfare: Flocare® Infinity™ ernaeringsseet indeholder lase dele, som kan udgere en fare for sma barn.

. Anvendelse af pumpens VOLUMEN funktion anbefales som god praksis ved programmering af Flocare® Infinity™ Il

. Det er sundhedspersonalets ansvar at kontrollere, at patienten kan tolerere den indstillede volumen og indlebshastighed

. Brug ikke pumpen i steerke magnetfelter, fx MRI.

. Bemaerk: Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten skal rapporteres til Nutricia og den lokale kompetente myndigheten.

3.2.  ADVARSLER, FORHOLDSREGLER OG KONTRAINDIKATIONER
Generelle advarsler

. Advarsel: Brug af andet tilbeher, transducere og kabler end dem, der er specificeret eller leveret af producenten af dette udstyr, kan resultere i oget
elektromagnetisk emission eller nedsat elektromagnetisk immunitet af dette udstyr og resultere i forkert drift.

. Medicinsk elektrisk udstyr kraever szerlige forholdsregler vedrarende EMC og skal installeres og tages i brug i henhold til EMC-oplysningerne i de
medfelgende dokumenter.

. Advarsel: Baerbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive ydre enheder sésom antennekabler og eksterne antenner) bar ikke bruges teettere end 30
cm (12 tommer) fra nogen del af Flocare Infinity Ill, inklusive kabler specificeret af producenten. Ellers kan det medfare forringelse af dette udstyrs
ydeevne.

. Advarsel: Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr ber undgas, da det kan resultere i forkert betjening. Hvis en sadan brug er

nedvendig, skal dette udstyr og det andet udstyr observeres for at verificere, at de fungerer normalt.
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. Et uteet enteralt ernaeringssystem kan kompromittere pumpens evne til at detektere en okklusion. Serg for, at det enterale ernaeringssystem er
installeret og tilsluttet korrekt. Under en fodringsterapi skal du sikre dig, at der ikke er observeret leekage i systemet. | tilfeelde af leekage, stram
tilslutningerne og lukkehaetterne og kontroller, om laekagen er stoppet. Hvis leekagen stadig opstar, skal du udskifte Flocare Infinity-saettet.

. I tilfeelde af fejifunktion af pumpen eller eendringer i dens ydeevne, bedes du kontakte din lokale salgsrepreesentant eller plejepersonale for at fa en
pumpeserviceinspektion eller udskiftning efter behov.

. Saet pumpeopladeren i stikkontakten for at oplade batteriet, for enteral fodring pabegyndes.

. Brug kun godkendte rengeringsmidler. Brug af ikke-godkendte rengaringsmidler kan skade pumpen.

. For at undga elektrisk stod skal du slukke for pumpen og tage stikket ud af stikkontakten, for du renger pumpen.

. Sorg for, at Infinity-vekselstramsadapteren er helt tor, for den saettes i stikkontakten.

. Daek ikke haijttaleren bag pa pumpen. Dette for at sikre, at enhver alarm let kan bemaerkes.

Forholdsregler

For du bruger eller indstiller pumpen, skal du kontrollere dens tilstand ift. nedenstaende punkter:

. Ingen revner pa pumpehuset.

. Strembenene pa pumpens AC-adapterstik er lige lange, ikke bejede og ikke korroderede.

. Tastaturet er ikke skaret eller beskadiget, og teksten er leeselig.

. Ridser pa skeermen, der pavirker skeermens leesbarhed.

. Efterse rotoren; Kontroller, at rullerne ikke er beskadiget, vinkelret i forhold til rotoren, og drej frit med handen.

. Kontroller, at vekselstramsadapteren inklusive kabinet og ledning er ren og ikke beskadiget.

Forsigtig: Brug ikke pumpen, hvis den er beskadiget.

. Den sundhedsprofessionelle er ansvarlig for at fastleegge behandlingen og de kliniske behov samt den passende overvagning og frekvens af denne.

Hvis den pakreevede overvagning ikke kan garanteres af omsorgspersonen, skal den draftes med den sundhedsprofessionelle, som kan radgive
patienten om en alternativ behandlingslasning.

. For volumen- og nzeringsstoffalsomme patienter (f.eks. barn med metaboliske tilstande, der har behov for kontinuerlig indgift i uovervagede
ojeblikke) f.eks. over natten, hvor en konstant tilforsel af erzering er afgerende og/eller forbundet med efterfalgende behandling, anbefales det at
oge overvagningen for at sikre at den programmerede ernaeringsterapi forlaber som den skal.

. Lydniveauet for Infinity-pumpernes lydalarm skal indstilles til ‘H@J’, hvis pumpen betjenes i et stojende miljo, eller omsorgspersonen/den
sundhedsprofessionelle ikke er i neerheden af pumpen, f.eks. om natten, for at sikre, at alarmen let bemeerkes, nar en alarm aktiveres. Lydniveau
indstilles i menuen Indstillinger, som tilgas fra pumpens hjemmeskeerm.

. Nutricia anbefaler at bruge sondeernzering, der er beregnet til pumpens tilsigtede specifikationer.

. Enhver erneering, der anvendes, skal veere af homogen karakter og ber forblive homogen under hele indgiften.

. Brug kun sondeernaering ordineret af den ansvarlige leege eller digetist.

. For enhver enteral erzeringsbehandling pabegyndes, skal der tages stilling til egnetheden af sondeernzeringen ift. den anlagte sonde (tykkelse,

homogenitet, valg af Ch-starrelse for nasogastrisk sonde osv.), dette for at undga okklusion eller enhver anden uventet adfeerd relateret til pumpen.
Ernaeringens tilstand og hensigtsmaessighed kan tages op med sundhedspersonalet, som kender patientens kliniske situation og behov og bedst
kan vejlede patienten i valg af passende ernzering.

. Ikke-flydende fedevareingredienser og opblandede eller rekonstituerede fodevarer kan have en tendens til at tilstoppe flowet i ernaeringssonden og
Flocare Infinity-seettet. Pumpen bar overvages omhyggeligt under brug, ved anvendelse af disse typer af erneering.

. Brugere skal sikre, at ethvert substrat, der anvendes til opblandet eller rekonstitueret pulveriseret erneering, er angivet som egnet til enteral sondeernaering
(se brugsanvisningen for ernaeringftilsat substrat).

. Anvendes der ikke-flydende sondeernzering eller en sammenblanding af opblandet og rekonstitueret ernaering, veer da opmaerksom pa, at det ved blandingen

kan udvikle skum, som kan resultere i en alarm for luft i emaeringsszettet. Hvis ernaeringen efter blanding udvikler skum, lad da blandingen sta til skummet
oploses, forend det tilsluttes pumpen. Dette vil reducere eventuelle luft alarmer.

. Hvis andre former end en standard formel (dvs. kommercielt tilgeengelige feerdigpakkede eller kommercielt feerdiglavede sondeernaeringer) ordineres som
enteral sondeernzering, skal dette gores med forsigtighed og afstemmes med sundhedspersonalet. Emeering, til indgift i sonden, skal veere af homogen
karakter og bar forblive homogent under indgiften, da starre partikler eller hojviskose fodevarer kan resultere i blokeringer i pumpesystemet. Det bemaerkes,
at f.eks. ‘hiemmelavet’ - opblandet sondeernaering kan give anledning til problemer, nar det gives som enteralt sondeernaering, da blandingen ikke forbliver
homogent i lzengere tid.

. Ved brug af opblandet, rekonstitueret emaering i pulverform eller modermeelk, rader vi brugere til at sikre, at ernaeringen er tilberedt og oplost korrekt
for at undga partikler, skumophobning eller filmdannelse i Flocare Infinity™ erneeringsseettet, da dette potentielt kan veere heemmende for pumpens
ydeevne og normal indgivelse af sondeernaeringen.

. Hvis patienter rades af sundhedsprofessionelle til at bruge en opblanding af forskellig ereering, skal emaeringen gives, nar der er direkte opsyn (f.eks.
foreeldre) for at sikre sig, at sondebehandlingen karer normalt, og for at sikre, at der treeffes passende foranstaltninger i tilfeelde af en pumpesvigt eller
uventet adfeerd forarsaget af blandingen.

. Modificer ikke dette udstyr. £ndring af denne enhed eller dens tilbeher kan resultere i fysiske farer, herunder forsinket behandling, overlevering,
underlevering, elektrisk stod og brand. Disse farer kan resultere i patientskade eller ded.

. Brug ikke Infinity-alarmsystemerne til at udigse handlinger relateret til sekundaert (elektrisk) medicinsk udstyr (f.eks. en volumetrisk pumpe eller
sprojtepumpe).

. Anvend ikke pumpefunktionen til andre formal end beskrevet i denne brugsanvisning. Fx “FYLD SAT” funktionen for at fierne en tilstopning eller

“Luft i erneeringsseet” for at indikere afslutning af indgivelsen.
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51.  KNAPPER
o Y HiEM-knap |4l FYLD SET-knap SOFT-knap 2
o S sNoOZEknap F INDSTILLINGER-knap SOFT-knap 3
e () INFORMATION-knap =:PROGRAM-knap () TENDISLUK-knap
o 11 START/PAUSE-knap 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 [ L ] -knappen anerkende en alarm eller advarsel.

Bemeerk: 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 [ []] 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. |*|Fyld seet-knap
Fyld seet [l -knappen uddriver luft fra Flocare® Infinity™ erneeringssaettet ved at fylde ernaeringsseettet med sondeernaering.

51.6. # 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”.
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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.

5.1.8. 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.

519. () TENDISLUK-knap
TAND/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 taende og slukke pumpen.

52.  PUMPESTATUSINDIKATOR
Pumpestatusindikatoren giver en visuel indikation af den aktuelle pumpestatus.

. Et gront lys indikerer, at pumpen er i driftstilstand og fungerer normalt.

. Et orange lys indikerer, at pumpen er i pausetilstand og venter pa brugerinput.

. Et radt lys indikerer en alarmtilstand; ojeblikkelig handling fra brugeren er pakreevet.
53.  DISPLAY

Flocare Infinity™ Il udferer en displaytest under hver pumpestart. Kontroller omhyggeligt for sektioner eller pixels, der ikke vises under visningstesten.
Forsigtig: I tilfzelde af manglende sektioner eller pixels, bor pumpen ikke bruges og sendes til et autoriseret servicecenter til inspektion.

54.  STARTSKAERM
Startskaermens layout svarer til det valgte program for indgivelse, VOLUME- HASTIGHED, KONTINUERLIG eller BOLUSINDGIVELSE.
De gra linjer adskiller panelerne i PAUSE-tilstand og er en visuel indikator for, at navigations- og valgknapperne er aktive.
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6. PUMPEINDSTILLINGER [se e-IFU]

6.1.  PAS/ET FASTGORELSESS/ET (VALGFRI)

1. Forbind Flocare Infinity Il fastgorelsesseettet (N) til et stativ ved at dreje den sorte stjerneformede bolt med uret.

2. Forbind Flocare Infinity 11l fastgarelsesseettet til pumpen (M) ved at dreje den gra hjulformede skive med uret, indtil fastgorelsesseettet er fuldt forbundet til
pumpen uden mellemrum.

6.2.  TILSLUT ENHEDEN TIL STIKKONTAKTEN

Tilslut stramkablet ved forsigtigt at trykke opladerstikket (E) ind i pumpen (J). Opladerstikket er designet til kun at passe pa én made. Nar pumpen er tilsluttet lysnettet,
skal den bla AC-opladningslampe (K) veere teendt, og stikikonet skal vises ved siden af batterikonet.
Bemaerk: Flocare Infinity Ill er udstyret med Lithium/lon batteriteknologi og skal veere fuldt opladet i en periode pa 6 timer for forste brug.

6.3.  TANDPUMPEN

Teend for pumpen ved at trykke pa og holde TAEND/SLUK-knappen nede i ca. 2 sekunder, indtil startlyden afspilles.

Pumpen vil udfare en selvtest og informere brugeren, nar enheden er klar til brug. Startskaermen vil vises efter selvtesten.

Bemaerk: Nar et tidligere program ikke er blevet indgivet fuldt ud, inden pumpen er blevet slukket, vil pumpen vise advarselsheskeden 'Sidste indgivelse ikke
feerdig’

64.  VELGSPROG
Indstil sproget ved at trykke pa knappen INDSTILLINGER i,‘}ﬂ , tryk pa SPROG og veelg dit foretrukne sprog.
Bemaerk: Ved forste pumpestart eller efter en fabriksnulstilling vil pumpen guide dig automatisk gennem sprogvalget.

6.5.  INDSTIL DATO OG KLOKKESLAET

Indstil datoen og klokkesleettet ved at trykke pa knappen INDSTILLINGER Qt’ , tryk pa DATO OG KLOKKESLZAET og indstil til din lokale tidszone. Pumpen skifter ikke
automatisk til sommertid og vil heller ikke skifte til andre tidszoner under rejsen.
Bemeerk: Ved forste opstart af pumpen eller efter en fabriksnulstilling vil pumpen automatisk guide dig gennem indstillingen af dato og klokkesleet.

6.6.  SLUK PUMPE
Sluk for pumpen ved at trykke og holde TEEND/SLUK-knappen nede i ca. 2 sekunder, indtil du herer sluk-lyden
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7. BETJENINGSVEJLEDNING [se e-IFU]

7.1.  ISET FLOCARE INFINITY™ ERNARINGSSET
Folg instruktioneme pa emballagen af Flocare Infinity™ emaeringssaettet til opseetning af det enterale system.

1. Abn pumpens lage.

2. Placer den lilla lokke fra kassetten (R) omkring pumpens rotor (D).

3. Treek roligt og fast i kassettens lokke, og tryk manuelt det givne seet pa plads ved at trykke kassetten nedad i pumpehuset. Kassetten er designet til at passe
ind i pumpen pa én méade.

4. Luk pumpens lage.

5. Pumpen er nu klar til at blive indstillet il et program.

7.2.  PAUSE/INDGIVELSESTILSTAND

Flocare Infinity™ I1I er enten i pausetilstand og venter pa brugerinstruktioner eller er i indgivelsestilstand, hvor den indgiver emaering til patienten/borgeren. Pause/
inggivelsestilstanden kontrolleres ved at trykke pa START/PAUSE [ M1 ].

Bemaerk: Nar pumpen har vaeret i PAUSE-tilstand i 3 minutter eller mere, vil pumpen vise alarmmeddelelsen: ‘Foretag en handling’.

7.3.  FYLD FLOCARE INFINITY ERNAERINGSSAT

Fyld seet-funktionen benyttes, nar (et nyt) Flocare® Infinity™ ernaeringssaet med sondeernaering eller vand skal pabegyndes. Sarg for, at Flocare® Infinity™ saettet ikke
er forbundet med patientens sonde. Klarger emaeringssaettet ved at trykke og holde FYLD ST 14 -knappen inde i 2 sekunder for at aktivere denne funktion og slip
FYLD SETI¢I -knappen, sa snart pumpen afspiller en lyd og starter automatisk. FYLD SAT-funktionen kan stoppes manuelt ved at trykke pa FYLD SAT-knappen
igen, hvis det givne szet er overfyldt.

74.  INDSTILLINGSMENU

7.4.1. Aktivér programmer

AKTIVER PROGRAMMER kontrollerer listen over tilgeengelige programmer for indgivelse, der er synlige, nar der trykkes pa PROGRAM [ =:]. Mulige
indgivelsesmuligheder er markeret med et grant symbol.

7.4.2. Las program for indgivelse
LAS PROGRAM vil lase det igangveerende program for indgivelse for at undga aendringer. Det er ikke muligt at veelge et nyt program eller redigere i det
igangvaerende, dog er det muligt at genstarte et last program. Nulstilling af forlabslinjen er stadig muligt.

Lasning af et program for indgivelse kan aktiveres, nar indgivelsen er sat pa PAUSE ved at trykke pa INDSTILLINGER = LAS PROGRAM og ved at indtaste en PIN
kode. Nar et program er last, vil et lasesymbol kunne ses pa statuslinjen. For at lase et program op igen benyttes den samme procedure.

743. Lyd

Flocare Infinity™ IIl understotter 3 LYDNIVEAUER: ‘Lav, Medium og HeJ', og kan indstilles af brugeren. Hvis lydniveauet er indstillet til ‘Lav’ eller ‘Medium’, vil den af
sikkerhedsmaessige arsager automatisk stige til ‘Hoj’ efter 3 minutter.
Denne sikkerhedsfunktion kan ikke slas fra.

7.4.4. Program gennemfort

Bemeerk: Denne menufunktion er kun tilgeengelig fra softwareversion 1.07.0088 og fremefter.

Flocare Infinity Il alarmerer én gang ved PROGRAM GENNEMFORT. PROGRAM GENNEMF@RT alarmen understatter tre forskellige
brugerkonfigurerbare lydindstillinger.

. ‘KONTINUERLIG’ er aktiveret som standard, pumpen vil generere en visuel advarsel og en tilbagevendende lydalarm.
. ‘KUN EN GANG’ pumpen alarmerer én gang, nar leveringen af den programmerede terapi er afsluttet.
. ‘SLA FRA' alarmering efter programmeret terapi er gennemfort, slas fra.

Forsigtig: Radfer dig med din plejer, for du deaktiverer PROGRAM GENNEMFORT- alarmen.

7.5.  INDSTILLING AF PROGRAM TIL PUMPEN

Bemaerk: 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 [ =2 ] -knappen. Flocare® Infinity™ III understetter falgende programmer for indgivelse:
Volumen-Hastighed Indgivelse af en indstillet VOLUMEN (ml) ved indstillet indgivelses-HASTIGHED (ml/t).

Kontinuerlig: Indgivelse ved indstillet indgivelseshastighed (ml/t) udenindstillet VOLUMEN (ml).

Bolusindgivelse Indgivelse af en indstillet VOLUMEN (ml) fordelt pa portioner ved indstillet indgivelseshastighed (ml/) i indstillede PAUSE-intervaller.

VIKTIG:
Programmerme KONTINUERLIG og BOLUSINDGIVELSE er som standard deaktiverede. Hvis et onsket program ikke fremgaér af skeermen nar der trykkes pa
PROGRAM-knappen, kan brugeren gore dem tilgaengelige ved at trykke pa: INDSTILLINGER < AKTIVER PROGRAMMER

7.5.1.  Indstil VOLUMEN-HASTIGHED indgivelsesmulighed

. Tryk pa knappen PROGRAM [ =] fra startskeermen.
. Veelg VOLUMEN - HASTIGHED ved at trykke pa SOFT-knappen.
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. Tryk pa SOFT-knappen ud for VOLUMEN.

. Volumen indstilles vha. soft-knapperne ud for ‘+' og™-". Tryk pa SOFT-knappen ud for ‘>’ for at bekraefte indstillingen.
. Tryk pa SOFT-knappen ud for HASTIGHED.
. Indgivelseshastigheden indstilles vha. SOFT-knapperne ud for “+’ og *-'. Tryk pa SOFT-knappen ud for ‘>’ for at bekraefte indstillingen.

. Kontrollér den totale indgivelsestid under VOLUMEN eller HASTIGHED-panelet for yderligere sikkerhed.
. Tryk START/PAUSE [ P11 ] for at pabegynde VOLUMEN-HASTIGHED indgivelse.

7.5.2. Indstil KONTINUERLIG indgivelsesmulighed (anbefales ikke til volumenfolsomme patienter)

. Tryk pa knappen PROGRAM [ =:2] -knappen fra startskeermen.

. Tryk pa soft-knappen ud for HASTIGHED.

. Indgivelseshastigheden indstilles vha. SOFT-knapperne ud for ‘+' og . Tryk pa soft-knappen ud for >’ for at bekraefte indstillingen.
. Tryk pa START/PAUSE [ P 11] for at pabegynde KONTINUERLIG indgivelse.

7.5.3. Programmer BOLUS-indgivelse

Programmet BOLUDINDGIVELSE har en trin-for-trin tilgang, hvor alle parametre skal indtastes og valideres, for du vender tilbage til startskeermen.
Flocare® Infinity™ 11l viser resulterende parametre baseret pa brugerinput af sikkerheds- og bekvemmelighedsgrunde.

Bemaerk: Efter hvert trin guider Flocare® Infinity™ 111 dig til det naeste programmeringstrin.

. Tryk pd PROGRAM [ =2 -knappen fra startskeermen

. Veelg BOLUSINDGIVELSE ved at trykke pa den tilhgrende SOFT-knap.

. Tryk pd SOFT-knappen TOTAL VOLUME

. Skift volumen ved hjeelp af ‘+ og -’ knapperne, og tryk pa >" knappen for at acceptere vaerdien.

. Tryk pa SOFT-knappen PORTIONER

. Skift de nedvendige portioner ved hjeelp af ‘+’ og ‘-’ knapperne, og tryk pa >’ knappen for at acceptere vaerdien.
. Tryk pa softknappen HASTIGHED

. Skift satsen ved hjeelp af ‘+ og -’ knapperne, og tryk pa >’ knappen for at acceptere veerdien.

. Tryk pa knappen PAUSE

. Skift den nadvendige pausetid ved hjeelp af ‘+' og ‘-’ knappere, og tryk pa *>" knappen for at acceptere veerdien.
. Rul op og ned med softtast 1 og 3 gennem alle programmerede indstillinger og bekreeft input

. Rultil BEKRAEFT, og bekreeft inputtet ved at trykke pa soft-knap 2.
. Tryk pa knappen START/PAUSE [ P11 for at starte din BOLUSINDGIVELSE.

Bemaerk: Nar pumpen er i NESTE PORTION-tilstand, vil startskaermen afvige, hvilket viser og teeller ned tiden indtil naeste portion. Indgivelsesindikatoren forbliver
aktiv under nedteellingen.

7.5.4. [Endre parametrene for et aktivt program

FEndringer til et aktivt program er muligt, uanset om et manuelt programmeret eller en personlig programmering er aktiv. For at aendre en aktiv programmering skal du
sorge for, at pumpen er i PAUSE-tilstand.

Volumen-Hastighed: VOLUME-HASTIGHED parametre kan aendres.

Hastighed: HASTIGHED-parametre kan andres.

Bolusindgivelse: HASTIGHED-parameter kan aendres.

TOTAL VOLUME kan ikke sendres.

PAUSE-tiden kan kun eendres, nar pumpen er i tilstanden NESTE PORTION.

7.6.  SIDSTE INDGIVELSE IKKE FAERDIG

Hvis en indgivelse ikke er blevet fuldfert, nar pumpen slukkes, vil pumpen vise advarselsbeskeden: ‘Sidste indgivelse ikke feerdig’. Her kan man enten veelge at trykke
‘GENSTART det igangveerende program, hvor forlebslinjen vil blive genstartet, eller trykke ‘GENOPTAG INDGIVELSE’ for at genoptage det igangveerende program
for indgivelse.

7.7.  INFORMATIONS- OG HUKOMMELSESFUNKTIONER

7.7.1.  Behandlingsoplysninger

Nar et ‘VOLUMEN-HASTIGHED' eller ‘KONTINUERLIG'-program er indstillet, kan Flocare®Infinity™ 111 give nyttig information om det igangvaerende program, nar der
trykkes pa PROGRAMINFORMATION.

Denne funktion kan tilgés fra STARTSKERMEN =» SOFT-knap 1 » PROGRAMINFORMATION

7.7.2. 30-dages historik

Flocare® Infinity™ IIl 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 startskaermen og ved at trykke pa HISTORIK. Med pileknapperne kan der navigeres til
tidligere eller senere dage. Ved at trykke pa '+ forstarrelsessymbolet kan der zoomes ind pa den valgte dag, og der ses en tabel over de individuelle programmer.
7.7.3.  Nulstil forlgbslinjen

Forlgbslinjen vil automatisk nulstille efter fuldferelse af hvert program, hvor VOLUMEN var indstillet. Nar der er behov for manuelt at nulstille forlabslinjen, ga til
startskeermen og tryk pa SOFT-knap 1 =» NULSTIL FORL@BSLINJE
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7.8.  BATTERI 1.
Flocare Infinity Il er udstyret med Lithium/lon batteriteknologi og skal veere fuldt opladet i en periode pa 6 timer for den tages i brug farste gang, da dette vil 14
maksimere batteriets levetid. o
Batteriets mikroprocessor vil kontinuerligt monitorere batteritilstanden, og pumpen vil under "Om denne pumpe” vise, hvis batteriet er nedslidt til 70 % eller mindre og Infusi
derfor kraever udskiftning.

Bemeerk: Batterikapaciteten er et skon. Hvis du er usikker pa, om der er tilstraekkelig batterikapacitet tilbage til at kunne fuldfere programmet, saet da stromstikket i Batter
pumpen indtl den er oplad. aldre
8 AVANCEREDE INDSTILLINGER Bloke
Disse indstillinger er kun beregnet il at blive indstillet af kvalificeret sundhedsfagligt personale eller kvalificerede teknikere. Blokel
9. ALARMER, ADVARSELSBESKEDER OG FEJLFINDING [se e-IFU] Blokel
Flocare® Infinity™ |1 er udstyret med flere sensorer og sikkerhedsfunktioner forbundet til tydelige visuelle og herbare alarmer og advarselsbeskeder pa skeermen. 12
Hvis en alarm eller alarmbesked aktiveres, vil pumpen generere en harbar og visuel alarm og stopper indgivelsen. Baggrundslyset pa skaermen teendes automatisk. -
En undtagelse fra dette er alarmen vedr. lavt batteriniveau. | denne situation fortseetter pumpen med at fungere. En Inifinity alarmtilstand er klassificeret som lav Atmos
prioritet, hvilket indikerer, at operatarens opmaerksomhed er pakraevet, og at der er behov for fremtidig handling.
Hvis en alarm eller advarselsbesked vises pa skeermen: Tempt
. Hjem-knappen [ O ] bekraefter en alarm eller alarmtilstand og slukker for alarmen eller advarselsbeskeden. Luftfu
. Snooze-knappen [.ﬁ] udseetter den harbare alarm eller advarselslyd i 2 minutter, mens alarmen eller advarselsbeskeden bliver pa skeermen. Et overstreget 113.
lydikon vil kunne ses pa skeermen, hvilket indikerer, at den harbare alarm er blevet midlertidigt standset..
. Informations-knappen [ (1] ] kan give forslag pa skeermen til, hvordan en alarm eller advarselssignal kan afhjeelpes. Atmos
Bemaerk: Nar en alarm eller advarselsbesked aktiveres, kan alle andre knapper ikke benyttes. Hjem [ O ]-knappen er den eneste knap, der kan anerkende eller Temp
slukke for alarmen eller advarselsbesked. Luftt
10. RETNINGSLINJER FOR RENGQRING, KONTROL OG SERVICE [se e-IFU] o
For optimal og sikker brug af pumpen, skal pumpen holdes ren og fri for rester. Det anbefales at rengere pumpen med en vad klud efter hver indgivelse. Holdb
Pumpen skal frakobles stremforsyning inden rengering. For at undga elektrisk sted, ma pumpen aldrig rengeres med Bema
stromstikket i eller med pumpen taendt. Nedsaenk ikke pumpen i vand. Brug ikke steerke rengorings- eller desinfektionsmidler Bema
sasom acetone, benzen eller jod.
Bemeerk: Pumpen er ikke beregnet til at blive rengjort ved brug af en opvaskemaskine. 14.
Steriliser ikke pumpen, f.eks. ved bestraling, EtO, damp eller i en autoklave. Det anbefales at rengare pumpen regelmaessigt Elekr
under (rindende) varmt vand med almindeligt opvaskemiddel, en ikke-slibende svamp, barste eller en bled klud. Renger og Floca
fiern eventuelle emaeringsrester fra pumpen, og veer saerlig opmaerksom pa sensoromradet pa det averste hus, rotoren komn
inklusive dens ruller og i hjgrnerne af tastaturet og skaermen. Tor derefter pumpen med en ren klud. vaese
Efter rengering kan pumpen desinficeres med et mildt, fortyndet desinfektionsmiddel eller rengaringsoplesning og en fugtig klud. Kontakt din lokale Mulig
produktspecialist eller sundhedsudbyder/pumpeserviceudbyder for godkendte desinfektionsmidler.. mikro
| tilfeelde af at der observeres virkninger ved brugen af midlet eller i tilfeelde af tvivi om godkendt rengeringsmiddelbrug, potentielle negative virkninger Kontr
af brugt rengeringsmiddel eller bekymringer/klager, skal du stoppe med at bruge midlet, konsultere produktets brugsanvisning eller kontakte dit lokale Floca
Nutricia konsulent for yderligere information og verifikation. VEJLE
SERVICE KOME
Der er ingen dele, der kan repareres af brugeren, serviceaktiviteter skal udferes pa et godkendt servicecenter eller en Nutricia-kvalificeret tekniker/BMET. En udsty
inspektion af pumpen af et autoriseret servicecenter eller en uddannet og kvalificeret tekniker / BMET anbefales i falgende tilfeelde: 12.
. Skifte imellem patienter
. Ved &ndringer i ydeevne eller pumpealarmer/advarsler. u
. Hvis pumpen er blevet tabt
Pumpen kr_aever ikke forebyggende vedl_igehold(_else, ruatineﬂmaessig service eller kalibrering under normale brugsforholdi tilfeelde, hvor korrekte rengarings- SN
og inspektionsprotokoller overholdes, i en periode pa 5 ar.
TILBEHOR
Egnede rygsaekke og pumpestativer samt Infinity pumpeseet og et Infinity Nurse call (kabellzengde 5 m) og Infinity PDMS datakabel (kabellaengde 3 m) er
tilgeengelige til Flocare® Infinity™ Il pumpen. i
Kontakt venligst din lokale Nutricia produktspecialist for tilgaengelighed og information om bestilling af de respektive dele. P28
GENBRUG & BORTSKAFFELSE /1“35 or
Pumpen og dens elektroniske tilbehar (stromstik, PDMS-kabel, kabel il patientkald) skal smides ud i henhold til de lokale procedurer og i henhold til BMET
bortskaffelse af elektronisk affald. Andet tilbehor kan kasseres eller genbruges som almindeligt ikke-farligt affald. strom
Bemaerk: Hvis pumpen skal kasseres, orientér da altid din Nutricia produktspecialist om serienummeret pa pumpen.
Begra
Garar
benytt
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1. TEKNISKE SPECIFIKATIONER |[se e-IFU]
11.1.  YDEEVNE

Infusionsnejagtighed (1) 5%

Batterilevetid (batterier ikke ~ ~24h @ 125mL/h, ~12h @ 250mL/h Detektion af luftbobler > 1.5 mL luft i emaeringsseettet efter det er igangsat.
eeldre end 2 ar)

Blokeringstryk opadrettet > 1.5 mL luft i ernaeringssaettet efter det er igangsat.
Blokeringstryk opadrettet -34 kPa +21 kPai5 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 &r. Batterilevetiden mindskes over tid, og pumpen skal oplades for brug. Batteriets

forventede levetid er 2 til 5 ar, atheengig af brug og antal opladningscyklusser.
Bemeerk: De anforte miljobetingelser geelder for og efter, at pumpen er blevet fiernet fra emballagen.
Bemaerk: Det tager ~30 min. at genvinde driftstemperatur efter udseettelse for minimum eller maksimum opbevaringstemperatur.

114. EMC
Elektromagnetiske emissioner kan pavirke driften af ethvert elektronisk medicinsk udstyr, herunder enterale pumper.

Flocare® Infinity™ Il vil ikke blive pavirket af elektromagnetiske emissioner i de fleste miljger. Nogle elektromagnetiske felter produceret af personligt
kommunikationsudstyr, husholdningsapparater eller arbejdsredskaber kan dog forarsage elektromagnetisk interferens (EMI), som kan pavirke pumpens
vaesentlige ydeevne.

Mulige kilder til elektromagnetisk interferens med elektronisk medicinsk udstyr omfatter, men er ikke begreenset til: mobiltelefoner, tradlgse telefoner,
mikrobglgeovne, tyveri-/sikkerhedssystemer, blendere og kraftigt veerktoj.

Kontroller pumpen regelmaessigt, hvis den arbejder i naerheden af kilder til elektromagnetisk emission.

Flocare® Infinity™ Il er designet i overensstemmelse med EN 60601-1-2, EN 60601-1-4 til elektromagnetisk emission og immunitet. (Se APPENDIKS A:
VEJLEDNING OG PRODUCENTENS ERKLARING - ELEKTROMAGNETISK

KOMPATIBILITET i elFU). Brug af andet tilbeher, adaptere og kabler end anfert i denne vejledning kan resultere i eget emission eller nedsat immunitet for
udstyret til Flocare Infinity Ill-pumpen.

12. SYMBOLER [e-IFU]

u Fabrikant D}] Se brugsanvisningen

SN Serienummer @ Ma ikke indgives parenteralt (IV) (kun til enteral brug)
‘: Mekanisk- og vaeskepavirkning c € 0344 CE maerke og rapporterede identifikationsnummer
IP25

13.  GARANTI

Al service/vedligeholdelse og reparation skal kun udferes 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® InfinityTM Il pumpen, fastgorelsesseettet og stik til
stromforsyningen. Garantien deekker udskiftning inden for perioden for normal brug og slid og ikke misbrug.

Begraensninger for garantien:
Garantien vil veere ugyldig, hvis produktet har veeret misbrugt, manipuleret med, eller hvis ydeevnen er aendret. 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.
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Manufacturer:

Nutricia Medical Devices BV,
Taurusavenue 167,

2132 LS Hoofddorp,

The Netherlands,
www.nutriciaflocare.com
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51.  PAINIKKEET 115

540, O Koti-painike 115
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7.2.  TAUKO/KAYNNISSA -TILA [e-IFU] 117

7.3.  FLOCARE INFINITY -RAVINNONSIIRTOLAITTEEN TAYTTAMINEN [e-IFU] 17
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7.4.2. Hoidon lukitus 117
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Kéyttoohje

FI» Téma kayttoohje toimitetaan jokaisen pumpun mukana. Se ohjaa kdyttdmaan laitetta turvallisesti ja asianmukaisesti seka kertoo laitteen suorituskyvysté ja
mahdollisista varotoimista. Ohjeessa opastetaan laitteen kdynnistdminen seka perustoiminnot ja pumpun asetukset, jotta potilaat ja hoitajat, jotka on koulutettu
pumpun kayttdon, pystyvat ohjelmoimaan hoidot itse.

Lisétietoja ja yksityiskohtaisempia ohjeita [6ytyy séhkdisesté kéyttdohjeesta (e-IFU), joka on ladattavissa nutriciaflocare.com-sivuilta. Jos on tarvetta tulostetulle
e-IFU:lle, ole yhteydessé Nutrician paikalliseen toimipisteeseen. Tama kéyttoohje noudattaa samaa rakennetta ja siséllysluetteloa kuin e-IFU. Merkki ‘[e-IFU]’
tarkoittaa, etté lisatietoja aiheesta on saatavana sahkdisessa versiossa.

Liséksi itse pumpussa on ‘TIETO-painike [ [T, jota painamalla saa apua ja lisétietoja pumpun tilasta milloin tahansa. Kayton TIETO-painike [ [i]] voi muun muassa
antaa naytolle ehdotuksia hélytys- tai varoitustilanteiden ratkaisemiseksi.

1. JOHDANTO

Flocare® Infinity™ |1l -pumppu on pyorivalla kelalla varustettu, ruoansulatuselimiston peristaltiikkaa jaljittelevé enteraalinen syottépumppu. Pumppu tarjoaa
useita toiminnallisia vaihtoehtoja, jotka mahdollistavat jokaiselle potilaalle mukautetun ja joustavan l&hestymistavan enteraaliseen ruokavaliohoitoon.

2. KAYTTOTARKOITUS

Flocare Infinity Il -pumppu on tarkoitettu enteraalisen ravitsemuksen tai nesteiden antoon turvallisella, hallitulla ja intuitiivisella tavalla sellaisen potilaan
ruoansulatuskanavaan, joka ei kykene syémaan tai juomaan normaalisti.

Pumppua voidaan kéyttaa niin sairaalaympéristdssé kuin kotihoidossakin, ja sitd voivat kdyttaa seké koulutetut hoitajat ettd vuodehoidossa olevat potilaat. Se soveltuu
myés liikkuvaan kayttoon.

LAAKETIETEELLINEN INDIKAATIO
Enteraalinen ruokinta enteraalisen pumpun avulla on tarkoitettu vajaaravituille potilaille, tai vajaaravitsemuksen riskissa oleville potilaille, silloin kun

- ravitsemukselliset tarpeet eivét téyty normaalista ravinnonsaannista
- on toimiva maha-suolikanava.

KOHDERYHMAT
Flocare Infinity Ill -pumppu on tarkoitettu seka aikuisille etté lapsipotilaille.

VASTA-AIHEET
Ei saa kayttaa:
- jos enteraaliselle ruokinnalle on vasta-aihe
- suonensiséiseen annosteluun (Parenteraalinen ravitsemus)
Enteraalinen ruokinta ei ehk& sovi joillekin potilaille riippuen henkilén diagnoosista (esim. suolitukos).

3. TURVALLISUUSTIEDOT
3.1, YLEINENTURVALLISUUS

. Lue kayttoohjeet ennen kun alat kayttaa enteraalista Flocare Infinity Il - syéttépumppua.
. Kéyttajan on saatava koulutus Flocare Infinity Il -pumpun ja sen lisétarvikkeiden kéyttéon.
. Enteraalista Flocare Infinity Il -syttépumppua tulee kayttéa vain asianmukaisiin Flocare® Infinity™ -ravinnonsiirtolaitteisiin yhdistettyna. Muiden

kuin Flocare Infinity -ravinnonsiirtolaitteiden kaytésta aiheutuu odottamattomia vaaratilanteita, eivatka ne tarjoa samaa toimintavarmuutta ja
turvallisuutta. Pyyda paikalliselta Nutrician edustajalta tietoja kéytettavissa olevista Flocare Infinity -ravinnonsiirtolaitteista.

. Vaihda Flocare Infinity -ravinnonsiirtolaite 24 tunnin vélein sailyttddksesi annostelun tarkkuus ja toimintavarmuus. N&in varmistat jérjestelman
asianmukaisen toiminnan ja estat bakteerien mahdollisen kasvun. Al ohjelmoi sellaisia maaran ja annostelunopeuden yhdistelmia, et
ruokintaohjelman pituus ylittda 24 tuntia.

. Enteraalisella pumpulla ravittuja potilaita tulisi valvoa ja tarkkailla sdannéllisesti. Tietyt potilasryhmat edellyttévét tasaista ja hallittua enteraalisen ravinnon
seka samanaikaista ladkkeen antoa (esim. insuliini). Naissa tapauksissa ruokinnan toteuttamisessa tulisi tehda saanndéllisié ja usein toistuvia tarkastuksia
hoidosta vastaavan terveydenhuoltoalan ammattilaisen kanssa. N&in voidaan varmistaa ravitsemuksen oikea anto koko hoitojakson ajan.

. Kuristumisvaara: vélta virtajohdon ja Flocare Infinity -ravinnonsiirtolaitteiden letkujen jattdmisté vauvojen tai pikkulasten ulottuville, sillé ne voivat
kietoutua kaulan ymparille.

. Tukehtumisvaara: noudata varovaisuutta, silla Flocare Infinity - ravinnonsiirtolaitteissa on irtonaisia osia, jotka saattavat olla vaaraksi pikkulapsille.

. Ohjelmoinnissa suositellaan kaytettavéksi ensisijaisesti Flocare Infinity 11l - pumpun MAARA-toimintoa.

. Hoitajan vastuulla on varmistaa, etté ohjelmoitu méara ja annostelunopeus ovat sopivia potilaalle.

. Ala kéyta pumppua vahvassa magneettikentassa, esim. magneettikuvausymparistossa (MRI).

. Huomioi: kaikista laitt 1 liittyvisté vakavista tapahtumista tulee iimoittaa Nutricialle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle

3.2, VAROITUKSET JA VAROTOIMET

YLEISET VAROITUKSET

. Varoitus: Muiden kuin tdman laitteen valmistajan maarittelemien tai toimittamien lis&tarvikkeiden, muuntimien ja kaapeleiden kéytto voi lisata
séhkdmagneettista sateilya tai heikent&a tdman laitteen sdhkémagneettista sietokykya ja johtaa virheelliseen toimintaan.

. Laakinnallisen sahkolaitteen sdhkdmagneettinen yhteensopivuus edellyttdd erityisid varotoimia, ja se on asennettava ja otettava kéyttéon oheisissa
asiakirjoissa maaritettyjen EMC-tietojen mukaisesti.

. Varoitus: Kannettavia radiotaajuudella toimivia viestintalaitteita (RF) (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) tulee

kayttaa vahintaan 30 cm:n (12 tuuman) etéisyydelld Flocare Infinity Ill:n mistdan osasta, mukaan lukien valmistajan maérittamat kaapelit. Muutoin
tdman laitteen suorituskyky voi heikentya.
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Varoitus: Taman laitteen kéyttéa muiden laitteiden vieressé tai paallekkain tulee valttad, koska se voi johtaa virheelliseen toimintaan. Jos téllainen kaytté on
valttdmatontd, pumppua ja muita laitteita tulisi tarkkailla normaalin toiminnan varmistamiseksi.

Vuotava ravinnonsiirtolaite voi heikentd@ pumpun kykya tukoksen havaitsemiseen. Varmista, etté siirtolaite on asennettu ja kytketty oikein. Varmista
ruokavaliohoidon aikana, ettei jarjestelméssé ole vuotoa. Jos vuotoja havaitaan, kirista liittimet ja tulpat ja varmista, etté vuoto loppuu. Jos vuoto jatkuu,
vaihda Flocare Infinity -ravinnonsiirtolaite.

Jos pumpussa iimenee toimintahairid tai sen suorituskyky muuttuu, ota yhteytté paikalliseen myyntiedustajaan tai hoitajaan pumpun huoltotarkastuksen tai
vaihtamisen varmistamiseksi.

Liitd pumpun laturi verkkovirtaan ladataksesi akku tayteen ennen enteraalisen ruokinnan aloittamista.

Kéyta vain hyvéksyttyja puhdistusaineita, silla ei-hyvaksyttyjen puhdistusaineiden kdyttd voi vahingoittaa pumppua.

Séhkaiskun valttdmiseksi sammuta pumppu ja irrota pumppu verkkovirrasta ennen pumpun puhdistamista.

Varmista, ettd Infinity-pumpun latausjohdon liitdntépistoke on téysin kuiva, ennen kuin kytket sen verkkovirtaan.

Al peita pumpun takana olevaa kaiutinta, jotta kaikki halytykset havaitaan helposti.

VAROITUKSET
Ennen kuin kéytat tai maaritat ruokintaohjelman, tarkista pumpun kunto alla olevien kohtien mukaisesti:

Pumpun kotelossa ei ole halkeamia.

Pumpun verkkolaitteen pistorasian tapit ovat yhté pitkia, eivét ole taipuneet tai sydpyneet.

Néppaimistd ei ole vaurioitunut ja teksti on luettavissa.

Naytossé naarmuja, jotka vaikuttavat néyton luettavuuteen.

Tarkasta kela; Tarkista, etté rullat eivat ole vaurioituneet, ja etté ne ovat kohtisuorassa kelaan néhden ja vapaasti k&sin kaannettévissa.

Varmista, etté verkkolaite, kotelo ja johdot ovat puhtaat, eivatké ole vaurioituneet.

Varoitus: Alé kéyta pumppua, jos se on vahingoittunut.

Terveydenhuollon ammattihenkilé on vastuussa pumpun hoitoasetusten méarittdmisesté seké asianmukaisesta ja sdénnéllisestd seurannasta. Jos hoitaja ei
pysty takaamaan riittdvaa ja sdannollista seurantaa, terveydenhuollon ammattilainen voi neuvoa potilaalle vaihtoehtoisen hoitoratkaisun.

Lisévalvontaa suositellaan, jotta voidaan varmistaa pumpulla annettavan letkuruokinnan ja ohjelmoidun hoidon hyva toiminta mé&éra- ja ravintoaineherkille
potilaille (esim. lapset, joilla on aineenvaihduntasairauksia, henkildille, jotka kéyttavét yon yli ja/tai valvomatonta hoitoa), joille jatkuva ravinnonsaanti on
elintérkea ja/tai liittyy seurannaishoitoihin (esim. insuliinipumppu).

Infinity-pumppujen &anihalytyksen &énitaso on asetettava asentoon ‘KORKEA, jos pumppua kéytetdan meluisassa ympéristdssa tai letkuruokinnasta
huolehtiva hoitaja ei ole pumpun lahelld, esimerkiksi yolla. Varmista, etté hélytys havaitaan helposti, kun hélytys aktivoituu. Kéyttajan paikka on tarkoitus olla
pumpun edessa.

Nutricia suosittelee kayttdmadn kayttévalmiita letkuravintovalmisteita, silld ne on kehitetty vastaamaan pumpun maérityksid ja kéyttétarkoitusta.

Minké tahansa enteraaliseen ravinnonsiirtolaitteeseen lisétyn ravinnon on oltava tasalaatuista, ja sen koostumuksen tulisi pysya tasalaatuisena koko
ruokintaohjelman ajan.

Kéyté vain hoitavan laékarin, laillistetun ravitsemusterapeutin tai sairaanhoitajan méaraamia ravintovalmisteita.

Ennen letkuruokinnan aloittamista on harkittava asianmukaisesti ravinnon soveltuvuutta letkuruokinnassa (paksuus, homogeenisuus, nendmahaletkun
Ch-koon valinta jne.), jotta véltetédan tukkeuma tai muu odottamaton pumpun kéyttaytyminen. Ravitsemuksen soveltuvuutta tulee harkita
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa, joka tuntee potilaan l&aketieteellisen tilan ja tarpeet ja osaa parhaiten ohjata potilasta sopivan ruokinnan
valinnassa.

Muut kuin nesteméiset valmisteet ja sekoitetut tai uudelleenvalmistetut ruoat voivat haitata ruoan kulkemista syéttdletkun ja Flocare Infinity
ravinnonsiirtolaitteen sisalla. Laakarin ja hoitajien/huoltajien tulisi tarkkaan seurata pumpun toimintaa téllaisia valmisteita kaytettdessa.
Kéyttajien tulee varmistaa, ettd jauheesta sekoitettavien ravintovalmisteiden ainesosat sopivat letkuruokintaan (viitaten kaytto- ja sekoitusohjeisiin).
Jauheesta sekoitettavat tai rikastetut ravintovalmisteet saattavat vaahtoutua. Jos kéytét naita, anna seoksen tasaantua jonkin aikaa ennen kuin kaadat
ravinnonantoséilioén. N&in vahennét “ilmaa ravinnonsiirtolaitteessa” - hélytyksen todennékoisyytta.

Jos letkuravitsemukseen méarataan muita kuin kayttovalmiita letkuravintovalmisteita (eli kaupallisesti saatavia esipakattuja tai kaupallisesti
valmistettuja letkuravintovalmisteita), se tulee tehda varoen ja terveydenhuollon ammattilaisen ohjauksessa. Letkuravintona annettavien
ravintovalmisteiden tulee olla luonteeltaan tasalaatuisia ja niiden tulee pysyé tasalaatuisina ruokintaohjelman ajan, koska isommat hiukkaset tai
korkeaviskoosiset ruoat voivat aiheuttaa tukoksia letkussa. On huomattava, etté esimerkiksi “kotitekoiset” sekoitukset voivat aiheuttaa ongelmia
letkuravintona kéytettdessd, koska seos ei pysy tasaisena pidempéan.

Jos kaytét jauheesta valmistettua, rikastettua ravintovalmistetta tai rintamaitoa, varmista, etté ravintovalmiste on sekoitettu ja liukenee kunnolla,
jotta partikkelit, kertynyt vaahto tai muodostunut kalvo eivét esté Flocare Infinity -ravinnonsiirtolaitteen tai pumpun toimintaa ja ruokintaohjelman
noudattamista.

Jos terveydenhuollon ammattilainen neuvoo potilasta kdyttdméaan omatekoista seosta, se on annosteltava valvotusti (esim. vanhemmat) sen
varmistamiseksi, ett& ruokavaliohoito toimii normaalisti ja asianmukaisiin toimenpiteisiin ryhdytéan, jos pumpun toiminnassa tai ravintoseoksen
annostelussa ilmenee yll&ttavia ongelmia.

Ala tee muutoksia tahan laitteeseen. Taman laitteen tai sen lisatarvikkeiden muokkauksesta voi seurata fyysisia vaaratilanteita, kuten hoidon
pitkittyminen, annos on liian suuri tai pieni, sahkéisku tai tulipalo. Naista vaaratilanteista voi seurata potilaan loukkaantuminen tai kuolema.

Ala kayta Infinity-halytysjarjestelmaa toissijaisiin (sahkaisiin) laakinnallisiin laitteisiin (esim. volumetrinen tai ruiskupumppu) liittyvien toimintojen
kéynnistamiseen.

Ala kéyta pumpun toimintoja mihinkaan muihin kuin tdssé oppaassa kuvattuihin tarkoituksiin, esim. letkun tayttdtoimintoa tukoksen ohittamiseen
tai siirtolaitteen ilmahalytysté hoidon loppumisen merkkina.
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o Pumpun tilan ilmaisin Ei virtausta ulos -anturi ° ENPIlus®-yhdistajéosa
o Varinayttd Akkulaturi ° ENFit®-yhdistéjéosa
° Kansi Vaihtovirtapistoke 0 Laakkeenantoportti
o Pumpun kela Akun latausvalo o Kasetti

G Latauspistoke Kaiutin e Tippakammio

° Ei virtausta sisaén -anturi Tippatelinepidikkeen liitanté& o Irrotettava verkkopistoke
e lima-anturi Tippatelinepidike

0000 00000060

5. KAYTTOLITTYMA

5.1. PAINIKKEET

o 0 Koti-painike [#] Taytts-painike PEHMEA painike 2
o S Torkku-painike o Asetus-painike PEHMEA painike 3
e (] Tieto-painike =: Hoito-painike 0 d) ONIOFF-painike
o P11 Aloitus/tauko-painike PEHMEA painike 1

5.1.1. O Koti-painike
KOTI [ 0 ] -painikkeella paéset takaisin aloitusnayttoon tai koontitietoihin yhdelld painalluksella misté tahansa toiminnosta.
Liséksi KOTI [ O ] -painikkeella kuitataan hélytykset tai varoitukset.

Huomioi: KOTI | O ] -painike ei toimi paluupainikkeena asteittain liikuttaessa valikossa.

5.1.2. ﬁ Torkku-painike

Halytyksen TORKKU [,@] -painike mykistaé aénihalytyksen signaalin 2 minuutiksi, kun pumppu on hélytystilassa.
Néin voit tutkia hélytyksen syyta ilman, etté danihalytyssignaali héiritsee.

Huomioi: hélytys pysyy nékyvilla. Néytén g-symboli ilmoittaa, ettd halytyksen &ni on mykistetty.

5.1.3. [i] Tieto-painike

TIETO [II] ] -painikkeesta (i-painike) saat milloin tahansa ohjeita ja lisatietoa pumpun sen hetkisesta tilasta.

Esimerkit:

. Kun pumppu on kéynnissa, tieto-painike antaa tietoa kynnissé 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. Pl Aloitus/tauko -painike

ALOITUS/TAUKO [ P1] -painike kaynnista4 tai keskeyttédd ohjelmoidun hoidon.

515. |4l Taytto-painike

TAYTTO 14l -painike esitayttaé Flocare Infinity -ravinnonsiirtolaitteen, 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 7.4. ASETUSVALIKKO (e-IFU).
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. Pehmeit ohjelmapainikkeet
Pehmeét ohjelmapainikkeet liittyvat naytdn 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.

51.9. () on/off-painike

ON/OFF-painike kéynnistaé ja sammuttaa pumpun.

Huomioi: tahattomien painallusten vélttémiseksi virtapainiketta on painettava 2 sekuntia seké virran kytkemisen etté katkaisun yhteydessé.
5.2.  PUMPUN KAYTTOTILAN ILMAISIN

Pumpun tilan iimaisin ilmaisee visuaalisesti pumpun senhetkisen tilan.

. Vihred valo tarkoittaa, ettd pumppu on annostustilassa ja toimii normaalisti.

. Oranssi valo tarkoittaa, ettd pumppu on taukotilassa ja odottaa kéyttajan toimia.

. Punainen valo tarkoittaa hélytystilaa, jolloin kdyttajalta vaaditaan valittémia toimia.
53.  NAYTTO

Flocare Infinity Il testaa ndytdn toimivuuden kéynnistyksen yhteydessa. Tarkista huolellisesti, etté kaikki osiot ja pikselit nakyvat testin aikana.
Huomio: Jos osioita tai pikseleita puuttuu, pumppua ei tulisi kyttda, vaan se on ldhetettavé valtuutettuun huoltokeskukseen tarkastettavaksi.

54.  ALOITUSNAYTTO
Aloitusnayton asettelu vastaa valitsemaasi hoitoa MAARA / NOPEUS, NOPEUS tai JAKSOTTAINEN.
Harmaat viivat erottavat paneeleja PITO-tilassa. Ne ilmaisevat visuaalisesti, ett& navigointi- ja valintapainikkeet ovat aktiivisia.
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6. PUMPUN ASETTAMINEN [elFU]

6.1.  LITTAMINEN TIPPATELINEPIDIKKEESEEN (VALINNAINEN)

1. Yhdisté Flocare Infinity IIl -tippatelinepidike (N) tippatelineeseen kiertdmalla mustaa téhdenmuotoista pulttia myotapéivaan.

2. Yhdisté Flocare Infinity Il -tippatelinepidikeliitédntéan (M) kiertdmalld harmaata pydreanmuotoista levyd myétapaivaan, kunnes tippatelinepidike on tiukasti
kytkettyna pumppuun eik& valiin jaa rakoa.

6.2.  KYTKE AKKULATURI

Kytke akkulaturi painamalla latauspistoke (E) varovasti pumppuun (J). Latauspistokkeen on tarkoitus mennd paikalleen vain yhdelld tavalla. Kun pumppu on kytkettyna
verkkovirtaan, sinisen vaihtovirran latausvalon (K) pitéisi palaa ja pistokekuvakkeen nakyé akkukuvakkeen vieressa.
Huomioi: Flocare Infinity Il -pumpussa on litumioniakku, joka on ladattava tdyteen ennen ensimmadisté kéyttokertaa. Tayteen lataus kestdd noin kuusi tuntia.

6.3.  KAYNNISTA PUMPPU

Kaynnista pumppu pitdméalla ON/OFF-virtapainiketta painettuna noin 2 sekuntia, kunnes kuulet kéynnistysaénen. Pumppu tekee itsetestin ja iimoittaa kayttéjélle, kun
laite on valmis kayttoon. Itsetestin jalkeen nékyviin tulee aloitusnayttd.
Huomioi: Ellei edellisté hoitoa annettu kokonaan ennen pumpun sammutusta, pumppuun tulee varoitusviesti Last feeding incomplete (Edellinen ruokinta jéi kesken).

64.  ASETAKIELI

Valitse kieli painamalla ASETUS [Q{’] -painiketta, siirry kohtaan KIELI ja valitse haluamasi kieli.

Huomioi: Kun pumppu kdynnistetddn ensimmaista kertaa tehdasasetusten palauttamisen jélkeen, pumppu ohjaa sinut automaattisesti valitsemaan kielen.
6.5.  ASETA KELLONAIKA JA PAIVAMAARA

Aseta paiva ja aika painamalla ASETUS [QQ] - painiketta, siirry kohtaan AIKA JA PAIVA ja aseta paikallisen aikavyohykkeen mukaan. Pumppu ei siirry
automaattisesti kesé-/talviaikaan eikd mydskaén muuta kellonaikaa automaattisesti matkustettaessa eri aikavydhykkeelle.

Huomioi: Kun pumppu kéynnistetdan ensimmdisté kertaa ja tehdasasetusten palauttamisen jélkeen, pumppu ohjaa sinut automaattisesti asettamaan péivdmaéran ja
kellonajan.

6.6. SAMMUTA PUMPPU
Sammuta pumppu pitamalla ON/OFF-virtapainiketta painettuna noin 2 sekuntia, kunnes kuulet sammutusaanen.

7. KAYTTOOHJEET [elFU]

7.1, FLOCARE INFINITY -RAVINNONSIIRTOLAITTEEN ASETTAMINEN

Noudata Flocare Infinity -ravinnonsiirtolaitteen kéyttoohjeita, kun laitat siirtolaiteen annosteluvalmiiksi.
1. Avaa kansi.

2. Aseta kasetin (R) violetti siimukkaosio pumpun kelan (D) ympérille
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3. Venyta varovasti (4l likaa) ja sovita siirtolaitteen kasetti pumppuun. Kasetti on suunniteltu sopimaan pumppuun vain yhdella tavalla
4. Sulie pumpun kansi
5. Nyt pumppu on valmis ohjelmoitavaksi

7.2, TAUKO/KAYNNISSA -TILA

Flocare Infinity 11l on joko taukotilassa odottamassa kéyttajan ohjeita tai kaynnissé antamassa hoitoa potilaalle. Tauko- tai kéyntitilaa ohjataan ALOITUS/TAUKO [ PI1]
-painikkeella.

Huomioi: kun pumppu on ollut koskematon 3 minuutin ajan tai kauemmin TAUKO- tilassa, pumpun néyttdon tulee teksti'Pumppu edellyttda toimia’ -hélytysviesti.

7.3.  FLOCARE INFINITY -RAVINNONSIIRTOLAITTEEN TAYTTAMINEN

TAYTTO -toiminnolla esitéytetaén (uusi) Flocare Infinity -ravinnonsiirtolaite ravinnolla tai vedell. Toiminto on tehtéva ennen ruokavaliohoidon aloittamista. Varmista,
etté Flocare Infinity -ravinnonsiirtolaite on irrotettu potilaan sydttletkusta. Esitéyté siirtolaite pitdmalla siirtolaitteen TAYTTO 4] -painiketta painettuna 2 sekuntia
niin, etta siirtolaitteen TAYTTO-toiminto aktivoituu. Vapauta TAYTTO I4] - painike heti, kun pumppu piippaa ja kéynnistyy automaattisesti. TAYTTO- toiminto voidaan
pyséyttaa manuaalisesti painamalla SEIS-painiketta, jos siirtolaite téyttyy likaa.

74.  ASETUSVALIKKO

7.4.1. Méaarita hoitolista

MAARITA HOITOLISTA ohjaa luetteloa kaytettavissa olevista hoitomuodoista, jotka ovat nakyvissa, kun HOITO [ =: | -painiketta painetaan. Talla hetkella kéytossa
olevat hoidot on merkitty vihredlld kytkinsymbolilla.

7.4.2. Hoidon lukitus

HOIDON LUKITUS lukitsee aktiivisen hoidon, jotta sille ei paésta tekeméan valtuuttamattomia muutoksia. Uutta hoitoa ei voida valita eiké aktiivista hoitoa ohjelmoida
uudelleen, kun hoidon lukitus on aktivoituna. Lukittu hoito voidaan kuitenkin kdynnistéa uudelleen. Edistymispalkki voidaan yha nollata. Hoidon lukitus voidaan
aktivoida vain keskeytystilassa valitsemalla ASETUKSET =» HOIDON LUKITUS ja syéttdmall& voimassa oleva PIN-koodi. Kun hoito on lukittu, tilapalkkiin tulee
lukkokuvake. Hoidon lukitus poistetaan samalla tavalla.

743. Aani

Flocare Infinity Ill:n kayttaja voi valita kolmesta &&nenvoimakkuudesta AANI- asetuksen takaa: ‘Alhainen, Keskitaso ja Korkea'. Turvallisuussyista hélytyksen
&énenvoimakkuus nousee automaattisesti Korkea -tasolle molemmissa asetuksissa ‘Alhainen’ ja ‘Keskitaso’ 3 minuutin kuluttua. T4mé on turvallisuustoiminto, jota ei
voi poistaa kaytosta.

7.4.4. Hoito suoritettu

Huomautus: Tama valikkovaihtoehto on kéytettavissa vain ohjelmistoversiosta 1.07.0088 alkaen. Flocare Infinity Il voi antaa ilmoituksen, kun ohjelmoitu hoito on
suoritettu. MAARA ANNOSTELTU -hélytys tukee kolmea erilaista kdyttajan maaritettavissé olevaa aénivaihtoehtoa.

‘JATKUVA on oletusarvoisesti kéytdssa ja pumppu antaa visuaalisen varoituksen ja toistuvan &anihalytyksen.

‘YKSITTAINEN’ Yksittéinen aanihalytys, kun ohjelmoitu hoito on suoritettu. ‘POIS PAALTA’ Jos ohjelmoidusta hoidosta ei vaadita iimoitusta, MAARA ANNOSTELTU
-hélytys voidaan kytke& pois paalta.

Varoitus: keskustele hoitajasi kanssa ennen MAARA ANNOSTELTU -hélytyksen poistamista kéytosta.

75.  PUMPUN OHJELMOINTI

Huomio: Varmista aina ennen pumpun ohjelmointia, etté valitsemasi hoito ja sen asetukset ovat oikein. Jos olet ep&varma, kysy apua hoitajaltasi.

Hoidot ohjelmoidaan HOITO [ =2 - painikkeella. Flocare Infinity |1l tarjoaa seuraavat hoitovaihtoehdot:

Mééré - Nopeus  Ohjelmoidun MAARAN (ml) anto ohjelmoidulla NOPEUDELLA (ml/h).

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 (valeill4).

TARKEAA:
Hoitovaihtoehdot NOPEUS ja JAKSOTTAINEN nékyvéit oletuksena. Ellei haluttu hoito tule nékyviin HOITO -painiketta painettaessa, voit ottaa sen kéyttéon
valitsemalla ASETUS =» MAARITA HOITOLISTA

7.5.1. MAARA -NOPEUS -hoidon ohjelmointi

. Paina aloitusnaytéssa HOITO [ =:]-painiketta

. Valitse MAARA — NOPEUS painamalla kyseista pehme#a painiketta.

. Paina pehme&a MAARA -ohjelmapainiketta.

. Vaihda mééréa ‘+’ ja -’ painikkeilla ja hyvéksy arvo painamalla ‘>’ painiketta.

. Paina pehme&a NOPEUS -ohjelmapainiketta.

. Vaihda nopeutta ‘+’ ja -’ painikkeilla ja hyvaksy arvo painamalla >’ painiketta.

. Tarkista hoitosi kokonaisaika MAARA — tai NOPEUS -paneelista turvallisuuden takaamiseksi.

. Aloita MAARA — NOPEUS hoito painamalla ALOITUS/TAUKO [ 1] -painiketta.

7.5.2. NOPEUS-hoidon ohjelmointi (ei suositella potilaille, jotka ovat herkkia méaran suhteen)
. Paina aloitusnéytdssa HOITO [ =] -painiketta
. Paina pehmead NOPEUS -ohjelmapainiketta
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. Vaihda nopeutta "+"- ja -"-painikkeilla ja hyvaksy arvo painamalla ”>"- painiketta
. Kaynnista NOPEUS-hoito painamalla ALOITUS/TAUKO [ P11 -painiketta.

7.5.3. JAKSOTTAINEN-hoidon ohjelmointi

JAKSOTTAINEN hoito on vaiheittainen vaihtoehto, jossa kaikki muuttujat on syétettéva ja vahvistettava ennen aloitusnayttéon paluuta. Flocare Infinity Il néyttaa
kayttéjén asettamista arvoista syntyvat muuttujat turvallisuus- ja kdytanndllisyyssyista.

Huomaa: jokaisen vaiheen jélkeen Flocare Infinity Il opastaa sinut seuraavaan ohjelmoinnin vaiheeseen.

. Paina aloitusnaytéssa HOITO [ =2 -painiketta

. Valitse JAKSOTTAINEN painamalla siihen liittyvaa pehme&a ohjelmapainiketta

. Paina KOKONAISMAARA -ohjelmapainiketta

. Vaihda maaraa ‘+'ja*'- painikkeilla, ja hyvaksy arvo painamalla ‘>’ -painiketta.

. Paina ANNOKSET -ohjelmapainiketta

. Vaihda haluttuja annoksia ‘+' ja -’ painikkeilla, ja hyvéksy arvo painamalla ‘>’ -painiketta.
. Paina MAARA - ohjelmapainiketta.

. Vaihda haluttuja annoksia ‘+ ja ' painikkeilla, ja hyvaksy arvo painamalla >’ -painiketta.

. Paina TAUKO -ohjelmapainiketta.

. Vaihda tarvittua taukoaikaa ‘+' ja -’ painikkeilla ja hyvaksy arvo > painikkeella.

. Selaa ohjelmapainikkeilla 1 ja 3 ylos ja alas kaikissa ohjelmointiasetuksissa ja vahvista sydtetyt tiedot
. Selaa kohtaan VAHVISTA ja vahvista syote painamalla ohjelmapainiketta 2.

. Kaynnista JAKSOTTAINEN hoito painamalla ALOITUS/TAUKO [ P11 -painiketta.

Huomaa: Kun pumppu on SEURAAVA ANNOS -tilassa, aloitusnéytto on erilainen. Se ilmaisee ja laskee seuraavaan annokseen jéljellé olevaa aikaa. Toiminnan
ilmaisin pysyy aktiivisena laskennan aikana.

7.5.4. Vaihda aktiivisen hoidon asetuksia

Aktiiviseen hoitoon voidaan tehdd muutoksia riippumatta siitd, onko aktiivisena manuaalinen ohjelmoitu vai henkildkohtainen hoito. Jos haluat muuttaa aktiivista
hoitoa, varmista, ettd pumppu on TAUKO-tilassa.

Maara — Nopeus MAARA ja NOPEUS -asetuksia voi muokata.

Nopeus NOPEUS-asetuksia voi muokata. Jaksottainen NOPEUS-asetuksia voi muokata.
KOKOMAARA -asetusta ei voi muokata.

TAUKO -aikaa voi muokata vain, kun pumppu on SEURAAVA SYOTTO -tilassa.

7.6.  EDELLINEN HOITO KESKEN

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).

7.7 TIEDOT JA MUISTITOIMINNOT

7.7.1. Hoitotiedot

Kun ‘MAARA — NOPEUS'* tai ‘NOPEUS* -hoito on ohjelmoitu, Flocare Infinity Il antaa hyddyllisia tietoja aktiivisesta hoidostasi, kun HOITOTIEDOT -painiketta
painetaan. Tahén toimintoon paésee aloitusnaytosta valitsemalla pehmed OHJELMAPAINIKE 1, HOITOTIEDOT

7.7.2.  30-paivén historiakaavio

Flocare Infinity Il tallentaa kaikki annetut hoidot eninta&n 30 paivan ajaksi. Paivittain annettua mééraa voi tarkastella painamalla pehmeaé ohjelmapainiketta 1
aloitusnéytdssa ja valitsemalla sitten HISTORIA. Nuolindppaimillé voit palata aikaisempiin tai mychempiin paiviin.

Suurennussymbolilla + voit zoomata valitsemaasi paivaan ja tarkastella yksittdisten hoitojen tietoja

7.7.3. Etenemispalkin nollaus

Etenemispalkki nollataan automaattisesti jokaisen hoidon jélkeen, jossa MAARA oli ohjelmoituna. Jos haluat nollata etenemispalkin manuaalisesti, valitse
aloitusnéytostda PEHMEA OHJELMAPAINIKE 1 =» NOLLAA ETENEMINEN

78.  AKKU

Flocare Infinity |1l -pumpussa on litiumioniakku, jota on ladattava ennen ensimmaista kéyttokertaa 6 tuntia, kunnes se on taynné. N&in voidaan varmistaa
mahdollisimman pitké& akun kayttdaika. Akun mikroprosessori valvoo jatkuvasti akun kuntoa, ja pumppu varoittaa kéyttajaé, jos akun varaus on tyhjentynyt vahintéan
70 % ja akku on vaihdettava.

Huomioi: Akun kapasiteetti on vain arvio. Ellet ole varma, riittdéké akun kapasiteetti suunnittelemaasi hoitoon, kytke vaihtovirtasovitin akun lataukseen asti.

8. LISAASETUKSET
Vain ammattitaitoiset hoitajat tai teknikot voivat tehda néita asetuksia.

9. HALYTYKSET, VAROITUSVIESTIT JA VIANETSINTA [elFU]

Flocare Infinity lll:ssa on useita antureita ja turvallisuustoimintoja, jotka yhdistyvat selkeisiin visuaalisiin ja &nihalytyksiin seké ndytén varoitusviesteihin. Jos jokin
hélytyksisté tapahtuu, pumppu antaa &éni- ja visuaalisen halytyksen ja lopettaa ravinnonannon. Néyton taustavalo syttyy automaattisesti. Poikkeuksena on alhaisen
akun halytys, téssa tilanteessa pumppu jatkaa toimintaansa. Kéyttdjan on oltava tietoinen halytysolosuhteista, ja tarvitaan tulevia toimenpiteitd.

Jos hélytys tai varoitusviesti ilmestyy néyttéon:

. KOTI [O ]-painikkeella halytys tai varoitustila voidaan kuitata ja hélytys tai varoitusviesti ohittaa.
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. TORKKU [ .ﬂ ]-painike mykist&d halytyksen tai varoituksen aénisignaalin 2 minuutiksi, mutta hélytys- tai varoitusviesti jaé néyttoon. Mykistetyn dénen
kuvake nakyy ndytdssa sen merkiksi, ettd aénisignaali on tauolla.

. TIETO -painike [ ] ] antaa ndyttdén ehdotuksia hélytyksen tai varoitustilan ratkaisemiseksi.

Huomioi: Halytyksen tai varoituksen aikana kaikki muut painikkeet ovat poissa kaytostd. KOTI [ O ] -painike on ainoa painike, jolla voidaan kuitata ja ohittaa halytys
tai varoitusviesti.

10.  PUHDISTUS-, TARKASTUS- JA HUOLTO-OHJEET [elFU]

Optimaalisen ja turvallisen pumpun toiminnan takaamiseksi pumppu tulisi pita& puhtaana ja roskattomana. Pumppu suositellaan puhdistettavaksi marélla liinalla
jokaisen suoritetun ruokintaohjelman jalkeen.

Irrota pumppu verkkovirrasta ennen puhdistusta. Séhkdiskujen vélttdmiseksi &l& koskaan puhdista pumppua akkulaturin ollessa
kytkettyna pistorasiaan tai kun pumppu on péall.
Ala upota pumppua veteen.
Ala kéyta voimakkaita puhdistusaineita tai desinfiointiaineita, kuten asetonia, bentseenia tai jodia.
Huomioi: Pumppua ei saa pestd astianpesukoneessa.
A3 steriloi pumppua esim. séteilytykselld, EtO:lla, hdyrylla tai autoklaavissa. Suosittelemme puhdi 1 pumpun saénnéllisesti
(juoksevan) lampiman vesijohtoveden alla tavallisella pesunesteelld, hankaamattomalla sienelld, harjalla tai pehmealla liinalla.
Puhdista ja poista ravintovalmisteja@méat pumpun pinnalta. Kiinnita erityistd huomiota ylaluukun anturin alueeseen, kelaan rullineen,
néppaimiston kulmiin seké kohtaan, jossa néyttd ja pumpun luukku kohtaavat. Lopuksi kuivaa pumppu kuivalla liinalla.
Puhdistuksen jalkeen pumppu voidaan desinfioida miedolla, laimennetulla desinfiointiaineella ja kostealla liinalla. Pyyda Nutrician
myyntiedustajalta tai terveydenhuollon tarjoajalta/pumppupalvelun tarjoajalta tietoa hyvéksytyista desinfiointiaineista.
Jos huomaat aineen kayton aiheuttavan haittavaikutuksia tai jos hyvaksytyn puhdistusaineen kéytdssa on epaselvyyksid, sinua arveluttaa mahdollinen
puhdistusaineen haittavaikutus tai jos sinulla on muita huolia/reklamaatioita, lopeta aineen kayttd, tutustu tuotteen kéyttoohjeisiin tai pyyda paikalliselta
myyntiedustajalta lisétietoja.

HUOLTO

Huoltotoimet on suoritettava valtuutetussa huoltokeskuksessa tai Nutrician valtuuttaman teknisen asiantuntijan / ldakintalaitehuollon toimesta. Valmistaja suosittelee
pumpun tarkastuksen valtuutetussa huoltokeskuksessa tai teknisen asiantuntijan toimesta seuraavissa tapauksissa:

. Vaihto potilaalta toiselle
. Muutos suorituskyvyssa tai pumpun hélytysviestien/varoitusten luonteessa
. Miké&li pumppu on pudonnut

Pumppu ei vaadi sdanndllista huoltoa tai kalibrointia normaaleissa kéyttdolosuhteissa viiteen vuoteen, jos noudatetaan asianmukaisia puhdistus- ja
tarkastustoimenpiteita.
LISATARVIKKEET

Flocare Infinity IIl -pumppuun on saatavana erityisia reppuja, pumpputeline seké Infinity-ravinnonsiirtolaitteita ja Infinity Nurse -Hoitajakutsu (kaapelin pituus 5 m) ja
Infinity PDMS -datakaapeli (kaapelin pituus 3 m). Ota yhteytta paikalliseen Nutricia-myyntiedustajaasi, jos haluat tiedustella osien saatavuutta ja tilaustietoja.

KIERRATYS & HAVITYS

Pumppu ja sen sahkaiset lisétarvikkeet (akkulaturi, PDMS-kaapeli, hoitajakutsukaapeli), on hévitettava paikallisten séhkolaitteiden havittdmistéa
koskevien standardien ja vaatimusten mukaan. Muut lisétarvikkeet voidaan havittaa tai kierrattad tavallisena, ei-ongelmajatteend.

Huomaa: jos romutat pumpun, ilmoita Nutrician asiakaspalveluun pumpun sarjanumero.

11. TEKNISET TIEDOT [elFU]
11.1.  SUORITUSKYKY
Volumetrinen tarkkuus +5%

Akun kéyttoika (paristot enintaan 2 24h nopeudella @ 125ml/h, 12h nopeudella @ 250ml/h

vuotta)
limakuplan tunnistus > 1.5 mlilmaa siirtolaitteessa pumppulaitteen jélkeen.
Ylapuolinen siirtolaitetukos -34 kPa + 21 kPa 5 sekunnin ajan;

Alapuolinen siirtolaite/sydttoletkutukos 84 kPa + 21 kPa 30 sekunnin ajan/ 103 kPa + 21kPa 5 sekunnin ajan

112, KAYTTO

limanpaine 65— 106 kPa

Lampdtila 5°-40°C

Kosteus 15 — 95%, ei kondensoituva
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11.3.  SAILYTYS

limanpaine 50 - 106 kPa

Lampdtila -20° - 60°C

Kosteus 10 - 95%, ei kondensoituva

Varastointiaika Ei ole. Normaaleissa kayttdolosuhteissa pumpun odotettu (tekninen) kayttéiké on 5 vuotta. Akun kayttdiké heikkenee ajan

myo6ta, ja se voidaan joutua vaihtamaan aikaisemmin. Akun odotettavissa oleva kéyttoika on 2-5 vuotta, riippuen kaytosta
ja latauskertojen maarasta.

Huomioi: Mainitut ympéristdolosuhteet ovat voimassa ennen kuin pumppu on poistettu pakkauksesta ja sen jélkeen.

Huomioi: Siirtyméaika enimméis- ja vahimmdisvarastointilampdétilasta kayttoldmpétilaan on ~30 min.

11.4. EMC

Séhkomagneettiset paastot voivat vaikuttaa sahkokayttoisten ladkinnallisten laitteiden toimintaan, enteraaliset syGttdpumput mukaan lukien.
Séhkomagneettiset paastot eivat vaikuta Flocare Infinity |1l -laitteeseen useimmissa tilanteissa. Jotkut henkildkohtaiset viestintélaitteet, kodinkoneet tai
ammattityokalut voivat aiheuttaa sahkémagneettisia hairiéité (EMI), jotka voivat vaikuttaa pumpun olennaiseen suorituskykyyn.

Mahdollisia s&hkdmagneettisen héirién I&hteit4 ovat niihin rajoittumatta: matkapuhelimet, langattomat puhelimet, mikroaaltouunit, varkaudenesto-

Jturvalaitteet, tehosekoittimet ja suurteho-tyokalut.

Tarkista pumppu sd&nnéllisesti, jos sitd kéytetddn sahkdmagneettisten paéstojen lahella.

Flocare Infinity Il -laite on suunniteltu noudattamaan standardeja EN 60601-1-2 ja EN 60601-1-4 s&hkémagneettisille paastdille ja hairionsiedolle. (Katso LIITE
A: OHJEET JA VALMISTAJAN ILMOITUS - SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS elFU:ssa). Muiden kuin tdssa oppaassa lueteltujen lisavarusteiden,
sovittimien ja kaapeleiden kéyttd voi lisaté paastdja tai heikentéd Flocare Infinity IIl - pumpun laitteiden hairidnsietoa.

12, SYMBOLIT

“ Valmistaja [Ii] Katso kéyttéohjeet

SN Sarjanumero @ Ei IV- eli suonensisdiseen kéyttdon (vain enteraaliseen kéyttdon)

‘I Mekaaninen ja nesteen tunkeutuminen c € CE-merkint4 ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero

0344

it

IP25

13.  TAKUU

Kaikki huolto- ja korjaustoimet on jatettava hyvaksytyn huoltokeskuksen, valtuutetun huoltokeskuksen tai Nutrician valtuuttaman teknisen asiantuntijan /
la&kelaiteteknikon suoritettavaksi. Takuu on voimassa 36 kuukautta asiakkaille toimituspaivasté lukien. Takuu sisalta& Flocare Infinity Il -pumpun, telinepidikkeen ja

akkulaturin. Takuu kattaa vaihdon normaalin kulumisen puitteissa, ei vaarinkdytosta johtuvia vaurioita.

Takuun rajoitukset
Takuu raukeaa, jos tuotetta vaarinkéytetaén, sille tehdéén valtuuttamattomia muutoksia tai suorituskykyméérityksia on muutettu. Takuu raukeaa, jos tuotetta kéytetédan
taman kayttdoppaan suositusten vastaisesti. Takuu raukeaa, jos korjauksia on tehty valtuuttamattomassa huoltokeskuksessa.

Manufacturer:

Nutricia Medical Devices BV,
Taurusavenue 167,

2132 LS Hoofddorp,

The Netherlands,
www.nutriciaflocare.com

C€ o
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INSTRUKCJA UZYWANIA

PL « Ninigjsza Instrukcja Uzywania jest dotaczona do kazdej pompy i informuje uzytkownika o jej bezpiecznym i wiagciwym uzywaniu, jej oczekiwanym dziataniu

oraz $rodkach ostroznodci, jakie nalezy zachowag. 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 informacji mozna znalez¢ w ,elektronicznej Instrukcji Uzywania” (e-IFU) dostgpnej na stronie nutriciaflocare.com. W przypadku, gdy wymagana jest drukowana
wersja tej elektronicznej Instrukcji Uzywania, mozna jg uzyskaé za posrednictwem lokalnego przedstawicielstwa firmy Nutricia.

W celu szybkiego odniesienia, niniejsza Instrukcja Uzywania ma takg sama strukture i uktad jak e-IFU. Pojecie ,[e-IFU]” oznacza, ze dostepnych jest wiecej informacii
na ten temat.

Ponadto wbudowany przycisk pompy ,INFORMACJE [ [1]]" w dowolnym momencie zapewnia wsparcie i dodatkowe informacje o aktualnym stanie pompy. Za
pomoca przycisku INFORMACJE [ [i]] na wyswietlaczu wyswietlane sg miedzy innymi wskazowki dotyczace rozwiazar w przypadku alarmu lub ostrzezenia.

1. WSTEP
Pompa Flocare® Infinity™ Il to rotacyjna perystaltyczna pompa do zywienia dojelitowego. Pompa zapewnia szereg opcji, ktére umozliwiaja realizacje
spersonalizowanych potrzeb pacjenta oraz elastyczne podejscie do programu zywienia dojelitowego.

2, PRZEZNACZENIE

Pompa Flocare® Infinity™ |1l jest przeznaczona do podazy diet dojelitowych lub ptynéw nawadniajacych w bezpieczny, kontrolowany i intuicyjny sposéb do przewodu
pokarmowego pacjenta, ktéry nie jest w stanie przyjmowa¢ pokarmu droga doustna.

Pompa jest przeznaczona do pracy w $rodowisku szpitalnym lub w warunkach opieki domowej i moze by¢ uzywana przez przeszkolonych opiekundw i pacjentow
stacjonarnie, przy t6zku lub przenosnie.

WSKAZANIE MEDYCZNE
Zywienie dojelitowe z wykorzystaniem pompy do zywienia dojelitowego jest wskazane w przypadku pacjentéw zagrozonych niedozywieniem lub niedozywionych,
ktorzy:

- nie sa w stanie pokry¢ zapotrzebowania na sktadniki odzywcze poprzez zwykta diete

- maja sprawny przewdd pokarmowy

PRZEWIDZIANE GRUPY DOCELOWE
Pompa Flocare® Infinity™ IIl moze by¢ stosowana u pacjentéw dorostych i pediatrycznych.
PRZECIWSKAZANIA
Nie uzywac:
- Jedli zywienie dojelitowe jest przeciwwskazane
- Do podazy dozylnej (zywienia pozajelitowego)
Zywienie dojelitowe moze nie byé odpowiednie dla niektorych pacjentéw w zaleznosci od indywidualnej diagnozy (np. niedroznosé jelit).

3. INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
31.  BEZPIECZENSTWO OGOLNE

. Przed uzyciem pompy do zywienia dojelitowego Flocare® Infinity™ Il nalezy zapoznaé sig z catg instrukcjg uzywania.
. Uzytkownik powinien zostaé przeszkolony w zakresie dziatania pompy Flocare® Infinity™ Il i jej akcesoriow.
. Pompe Flocare® Infinity™ Il nalezy stosowa¢ wyfacznie z odpowiednim zestawem do podazy do pompy Flocare® Infinity™. Stosowanie innych

zestawow niz zestawy do podazy do pompy Flocare® Infinity™ powoduje nieprzewidziane zagrozenia i nie zapewnia wymaganej funkcjonalnosci i
bezpieczeristwa. Nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem Nutricia, aby uzyska¢ informacje na temat dostepnych zestawdw do podazy do
pompy Flocare® Infinity™.

. 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 ustawien objetosci i szybkosci
przeptywu przekraczajacych 24-godzinny schemat podazy diety.

. Pacjenci zywieni przy uzyciu pompy powinni by¢ 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
przeprowadzac 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 dojs¢
do ich owinigcia wokét szyi dziecka.

. Ryzyko zadtawienia: nalezy zachowac ostroznos¢, poniewaz zestawy do podazy do pompy Flocare® Infinity™ zawieraja czesci luzem, ktére moga stanowié
zagrozenie dla matych dzieci.

. Uzywanie funkcji OBJETOSC pompy Flocare® Infinity™ Il jest zalecane jako dobra praktyka.

. Obowigzkiem personelu medycznego jest upewnienie sig, czy pacjent bedzie tolerowat zaprogramowang objetos¢ i szybkos$¢ przeptywu.

. Nie uzywa¢ pompy w silnym polu magnetycznym, na przykfad w $rodowisku wykonywania rezonansu magnetycznego.

. Uwaga: kazdy powazny incydent zwigzany z tym wyrobem, nalezy zgtasza¢ do Nutricia Polska Sp. z 0.0. i Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw

Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

32, OSTRZEZENIA|SRODKI OSTROZNOSCI
OSTRZEZENIA OGOLNE

. Ostrzezenie: Uzywanie akcesoriéw, przetwornikéw i kabli innych niz okre$lone lub dostarczone przez producenta tego urzadzenia moze spowodowac
zwiekszong emisje elektromagnetyczna lub zmniejszong odpormnos¢ elektromagnetyczng tego urzadzenia i spowodowaé nieprawidtowe dziatanie.
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Medyczne urzadzenia elektryczne wymagaja specjalnych srodkéw ostroznoci dotyczacych EMC i musza by¢ instalowane i uruchamiane zgodnie z
informacjami o EMC zawartymi w dokumentach towarzyszacych.

Ostrzezenie: Przeno$ny sprzet komunikacyjny RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinien by¢ uzywany a
blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci pompy Flocare® Infinity™ I, w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze doj$¢ do
pogorszenia wydajno$ci tego sprzetu.

Ostrzezenie: Nalezy unika¢ uzywania tego sprzetu w poblizu innych urzadzen, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie
uzycie jest konieczne, to urzadzenie i inne urzadzenia powinny by¢ obserwowane w celu weryfikacji prawidtowego dziatania.

Nieszczelny system do zywienia dojelitowego moze zmniejsza¢ zdolno$¢ pompy do wykrywania niedroznoéci. Nalezy upewnic sig, ze system do zywienia
dojelitowego jest wiadciwie zainstalowany i podtaczony. Podczas zywienia nalezy upewniag sig, czy w systemie nie ma nieszczelnosci. W przypadku
nieszczelnodci nalezy uszczelnié ztacza i nasadki zamykajace, a nastepnie sprawdzic, czy wyciek ustat. Jezeli wyciek nadal wystepuje, nalezy wymieni¢
zestaw do podazy do pompy Flocare® Infinity™.

W przypadku nieprawidtowego dziatania pompy lub zmian w jej funkcjonowaniu nalezy skontaktowac sig z lokalnym Przedstawicielem Nutricia lub opiekunem
(np. autoryzowany serwis pomp, serwis konsumencki Nutricia) w celu przeprowadzenia przegladu serwisowego pompy lub w razie potrzeby, jej wymiany.
Nalezy podtaczy¢ zasilacz pompy przed rozpoczeciem zywienia dojelitowego.

Nalezy stosowa¢ wytacznie zatwierdzone $rodki czyszczace — stosowanie niezatwierdzonych $rodkéw moze doprowadzi¢ do uszkodzenia pompy.

Aby zapobiec porazeniu pradem, przed czyszczeniem pompy nalezy jg wytaczy¢ i odtgczy¢ wtyczke od zasilania sieciowego.

Przed podtaczeniem zasilacza do zasilania sieciowego nalezy upewnic sig, ze jest on catkowicie suchy.

Nie nalezy zastania¢ gtosnika z tytu pompy, aby mie¢ pewnosc, ze aktywowany alarm bedzie dobrze styszalny.

SRODKI OSTROZNOSCI
Przed zastosowaniem lub ustawieniem trybu zywienia nalezy sprawdzi¢, czy pompa spetnia ponizsze warunki:

Brak peknie¢ na obudowie pompy.

Styki zasilacza pompy sg réwnej dtugosci i nie sg skorodowane.

Klawisze nie sg pocigte ani uszkodzone, a napisy sa czytelne.

Na wy$wietlaczu nie ma rys zmniejszajgcych czytelnos¢ obrazu.

Nalezy obejrze¢ rotor, sprawdzajac, czy rolki nie sg uszkodzone, czy sg ustawione prostopadle do rotora i czy mozna nimi swobodnie obracac.
Sprawdzi¢, czy zasilacz, w tym obudowa i przewdd, nie jest zabrudzony lub uszkodzony

Ostrzezenie: Nie uzywac pompy, jezeli jest uszkodzona.

Pracownik ochrony zdrowia jest odpowiedzialny za okreslenie warunkéw terapii i potrzeb klinicznych pacjenta, a takze zdefiniowanie odpowiedniego
schematu nadzoru i jego czestotliwosci. Jesli wymagany schemat nadzoru nie moze by¢ zagwarantowany przez opiekuna, nalezy go oméwic z pracownikiem
ochrony zdrowia, ktéry moze doradzi¢ pacjentowi alternatywne rozwiazanie terapeutyczne.

U pacjentéw szczegdlnie wrazliwych na jakiekolwiek zmiany w objetosci podawanej diety i zawartych w niej sktadnikach odzywczych (np. dzieci z
zaburzeniami metabolicznymi, u ktérych prowadzona jest ciagta terapia zywieniowa, réwniez w niemonitorowanych okresach czasu, np. w nocy), w
przypadku ktérych nieprzerwane dostarczanie pozywienia jest niezbedne i/lub zwigzane z terapiami nastepczymi (np. pompa insulinowa) zaleca sig
wdrozenie dodatkowego nadzoru w celu weryfikacji prawidtowego dziatania catego systemu do zywienia dojelitowego i zaprogramowanej terapii.
Nalezy przypomnie¢ uzytkownikom o ustawieniu poziomu alarmu dzwigkowego pompy Flocare® Infinity™ IIl na ,HIGH” (gto$no), jesli pompa
pracuje w hatasliwym otoczeniu lub w poblizu pompy nie znajduije si¢ pracownik ochrony zdrowia (na przyktad w nocy), aby upewnic sie, ze
aktywowany alarm bedzie dobrze styszalny. Przewidziane stanowisko pracownika ochrony zdrowia/opiekuna pacjenta obstugujacego pompe znajduje sie
przed pompa.

Nutricia zaleca stosowanie gotowej do podazy diety przemystowej, ktdra jest dostosowana do podazy z wykorzystaniem pompy do zywienia
dojelitowego i jest zgodna z jej specyfikacja.

Wszelkie produkty bedace zrodtem sktadnikow odzywczych podawane z wykorzystaniem pompy do zywienia dojelitowego muszg mie¢ homogeniczng
konsystencje i powinny pozosta¢ homogeniczne podczas podazy diety.

Nalezy stosowaé jedynie rozwigzania zywieniowe zalecane przez pracownika ochrony zdrowia.

Wazne jest, aby przed rozpoczeciem jakiejkolwiek terapii zywienia dojelitowego odpowiednio rozwazyé adekwatno$¢ zywienia przez zgtebnik i
wiasciwy dobdr parametrow diety (gesto$¢ pozywienia, jego jednorodno$é, wybdr rozmiaru zgtebnika nosowo-zotadkowego itp.), aby uniknaé
niedroznosci lub innego niepozadanego zachowania uktadu pompy. Forma i prawidtowy dobdr zywienia powinien by¢ konsultowany z lekarzem, ktory
zna sytuacie kliniczng i potrzeby pacjenta i potrafi najlepiej dobra¢ odpowiednig diete.

Skfadniki zywieniowe w postaci innej niz ptynna oraz diety zmiksowane lub sporzagdzone z proszku moga mie¢ tendencije do zatykania zestawu

lub zgtebnika do zywienia dojelitowego i tworzenia w nich okluzji. Pracownicy ochrony zdrowia i opiekunowie powinni uwaznie monitorowaé prace
pompy podczas podazy tego rodzaju mieszanek.

Uzytkownicy powinni upewni sig, ze kazdy sktadnik uzyty do przygotowania jakiejkolwiek diety zmiksowanej lub sporzadzonej z proszku jest
wskazany jako odpowiedni do Zywienia przez zgtebnik dojelitowy (patrz instrukcja uzywania dotyczaca zywienia/dodawania sktadnika).

W przypadku stosowania diety miksowanej lub sporzadzonej z proszku moze powstawa¢ piana. Nalezy odczekaé, az piana sig rozpusci zanim dieta
zostanie przelana do worka do zywienia. Zmniejszy to prawdopodobiefistwo wystapienia alarmu ‘AR in giving set’ (Powietrze w zestawie) z powodu
obecnosci powietrza w przewodzie.

Jedli do zywienia dojelitowego przez zgtebnik przepisane sg inne formy niz standardowa, gotowa do podazy dieta przemystowa, nalezy to robi¢
ostroznie i uzgodni¢ z lekarzem. Diety stuzace do podazy przez zgtebnik muszg by¢ homogenne, poniewaz wigksze czastki lub pokarmy o duzej
lepko$ci moga powodowac zablokowanie linii zywieniowej. Nalezy zauwazyc, ze na przyktad ,domowa” dieta miksowana moze powodowac problemy w
przypadku podawania dojelitowego przez zgtebnik, poniewaz mieszanka wykazuje sktonno$¢ do rozwarstwiania sig wraz z uptywem czasu.

Uzytkownikom zaleca si¢ sprawdzenie, czy dieta jest wiasciwie przygotowana i rozpuszczona, aby unikna¢ tworzenia sig czastek lub ich gromadzenia sig w
zestawie do Zywienia dojelitowego, mogacego zaktdcac dziatanie pompy i wiadciwy schemat podazy diety.

Jesli lekarz zaleci pacjentom stosowanie diet zmiksowanych, diete nalezy podawac pod bezposrednim nadzorem (np. rodzicow), aby upewnic sig, ze podaz
przebiega prawidtowo i aby zapewni¢ podjecie odpowiednich dziatar w przypadku wystapienia przerwy w podazy lub niewtasciwego dziatania pompy
spowodowanego zastosowang mieszanka.
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. Urzadzenia nie wolno modyfikowa¢. Modyfikacje urzadzenia lub jego akcesoriow moga grozi¢ powaznym niebezpieczerstwem, w tym opdznieniem Zywienia,
nadmierng podaza, niewystarczajaca podaza, porazeniem pradem i pozarem. Zagrozenia te moga skutkowaé zranieniem lub $miercig.

- B Nie nalezy uzywa¢ systeméw alarmowych Infinity dla uruchomienia dziatart w odniesieniu do dodatkowych (elektrycznych) wyrobéw medycznych (np. pompy
objetosciowej lub strzykawkowe).
. Nie mozna uzywag funkcji pompy w innych celach niz opisane w instrukcji uzywania pompy. Np. uzywanie funkcji napetniania zestawu (NAPELNIJ) do

usuwania niedroznosci lub uzywania alarmu AIR in giving set (Powietrze w zestawie) do wskazywania korica programu zywienia.
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o Wskaznik stanu pompy o Czujnik niedroznosci wyptywu ° Ztacze ENPlus®
-
[-%
° Kolorowy wyswietlacz o Zasilacz ° Ztacze ENFit®
° Pokrywa o Gniazdo zasilania 0 Port medyczny
o Rotor o Kontrolka fadowania o Kaseta
G Wtyczka zasilacza 0 Gosnik e Komora kroplowa
° Czujnik niedroznosci doptywu 0 Gniazdo zacisku stojaka ° Odfaczana wtyczka zasilacza
e Caujnik obecnosci powietrza ° Zacisk stojaka
5. INTERFEJS UZYTKOWNIKA
5.1. PRZYCISKI
o 0O Przycisk ekranu gléwnego o [#] Przycisk napetniania zestawu Migkki przycisk 2
0 ﬁ Przycisk wyciszenia e 2 Przycisk ustawiert 0 Migkki przycisk 3
[ Przycisk informacii ° =: Przycisk programu zywienia | Praycisk WEACZ/WYLACZ
e (terapii) O Przycisk WA A
o P I Przycisk start/pauza ° Miekki przycisk 1

5.1.1. 0 Przycisk ekranu gléwnego

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 postgpu, historia pacjenta, indywidualne terapie, lista terapii do
ustawienia, ustawienia dzwigku i ustawienia ekranu.

5.1.8. Miekkie przyciski

Przyciski te odnoszg sie do funkcji na ekranie, ktérych dziatanie oznaczone jest symbolami ‘<, >, &, v, < > +.".

Uwaga: Miekkie przyciski sg aktywne wytacznie, gdy towarzyszg im powyzsze symbole. Jezeli symbol sig nie wysSwietla, przycisk jest nieaktywny.

5.1.9. d) 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 wytaczy¢ pompe.
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.

53.  WYSWIETLACZ

Pompa Flocare® Infinity™ Il przeprowadza test wy$wietlacza za kazdym razem, gdy jest wiaczana. Nalezy obserwowaé, czy podczas testu wy$wietlaja sie wszystkie
czgsci ekranu i piksele.

Uwaga: Jezeli niektdre czesci ekranu lub piksele sig nie wyswietlaja, pompe nalezy wytaczyc z uzytku i odestac na przeglad do autoryzowanego centrum
serwisowego.

54.  EKRAN GLOWNY

Uklad ekranu giéwnego (home screen) odpowiada wybranemu programowi zywienia OBJETOSC/SZYBKOSC, SZYBKOSC Iub programowi PRZERYWANEMU.
Szare linie oddzielajg panele w trybie PAUZY i stanowig wizualng wskazowke, ze przyciski nawigacji i wyboru sg aktywne.

6. USTAWIENIA POMPY [e-IFU]

6.1.  MONTOWANIE DO ZACISKU STOJAKA (OPCJONALNE)

1. Zamontowaé zacisk pompy Flocare® Infinity™ 11l (N) na stojaku, przekrecajac czama $rube w ksztatcie gwiazdy zgodnie z ruchem wskazowek zegara.

2. Zamontowa¢ pompe Flocare® Infinity™ 1l za pomocg gniazda zacisku stojaka (M), przekrecajac szary dysk zgodnie z ruchem wskazowek zegara do momentu,
gdy zacisk bedzie $cisle potaczony z pompa.

6.2.  PODLACZANIE DO ZASILACZA

Poditgczy¢ zasilacz, delikatnie weiskajac wtyczke zasilacza (E) do gniazda zasilania (J). Wtyczka zasilacza moze by¢ pocitgczona tylko w jeden sposob. Gdy pompa
jest podtaczona do pradu, powinna $wiecic sie niebieska kontrolka tadowania (K), a obok ikony baterii powinna pojawi¢ sie ikona wtyczki.

Uwaga: Pompa Flocare® Infinity™ Ill wyposazona jest w baterig litowo-jonowg i musi byc tadowana przez 6 godzin do jej pefnego natadowania przed pierwszym
uzyciem.

6.3.  WLACZANIE POMPY

Wigczy¢ pompe, przytrzymujac przycisk WLACZ/WYLACZ przez ok. 2 sekundy do momentu, gdy pompa wyda sygnat dzwigkowy. Pompa przeprowadzi autotest
i poinformuje uzytkownika, ze jest gotowa do dziatania. Po autotescie wyswietli sie ekran gtowny.

Uwaga: Jezeli poprzednia dieta nie zostata podana w catosci przed wytaczeniem pompy, wyswietli sie komunikat “Nie zakoriczono ostatniego Zywienia’.

6.4.  WYBOR JEZYKA
Weisnag przycisk | {}Q] ustawieri (USTAW), przejs¢ do opcji wyboru jezyka (JEZYK) i wybra¢ wiasciwy jezyk.
Uwaga: Przy pierwszym wigczeniu pompy lub po przywrdceniu ustawieri fabrycznych system automatycznie przenosi uzytkownika do ustawieri jezyka.

6.5.  USTAWIANIE CZASU | DATY

Weisna¢ przycisk | {}Q ] ustawieri (USTAW), przej$¢ do opcji wyboru czasu i daty (CZAS | DATA) i ustawi¢ czas zgodny z lokalng strefa czasowa. Pompa nie
przefacza si¢ automatycznie na czas letni ani na inng strefe czasowa podczas podrézy.

Uwaga: Przy pierwszym wigczeniu pompy lub po przywrdceniu ustawieri fabrycznych system automatycznie przenosi uzytkownika do ustawieri czasu i daty.

6.6.  WYLACZANIE POMPY
Wytaczy¢ pompe, przytrzymujac przycisk WLACZ/WYLACZ przez ok. 2 sekundy do momentu, gdy pompa wyda sygnat dzwigkowy.

7. INSTRUKCJA UZYWANIA [e-IFU]

7.1.  PODLACZANIE ZESTAWU DO PODAZY DO POMPY FLOCARE® INFINITY™

Postepowa¢ wedtug instrukcji dotyczacych ustawien zestawu do zywienia dojelitowego znajdujacych sie na opakowaniu zestawu do podazy do pompy Flocare®

Infinity™.

1. Otworzy¢é pokrywe.

2. Owina¢ fioletowa cze$¢ kasety w ksztatcie petli (R) wokét rotora pompy (D).

3. Delikatnie rozciggna¢ (nie rozcigga¢ nadmiernie) i recznie umiescié zestaw do podazy we wiasciwym miejscu, w gomej czesci obudowy pompy weiskajac
kasete zestawu w dot. Kaseta moze by¢ podtgczona tylko w jeden sposcb.

4. Zamkna¢ pokrywe.

5. Mozna ustawi¢ program zywienia.
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7.2.  TRYB PAUZY/DZIALANIA

Pompa Flocare® Infinity™ Il jest w trybie pauzy i czeka na dziatanie uzytkownika lub jest w trybie dziafania i dostarcza diete pacjentowi. Do sterowania trybem pauzy i
dziafania stuzy przycisk [ P11] START/PAUZA. a
Uwaga: jezeli uzytkownik nie podejmie dziatania przez ponad trzy minuty w trybie PAUZY, pompa wyswietli alarm ,Pompa wymaga dziatania”

7.3.  NAPELNIANIE ZESTAWU DO PODAZY DO POMPY FLOCARE® INFINITY™

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 sie, ze zestaw do podazy do pompy Flocare® Infinity™ jest odtaczony od zgtebnika pacjenta. Nacisnag i
przytrzymaé przycisk H napetniania zestawu (NAPELNIJ) przez dwie sekundy, aby aktywowac funkcje napetniania zestawu i zwolnic¢ przycisk |9rnape{niania zestawu
(NAPELNIJ), gdy pompa wyda sygnat dzwigkowy i automatycznie sie wtaczy. Funkcjg napetniania zestawu mozna zatrzymac recznie, weiskajac ZATRZYMAJ, jezeli
zestaw do podazy jest przepetniony.

7.4.  MENU USTAWIEN

7.4.1. Lista terapii do ustawienia

LISTA TERAPII DO USTAWIENIA pozwala kontrolowa liste dostepnych programow zywienia (terapii) wyswietlanych po nacisnieciu przycisku [ =2 ] programu
zywienia (TERAPIA). Dostepne programy zywienia sg oznaczone kolorem zielonym.

7.4.2. Blokada terapii

Blokada programu zywienia BLOKADA TERAPII pozwala zapobiec ingerencji w ustawienia programu. Kiedy wtgczona jest BLOKADA TERAPII, nie mozna wybra¢
nowego programu ani zmieni¢ ustawier aktywnego programu, ale mozna go zrestartowaé. Mozna zresetowac pasek postepu. Blokade programu zywienia mozna
wigczy¢ w trybie pauzy, po weisnieciu przycisku ustawiert USTAW, zablokowaniu programu zywienia BLOKADA TERAPII i wprowadzeniu wiasciwego kodu PIN. Gdy
program jest zablokowany, na pasku stanu pojawi sie symbol blokady. Program odblokowuje sig w ten sam sposéb.

7.4.3. Dzwiek

Pompa Flocare® Infinity™ Ill posiada trzy poziomy dzwigku do wyboru: niski, $redni i wysoki. Ze wzgledéw bezpieczenistwa gto$nos¢ alarmu jest po 3 minutach
automatycznie przestawiana na poziom wysoki zaréwno po ustawieniu poziomu niskiego, jak i $redniego. Tej opcji nie mozna wyfaczy¢.

7.4.4. Terapiazakonczona

Uwaga: Ta opcja jest dostepna tylko od wersji 1.07.0088 oprogramowania. Pompa Flocare® Infinity™ Il moze emitowac sygnat dzwigkowy po zakoriczeniu podawania

zaprogramowanej porcji. Alarm VOLUME DELIVERED (objeto$¢ podana) obstuguje trzy rdzne opcje dzwigkowe konfigurowane przez uzytkownika. ,CONTINUOUS” -
alarm ciagly, ktéry jest aktywowany domyslnie, a pompa generuje ostrzezenie wizualne i powtarzajacy sie alarm dzwigkowy.

L,ONLY ONCE" - pojedynczy alarm dzwigkowy po zakoriczeniu zaprogramowanego programu. ,OFF’- jezeli nie jest wymagane powiadomienie o zaprogramowanym
programie, alarm VOLUME DELIVERED mozna wytaczy¢. Uwaga: przed wytgczeniem alarmu VOLUME DELIVERED nalezy skonsultowac sig z opiekunem.

75.  PROGRAMOWANIE POMPY
Ostrzezenie: Przed zaprogramowaniem pompy nalezy sie upewnic, ze wybrany program Zywienia i jego parametry sg prawidtowe. W razie watpliwosci nalezy
skonsultowac sig z 0sobg nadzorujgcg podaz Zywienia.

Do ustawienia parametréw programéw zywienia stuzy przycisk [ =z ] programu zywienia (TERAPIA). Pompa Flocare® Infinity™ |1l obstuguje nastgpujace programy
zywienia (terapie):

Objetosé-Szybkosé  Podaz zaprogramowanej objetosci (OBJETOSC) (ml) z zaprogramowang szybkoscig (SZYBKOSC) (mi/h)
Szybkosé Podaz z zaprogramowana szybkoscig (SZYBKOSC) (mi/h) bez zaprogramowanej objetosci (OBJETOSC) (ml)

Przerywany Podaz zaprogramowanej objetosci (OBJETOSC) (ml) podzielonej na rézne porcje z ustawiong szybkoscig (SZYBKOSC) (mih) oraz z
zaprogramowanymi okresami pauzy (PAUZA).

WAZNE:
Domyinie terapie SZYBKOSC i PRZERYWANA sg wytaczone. Jezeli 2adany program nie pojawia sie po wcisnieciu przycisku programu zywienia (TERAPIA),
mozna go wigczyc wybierajgc: ustawienia (USTAW) =» LISTA TERAPII DO USTAWIENIA.

7.5.1. Ustawianie programu OBJETOSC-SZYBKOSC

. Na ekranie gtownym nacisnaé przycisk [ =2 ] programu zywienia (TERAPIA).

. Wybrac opcje OBJETOSC-SZYBKOSC za pomoca odpowiedniego migkkiego przycisku.
. Weisnaé miekki przycisk OBJETOSC.

. Ustawi¢ objetos¢, uzywajac przyciskéw ,+"i,-", a nastepnie weisnaé przycisk ,>”, aby zaakceptowaé wybér.
. Weisnaé miekki przycisk SZYBKOSC.
. Ustawi¢ szybko$¢, uzywajac przyciskéw ,+"i,-", @ nastepnie wcisnagé przycisk >", aby zaakceptowaé wybor.

. Sprawdzi¢ catkowity czas terapii pod panelem OBJETOSC i SZYBKOSC dla dodatkowego bezpieczeristwa.
. Weisnaé przycisk [ P11] START/PAUZA, aby rozpocza program OBJETOSC- SZYBKOSC.

7.5.2. Ustawianie programu SZYBKOSC (niezalecane w przypadku pacjentow wrazliwych na catkowita dobowa objetos¢ diety)

. Na ekranie gtéwnym nacisnaé przycisk [ =2 ] programu zywienia (TERAPIA).
. Weisnaé miekki przycisk SZYBKOSC.
. Ustawi¢ szybko$¢, uzywajac przyciskow ,+"i,-", @ nastepnie weisnag przycisk >, aby zaakceptowac wybor.

. Wcisnaé przycisk [ 1] START/PAUZA, aby rozpoczaé program SZYBKOSC
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7.5.3. Ustawianie programu przerywanego

Program terapia PRZERYWANA programowany jest w formie ,krok po kroku”, w ktérym wszystkie parametry muszg zosta¢ wprowadzone i zatwierdzone przed
powrotem do ekranu gtéwnego.

Ze wzgledow wygody i bezpieczeristwa pompa Flocare® Infinity™ IIl wySwietla parametry oparte na danych wprowadzonych przez uzytkownika.
Uwaga: po kazdym etapie pompa Flocare® Infinity™ Ill przenosi do kolejnego etapu programowania.

. Na ekranie gtéwnym nalezy wybrac przycisk programu zywienia (TERAPIA) [ =2

. Wybra¢ PRZERYWANA za pomocg odpowiedniego przycisku.

. Weisnaé miekki przycisk objetosci catkowitej (CALKOWITA OBJETOSC).

. Ustawic objetos¢ uzywajac przyciskow ,+"i,-", a nastepnie wcisng¢ przycisk ,>", aby zaakceptowac wybor.

. Weisna¢ migkki przycisk PORCJE.

. Ustawi¢ porcje uzywajac przyciskow ,+" i -, a nastepnie wcisnaé przycisk ,>", aby zaakceptowa¢ wybor.

. Weisnaé miekki przycisk SZYBKOSC.

. Ustawi¢ szybko$¢ uzywajac przyciskow .+ i,-", a nastepnie weisna¢ przycisk ,,>", aby zaakceptowaé wybor.

. Weisna¢ migkki przycisk PAUZA

. Ustawi¢ czas pauzy uzywajac przyciskéw ,+"i,-", a nastepnie wcisna¢ przycisk ,>", aby zaakceptowaé wybor.

. Przewing¢ w gére i w dét za pomoca miekkich przyciskéw 1i 3, aby sprawdzi¢ wszystkie ustawienia i wprowadzone dane.
. Przewina¢ do opcji potwierdzenia (POTWIERDZ) i zatwierdzié wprowadzone dane wciskajac miekki przycisk 2.

. Nacisna¢ przycisk START/PAUZA, [ 1] aby rozpoczaé program terapia PRZERYWANA.
Uwaga: Gdy pompa jest w trybie KOLEJNA PORCJA, zmieni sig ekran gidwny — pokaze sig czas odliczany do kolejnej porcji. WskaZnik dziatania pozostanie aktywny
w czasie odliczania.

7.5.4. Zmiana parametrow biezacego programu zywienia

Zmiany w ustawieniach biezacego programu Zywienia mozna wprowadza¢ niezaleznie od tego, czy jest on zaprogramowany recznie czy indywidualny. Aby zmieni¢
parametry aktywnego programu nalezy sie upewnié, ze pompa jest w trybie PAUZA.

Objetosc-szybkosé-Mozna zmienié parametry OBJETOSCI i SZYBKOSCI

Szybkosé -Mozna zmienié parametry SZYBKOSCI.

Przerywany -Mozna zmienié parametry SZYBKOSCI.

Nie mozna zmienié catkowitej objetosci (CALKOWITA OBJETOSC).

Mozna zmienié czas pauzy tylko gdy pompa jest w trybie KOLEJNEJ PODAZY.

76.  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 spowoduje zresetowanie paska postepu, lub wznowi¢ (WZNOW) program.

7.7 FUNKCJE INFORMACJI | PAMIECI

7.7.1. Informacje o programie zywienia

Jezeli zaprogramowano program OBJETOSC-SZYBKOSC lub SZYBKOSC, po weisnigciu przycisku INFORMACJE O TERAPII pompa Flocare® Infinity™ 11
wyswietli uzyteczne informacje na temat aktywnego programu. Aby uzyskac dostep do tej opcji, nalezy przejé¢ do EKRANU GLOWNEGO, MIEKKI PRZYCISK 1,
INFORMACJE O TERAPII.

7.7.2. Wykres 30-dniowej historii

Pompa Flocare® Infinity™ Il przechowuje wszystkie podane programy zywienia przez maksymalnie 30 dni. Dzienng objetos¢ mozna sprawdzic, wciskajac
migkki przycisk 1 na ekranie gféwnym, a nastepnie wybierajac opcje historii (HISTORIA). Za pomoca strzatek mozna przemieszczaé sig do dni pézniejszych lub
weze$niejszych. Przycisk powigkszenia ,+" pozwala powigkszy¢ wybrany dzien, wyswietlajac tabele pojedynczych programéw zywienia.

7.7.3. Resetowanie paska dostepu

Pasek postepu resetuje sie automatycznie po zakoriczeniu programu, jezeli programowana byta OBJETOSC. Jezeli zachodzi potrzeba recznego zresetowania paska
postepu, bedac na ekranie gtéwnym nalezy weisnaé miekki przycisk 1 RESET PASKA POSTEPU.

7.8. BATERIA

Pompa Flocare® Infinity™ IIl wyposazona jest w baterig litowo-jonowa dlatego przed lub w trakcie pierwszego uzycia pompa musi by¢ tadowana przez 6 godzin do jej
pefnego natadowania, aby wydtuzy¢ zywotno$¢ baterii. Mikroprocesor stale monitoruje kondycje baterii, a pompa wyswietla na ekranie ,About this pump” (O pompie),
kiedy bateria jest wyczerpana w 70% lub wigcej i wymaga wymiany.

Uwaga: Podana wydajnosc baterii jest szacunkowa. Jezeli zachodzg watpliwosci, czy poziom natadowania jest wystarczajacy dla wybranego programu

Zywienia, nalezy podigczy¢ zasilacz az do catkowitego natadowania.

8. USTAWIENIA ZAAWANSOWANE
Ustawienia zaawansowane moga zmienia¢ wytacznie wykwalifikowani opiekunowie lub serwisanci.

9. ALARMY, OSTRZEZENIA | ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW [e-IFU]

Pompa Flocare® Infinity™ |1l ma kilka czujnikéw i zabezpieczen zwigzanych z usuwaniem alarméw oraz ostrzezen wizualnych i dZzwigkowych na wy$wietlaczu. Jezeli
wystapi jakikolwiek alarm, pompa wygeneruje ostrzezenie dzwiekowe i wizualne oraz wstrzyma prace. Wy$wietlacz automatycznie sig podswietli. Jedynym wyjatkiem
jest alarm niskiego poziomu baterii, ktdry nie przerywa pracy pompy. Stany alarmowe sg klasyfikowane jako o niskim priorytecie, co oznacza, ze wymagana jest
$wiadomos¢ operatora i konieczne jest podjecie dziatari w przysztosci.

Jezeli na wyswietlaczu pojawi sie alarm lub ostrzezenie:
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. Przyciskiem [Q] ekranu gtéwnego mozna zatwierdzi¢ lub usuna¢ alarm lub stan ostrzezenia.

. Przycisk [ ﬁ ] wyciszenia wstrzymuje dzwiek alarmu lub ostrzezenia na 2 minuty, podczas gdy alarm lub ostrzezenie pozostaje widoczne na a
wyswietlaczu. Na wyswietlaczu pojawi sig ikona informujgca o wyciszeniu dzwigkdw.
. Przycisk [ [i]] informacji wyswietla informacje dotyczace usuniecia alarmu lub stanu ostrzezenia.

Uwaga: Podczas alarmu lub ostrzezenia inne przyciski sg nieaktywne. Przycisk [ O ] ekranu gtéwnego to jedyny przycisk, ktdry 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.

Przed czyszczeniem odtgczy¢ 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 srodkow czyszczacych lub dezynfekujacych, takich jak aceton, benzen czy jodyna.
Uwaga: Pompy nie wolno my¢ w zmywarce.
Nie sterylizowa¢ pompy, np. poprzez napromieniowanie, zastosowanie tlenku etylenu, pary czy w autoklawie. Zalecane jest regularne
czyszczenie pompy (pod biezaca) ciepta woda z kranu z ptynem do naczyn uzywajac niesciernej gabki, miekkiej szczoteczki lub
migkkiej Sciereczki. Wyczyscic i usunaé wszelkie pozostatosci zywnosci z pompy, zwracajac szczegélng uwage na obszar czujnika na
gérnej obudowie, wirnik wraz z rolkami oraz w naroznikach klawiatury i ekranu. Osuszy¢ pompe czysta $cierka.
Po czyszczeniu pompe mozna zdezynfekowac tagodnym, rozcieficzonym preparatem do dezynfekcji lub czyszczenia i wilgotng $cierka. Nalezy skontaktowag sie z
lokalnym przedstawicielem firmy Nutricia, pracownikiem ochrony zdrowia/dostawcg pomp w celu uzyskania zatwierdzonych $rodkéw dezynfekujacych.
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek skutkéw uzycia $rodka czyszczacego lub w przypadku watpliwosci co do jego zatwierdzonego uzycia, potencjalnego
negatywnego wptywu lub obaw/skarg, nalezy zaprzesta¢ jego uzywania, zapoznac sie z instrukcjg obstugi produktu lub skontaktowaé sie z lokalnym Przedstawicielem
Nutricia w celu uzyskania dalszych informacji i weryfikacji.

SERWIS

Nie ma czgsci nadajacych sig do serwisowania przez uzytkownika, czynnosci serwisowe nalezy wykonywaé w autoryzowanym serwisie lub u wykwalifikowanego
technika / BMET firmy Nutricia.

Przeglad pompy przez autoryzowany serwis lub przeszkolonego i wykwalifikowanego technika / BMET jest zalecany w nastepujacych przypadkach:

. Przetaczanie migdzy pacjentami
. W przypadku jakiejkolwiek zmiany charakterystyki dziatania pompy lub komunikatéw alarmowych/ostrzezen
. W przypadku, gdy pompa zostata upuszczona

Pompa nie wymaga konserwacji zapobiegawczej, rutynowego serwisowania ani kalibracji w normalnych warunkach uzytkowania w przypadku
przestrzegania protokotw czyszczenia i kontroli przez okres 5 lat.

AKCESORIA

Dla pompy Flocare® Infinity™ |1l dostepne sa dedykowane plecaki na pompe i stojaki, zestawy do podazy do pompy, przewéd Nurse Call (Przywotywanie Personelu,
5m), przewod PDMS (System Monitorowania Danych Pacjenta, 3 m).

Aby sprawdzi¢ dostepnos¢ i mozliwos¢ zaméwienia odpowiednich akcesoridw, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem Nutricia.

RECYKLING | UTYLIZACJA

Pompe i wyposazenie elektryczne (zasilacz, przewdd PDMS (System Monitorowania Danych Pacjenta), przewéd Nurse Call (Przywotywanie

Personelu)) mozna utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi zasadami i przepisami w zakresie utylizacji elektro$mieci. Reszte wyposazenia mozna utylizowaé jak zwykte
odpady inne niz niebezpieczne.

Uwaga: W przypadku utylizacji pompy nalezy przekazac numer seryjny lokalnemu przedstawicielowi Nutricia.

11. SPECYFIKACJE [e-IFU]
111, WYDAJINOSC
Doktadno$¢ podazy +5%

Czas pracy na baterii (baterie nie 24h @ 125mL/h, 12h @ 250mL/h
starsze niz 2 lata)

Wykrywanie pecherzykéw powietrza > 1,5 ml powietrza w zestawie do podazy po ustawieniu pompy
Ciénienie wejsciowe okluzji -34 kPa + 21 kPa przez 5 sekund

Cidnienie wyjsciowe okluzji 84 kPa + 21 kPa przez 30 sekund/ 103 kPa + 21kPa przez 5 sekund
11.2.  DZIALANIE

Ciénienie atmosferyczne 65 - 106 kPa
Temperatura 5°-40°C
Wilgotnosé 15— 95%, bez kondensacji
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11.3. PRZECHOWYWANIE

Ciénienie atmosferyczne 50 - 106 kPa

Temperatura -20° - 60°C
Wilgotno$é 10 - 95%, bez kondensacji
Okres trwatosci Brak. Zwykly oczekiwany okres uzytkowania (techniczny) wynosi 5 lat. Wydajnos¢ baterii z czasem sig¢ zmniejsza i moze wymagac

wczesniejszej wymiany. Przewidywana zywotno$¢ baterii wynosi od 2 do 5 lat, w zaleznosci od uzytkowania i liczby cykli tadowania.
Uwaga: Wymienione warunki srodowiskowe obowigzuja przed i po wyjeciu pompy z opakowania.
Uwaga: Czas potrzebny na powrdt do temperatury dziatania od maksymalnej lub minimalnej temperatury przechowywania wynosi ~30 min.

114. EMC

Emisja elektromagnetyczna moze wptywa¢ na dziatanie wszystkich elektronicznych urzadzen medycznych, w tym takze pomp do zywienia dojelitowego.

W wigkszosci $rodowisk emisja elektromagnetyczna nie ma wptywu na pompe Flocare® Infinity™ Ill. Jednak niektére pola elektromagnetyczne wytwarzane przez
osobisty sprzet telekomunikacyjny, urzadzenia gospodarstwa domowego lub narzedzia pracy moga powodowaé zaktocenia elektromagnetyczne (EMI), ktére moga
wptywaé na zasadnicze dziafanie pompy.

Mozliwe zrédta zaktdcen elektromagnetycznych w elektronicznych urzadzeniach medycznych to migdzy innymi: telefony komérkowe, telefony bezprzewodowe,
kuchenki mikrofalowe, systemy antykradziezowe/zabezpieczajace, miksery i narzedzia o duzej mocy.

Pompe nalezy regulamie kontrolowag, jezeli pracuje ona w poblizu Zrédet emisji elektromagnetycznej.

Pompa Flocare® Infinity™ Il zostafa zaprojektowana zgodnie z normami EN 60601-1-2, EN 60601-1-4 dotyczacymi emisji elektromagnetycznej i odpornosci.
ZAtACZNIK A: WYTYCZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA - KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA).

Uzywanie innych akcesoriéw, adapteréw i przewoddw niz wymienione w ninigjszej instrukcji moze skutkowa¢ zwigkszeniem emisji elektromagnetycznej lub
zmniejszeniem odpornosci sprzetu pompy Flocare® Infinity™ |1,

12 SYMBOLE [e-IFU]

u Producent D’i] Sprawdz w instrukcji uzywania
SN Numer seryjny @ Nie stosowac¢ dozylnie

Ochrona mechaniczna i przed ptynami c € 0344 Znak CE z numerem jednostki notyfikowanej

it

P25

13.  GWARANCJA

Wszystkie dziatania zwigzane z serwisem i naprawg powinno przeprowadzaé 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
wymiane z powodu zwyktego zuzycia, a nie z uzywania niezgodnie z przeznaczeniem.

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,

2132 LS Hoofddorp,

The Netherlands,
www.nutriciaflocare.com

C€ o
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KULLANIM TALIMATLARI

TR ¢ Bu Kullanma Talimati her pompa ile birlikte sunulur ve cihaz kullanicilarina cihazin gtivenli 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 yardimci olmak amaciyla cihazin nasil ¢alistirilacagi 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-IFU) belgesinde bulunabilir. ihtiyag duyulmasi
halinde E-IFU'nun kagida basili sirimii de yerel Nutricia istirakinden temin edilebilir.

inceleme kolayli§ji sa§lamak amaciyla bu Kullanma Kilavuzu ile e-IFU, ayni yapiya ve igindekilerin tablosuna sahiptir. ‘{e-IFU] ibaresi bu konuda daha fazla bilginin
meveut oldugu anlamina gelir.

Ayrica, pompa {izerinde bulunan ‘BILGi tusu [ [T]] ile pompanin gtincel durumu hakkinda yardim bilgisine ve diger bilgilere her zaman ulagilabilir. Diger islevlerinin
yani sira BILGI tusu[ m] alarmlarin veya uyari durumlarinin ¢6ziime kavusturulmasina yonelik énerileri ekranda gdsterebilir.

1. GiRiS

Flocare® Infinity™ 11l pompa, doner peristaltik bir enteral besleme pompasidir. Pompa, her hasta 6zelinde beslenme programi uyarlamayi miimkn kilan farkl
secenekler sunmakta ve enteral beslenme tedavisinde esnek bir yaklagim saglamaktadir.

2, KULLANIM AMACI

Flocare Infinity IIl, enteral besinlerin veya hidrasyon sivilarinin normal sekilde yiyemeyen veya icemeyen bir hastanin mide bagirsak kanalina givenli, 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.
TIBBI ENDIKASYONLAR
Enteral beslenme pompasi aracilijiyla enteral beslenme, yetersiz beslenen veya beslenme yetersizligi riski olan hastalarda endikedir:

- normal diyetle besin gereksinimlerini karsilayamayan hastalar

- isleyen bir gastrointestinal sisteme sahip olan hastalar

AMACLANAN HEDEF GRUPLAR
Flocare Infinity |1l enteral beslenme pompasi, yetiskin ve/veya pediatrik hastalar icin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR:
- Enteral beslenme kontrendike ise kullanmayin
- Intravendz uygulama icin kullanmayin (Parenteral Beslenme)
Enteral beslenme, kisinin tanisina bagli olarak (6rn. bagirsak tikanikligi) bazi hastalar igin uygun olmayabilir.

3. GUVENLIK BILGILERI
31, GENEL GUVENLIK

. Flocare Infinity Ill beslenme pompasini kullanmaya baglamadan énce kullanma talimatlari okunmalidir.
. Kullanici Flocare Infinity |1l ve aksesuarlarinin kullanimi konusunda egitilmelidir.
. Flocare Infinity Il enteral beslenme pompasi yalnizca Flocare® Infinity™ uygulama setleri ile birlikte kullaniimalidir. Flocare Infinity disindaki setlerin kullanimi

ongorilemeyen tehlikelere yol agarak, gerekli islevsellii ve giivenligi saglamayabilirMevcut Flocare Infinity uygulama setleri hakkinda bilgi icin yerel Nutricia
satis temsilcisine danisiimalidir.

. Verilmesi gereken beslenme (irinii miktarinin dogrulugunu saglamak, islevselligi korumak, sistem performansinin uygun sekilde devamliligini saglamak
ve olas! bakteri tiremesini 6nlemek icin Flocare uygulama setlerini 24 saatte bir degistirilmelidir. 24 saatlik beslenme rejimini agan hacim ve hiz programlar
kullaniimamalidir.

. Enteral beslenme pompasi ile beslenen hastalar diizenli olarak izlenmeli ve denetlenmelidir. Belirli hasta gruplari, enteral beslenmenin tutarli ve kontrollii bir
sekilde uygulanmasinin yani sira es zamanli ilag uygulamasi (6. insilin uygulamasi) gerektirir. Bu durumlarda, tedavi siiresi boyunca beslenmenin dogru
sekilde uygulandigindan emin olmak icin tedaviyi ylriten saglik uzmaninin belirledigi sekilde diizenli ve sik kontroller yapiimalidir.

. Dolanarak bogulma riski: AC elektrik fisi kablosunu ve Flocare Infinity beslenme seti hortumunu bebeklerin veya kiiglk ¢ocuklarin boynuna takilabilecek
sekilde birakmaktan kaginin.

. Soluk borusuna kagarak bogulma riski: Flocare Infinity beslenme seti kiigiik cocuklar icin tehlikeli olabilecek gevsek parcalar icerdiginden dikkatli olunmalidir.

. Flocare Infinity Ill pompanin HACIM(VOLUME) fonksiyonunun kullanilmas icin programlanmast iyi bir uygulama olarak onerilir.

. Saglik gorevlisi, hastanin programlanan hacmi ve akis hizini tolere edebildigini dogrulamalidir.

. Pompayi glicli manyetik alanlarda kullanmayin. 8. MRI (Manyetik Rezonans Gériintileme) ortamlarinda.

Uyan:: Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay Nutricia'ya ve yerel yetkili makamlara bildirilmelidir.

32.  UYARILAR VE ONLEMLER

GENEL UYARILAR
. Uyari: Bu ekipmanin Ureticisi tarafindan belirtilenler veya saglananlar diginda aksesuarlarin, dénusttiriicilerin ve kablolarin kullaniimasi elektromanyetik
emisyonlarin artmasina veya bu ekipmanin elektromanyetik bagisikliginin azalmasina ve yanlis ¢alismaya neden olabilir.
. Tibbi elektrikli ekipmanlar EMC ve EMC ile ilgili 6zel énlemler gerektirir. Ekteki belgelerde verilen EMC bilgilerine gére kurulmali ve hizmete alinmalidir.
. Uyari: Taginabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi gevre birimleri dahil), Uretici tarafindan belirtilen kablolar dahil olmak

tizere Flocare Infinity 1'tin herhangi bir pargasina 30 cm’den (12 ing) daha yakin kullanilmamalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin performansinda
bozulma meydana gelebilir.

. Uyari: Bu ekipmanin diger ekipmanlarla yan yana veya ist iste kullaniimasindan kaginilmalidir ¢inkii yanlis ¢alismaya neden olabilir. Béyle bir
kullanim gerekliyse, bu ekipmanin ve diger ekipmanin normal ¢alistigini dogrulamak icin gézlemlenmelidir
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Sizinti olusan 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 gériinr higbir sizinti olmadigindan
emin olunmalidir. Bir sizinti durumunda konnektérler ve kapama kapaklari sikilastiriimali ve sizintinin kesildigi kontrol edilmelidir. Sizinti devam (=
ediyorsa Flocare Infinity uygulama seti yenisiyle degistiriimelidir

Pompanin arizalanmasi veya performansinda degisiklik olmasi durumunda, pompa servis incelemesi veya gerektiginde degistirimesi icin lttfen yerel
Satis Temsilcinize veya bakim saglayiciniza bagvurun.

Enteral beslemeye baslamadan 6nce pili sarj etmek i¢in pompa sarj cihazini prize takin.

Sadece onayli temizlik maddeleri kullanin, onayli olmayan temizlik maddelerinin kullanilmasi pompaya zarar verebilir.

Elektrik carpmasini 6nlemek icin pompay temizlemeden énce pompay! kapatin ve fisi prizden gekin.

Fise takmadan 6nce Infinity AC gli¢ adaptdriiniin tamamen kuru oldugundan emin olun.

Herhangi bir alarmin hemen fark edilmesini saglamak icin pompanin arkasindaki hoparlorin tizerini kapatmayin.

UYARILAR
Bir beslenme programini kullanmadan veya ayarlamadan once, pompanin bitiinligtini asagidaki 6geler agisindan kontrol edin:

Pompa gdvdesinde catlak olmamalidir.

Pompanin AC adaptér soketinin gii¢ pimleri esit uzunlukta, biikiilmemis ve aginmamis olmalidir.

Tus takimi kesilmemis veya hasar gérmemis ve metin okunakli olmalidir.

Ekran lizerinde, ekranin okunabilirligini etkileyen ¢izikler olmamalidir.

Garki kontrol edin; makaralarin hasarli olmadigini, ¢arka gére dik durdugunu ve elle serbestge déndigiint dogrulayin.

Sarj basligi ve kablo dahil AC gli¢ adaptériinin temiz oldugunu ve hasar gérmedigini dogrulayin.

Dikkat: Pompa hasarliysa kullanmayin.

Tedavi ortami ve klinik ihtiyaglarin yani sira uygun gdzetim semasini ve sikligini belirlemekten saglik profesyonelinin sorumlulugundadir.
Gerekli gdzetim semas| bakim veren tarafindan garanti edilemiyorsa, hastaya alternatif bir tedavi ¢éziimii dnerebilecek olan saglik personeliyle
gorustlmelidir.

Hacim ve besin maddelerine duyarli hastalar icin (6rn. gece boyunca ve/veya gozetimsiz tedavi kullanan metabolik rahatsizliklari olan cocukla),
strekli bir beslenme aliminin hayati dnem tasidigi ve/veya buna bagli tedavilerle (6rn. insiilin dagitim pompasi) baglantili oldugu durumlarda: enteral
beslenme sisteminin ve programlanmis tedavinin iyi isledigini dogrulamak icin ek gozetim yapilmasi énerilir.

Infinity pompalarin sesli alarminin ses seviyesi, pompa giirdituli bir ortamda calistiniliyorsa veya saglik gorevlisi 6rnegdin geceleri pompanin yakininda
degilse alarmin kolayca fark edilmesini saglamak i¢in “‘YUKSEK’ olarak ayarlanmalidir. Bu ayarlamanin yapilacagi alan pompanin éniindedir.
Nutricia, pompanin amaglanan uygulama spesifikasyonlari icin gelistirilen, kullanima hazir tlip besinlerin kullaniimasini tavsiye eder.

Enteral beslenme tiipline giren tim besinlerin homojen yapida olmasi ve beslenme rejimi siiresince homojen yapisini korumasi zorunludur.
Yalnizca sorumlu klinisyen, kayitl diyetisyen, kayitl hemsire veya uzman doktor tarafindan recete edilen beslenme sollisyonlarini kullanin.
Herhangi bir enteral beslenme tedavisine baglamadan 6nce, tikanma veya diger beklenmedik pompa sistemi davraniglarindan kaginmak igin
beslenme sisteminde kullanilan malzemelerin tiiple beslenmeye uygunlugu degerlendirilir (kalinlik, homojenlik, nazogastrik ttip secimi Ch boyutu,
vb,). Beslenmenin durumu ve beslenme sisteminde kullanilan malzemelerin uygunlugu, hastanin klinik durumunu ve ihtiyaglarini bilen ve uygun
beslenmenin seciminde hastayi en iyi sekilde ydnlendirebilecek olan saglik uzmaniyla birlikte ele alinabilir.

Sivi olmayan gida bilesenleri ve karistirnlmis veya sulandinimis gidalar, beslenme tlipl ve Flocare Infinity uygulama seti igindeki akisi tikama
egiliminde olabilir. Klinisyenler ve bakicilar bu tir besinler ile kullanim sirasinda pompay! dikkatle izlemelidir.

Kullanicilar, herhangi bir karisik veya sulandiriimis toz besin icin kullanilan herhangi bir substratin enteral tiple besleme igin uygun oldugunun
belirtildiginden emin olmalidir (eklenen besin / substrat Gizerindeki kullanim talimatlarina bakin).

Kanistiriimis veya sulandiriimis besinler kopukldi olabilir. Bu tir bir besin kullaniyorsaniz, besleme haznesine dokmeden énce kdpuk ¢ézilene kadar bir
slre bekletin. Bu, “BESLENME SETINDE HAVA VAR” (AIR) alarmi olasiligini azaltacaktir.

Standart, beslenmeye hazir bir enteral beslenme triinii diginda bagka formlar (yani piyasada bulunan énceden paketlenmis veya ticari olarak
hazirlanmig beslenme sollisyonlar) enteral tiip beslemesi icin recete edilirse, bu dikkatli bir sekilde yapiimali ve saglik gérevlisinin bilgisi dahilinde
olmalidir. Ttiple beslenme icin verilen besinler homojen bir yapida olmali ve beslenme rejimi boyunca homojen kalmalidir ¢iinkii daha buyik
parcaciklar veya yiiksek viskoziteli besinler beslenme sisteminde (set ve tiip) tikanmalara neden olabilir. Ornegin ‘ev yapimi’ karisik besinlerin,
karisim daha uzun siire emilsiyon halinde kalmayacag! icin tiiple beslenme icin verildiginde sorunlara yol agilabilecegdine dikkat edilmelidir.
Karistinimig, yeniden yapilandiriimis toz besin veya anne siti kullanilirken, kullanicilara Flocare Infinity uygulama setinde pompa performansini
ve normal bir beslenme rejimini engelleyebilecek partikiil, kdpik birikimi veya ince tabaka olugsumunu énlemek igin besinin uygun sekilde
hazirlandigindan ve ¢ézildiginden emin olmalarini tavsiye ederiz.

Hastalara saglik uzmanlari tarafindan besin karisimi kullanmalari tavsiye edilirse, beslenme tedavisinin normal sekilde islediginden emin olmak
ve pompa arizasi veya karisimdan kaynaklanan beklenmedik davranislar olmasi durumunda uygun énlemlerin alindigindan emin olmak igin besin
dogrudan gézetim altinda (6rn. ebeveynler) verilmelidir.

Bu ekipmani degisiklik yapmayin. Bu cihazin veya aksesuarlarinin degistirilmesi, tedavinin gecikmesi, asir uygulama, yetersiz uygulama, elektrik
carpmasi ve yangin gibi fiziksel tehlikelere neden olabilir. Bu tehlikeler hastanin yaralanmasina veya éliimiine neden olabilir.

Infinity alarm sistemlerini ikincil (elektrikli) tibbi cihazlarla (6rn. volimetrik veya siringa pompasi) ilgili eylemleri tetiklemek igin kullanmayin.
Pompa iglevlerini bu kilavuzda agiklanandan bagka bir amagla kullanmayin. 6rn. bir tikanikli§i agmak icin DOLUM AYARI islevi veya tedavinin sona
erdigini belirtmek icin besleme setinde HAVA alarm.
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GIRIS tikaniklik sensoru Aski kiskaci arayiizii

o Pompa durum gostergesi CIKIS tikaniklik sensoru ° ENPlus® konnektor
[+
&
° Renkli ekran AC giig fisi o ENFit® konnektor
o Kapak AC gilg girisi o ilag girisi
o Pompa kasnag AC sarj lambasi o Kartus
G Sarj cihaz! fisi Hoparlor e Damlama haznesi
5.

0000 00600000

Hava sensoru Direk kiskaci
KULLANICI ARAYUZ(
51, TUSLAR
o O Ana ekran butonu |4l Seti doldurma butonu YUMUSAK buton 2
e ﬂ Alarm erteleme butonu 2 Ayarlar butonu 0 YUMUSAK buton 3
e (i Bigi butonu = Program butonu Q () AGMA/KAPATMA butonu
o P11 Baslatma/duraklatma butonu 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 gésterir.

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 aktif alarmin nasil géziime kavusturulabilecegi 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 dilediginiz beslenme tedavisi programini segebilirsiniz.
Ayrica bkz. Bolim 7.4.1 ‘Hasta verilerinin sifirlanmasi’
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Hasta verilerinin sifilanmasi islevi toplanan tiim (kisisel olmayan) hasta verilerini silmek icin kullanilir.
Stfirlanacak veriler sunlardir: Tedavi parametreleri, llerleme cubugu, Hasta gegmisi verileri, Kisisellestirilmis tedaviler, Tedavi tanimlari listesi, Ses ayarlari ve Ekran
ayarlari.

5.1.8. Yumusak butonlar

Yumusak butonlar, ekranda ‘<, >, 4, v, <, » +-" simgeleriyle gdsterilen eylemleri yerine getiren islevlerle ilgilidir.
Not: YUMUSAK butonlar yalnizca yukarida belirtilen simgelerle birlikte aktif hale gelirler. Gdrinen bir simge bulunmuyorsa buton aktif degildir.

5.1.9. LI) Acma/Kapatma butonu
ACMA/KAPATMA butonu pompay! ACMAK veya KAPATMAK icin kullanilir.
Not: Tusa yanlislikla basilmasini dnlemek amaciyla, pompayr ACMAK veya KAPATMAK icin ACMA/KAPATMA butonuna 2 saniye stireyle basili tutulmalidir.

52.  POMPA DURUM GOSTERGESI
Pompa durum gdstergesi, pompanin meveut durumunun gorsel bir gdstergesini saglar.

. Yesil 15tk pompanin uygulama durumunda oldugunu ve normal galistigini gosterir.

. Turuncu 11k pompanin duraklama modunda oldugunu ve kullanicidan talimat bekledigini gosterir.
. Kirmizi 11k bir alarm durumunu gésterir; kullanicinin derhal miidahale etmesi gerekir.

53. EKRAN

Flocare Infinity Il her pompa calistirma sirasinda bir ekran testi gergeklestirecektir. Ekran testi sirasinda gérinmeyen herhangi bir bdlim veya piksel olup olmadigini
dikkatlice kontrol edin.

Dikkat: Herhangi bir eksik béliim veya piksel olmasi durumunda, pompa kullaniimamali ve kontrol icin yetkili bir servis merkezine gonderilmeliciir.

5.4.  ANA EKRAN
Ana ekran diizeni segtiginiz program, HACIM/HIZ, HIZ veya ARALIKLI BESLENME'ye karsilik gelir.
DURAKLAMA modunda panelleri birbirinden ayiran gri cizgiler, gezinme segim diigmelerinin aktif oldugunu gésteren gorsel bir gdstergedir.

6. POMPA KURULUMU (e IFU)

6.1.  ASKIKISKACINA BAGLAMA (iSTEGE BAGLI)

1. Flocare Infinity Il aski kiskacini (N), siyah yildiz seklindeki civatayi saat yoniinde cevirerek aski diredine baglayin.

2. Aski kiskact hig bosluk kalmadan pompaya tam olarak baglanana kadar gri tekerlek seklindeki diski saat yoniinde dondurerek Flocare Infinity [1'i aski kiskact
ara yliziine (M) baglayin.

62.  AC GUG FiSiNE BAGLAMA

AC glig adaptérinii baglamak icin sarj cihazi fisini (E) hafifce bastirarak pompaya (J) takin.

Sarj cihaz! fisi sadece tek bir sekilde takilacak sekilde tasarlanmistir. Pompa sebekeye baglandiginda, mavi AC sarj 1s1§1 (K) yanmali ve pil simgesinin yaninda fig

simgesi gorinmelidir.

Not: Flocare Infinity Ill, Lityum/lyon pil teknolojisi ile donatilmistir ve ilk kullanimdan énce 6 saatlik bir siire boyunca tamamen sarj edilmesi gerekir.

6.3.  POMPANI GALISTIRILMASI

Baslama sesi duyulana kadar AGMA/KAPATMA tusuna yaklasik 2 saniye basili tutarak pompayi AGIK konuma getirin.

Pompa kendi kendine bir test gerceklestirecek ve cihaz kullanima hazir oldugunda kullaniciyi bilgilendirecektir, kendi kendine testten sonra ana ekran gésterilecektir.
Not: Pompa OFF (KAPALI) konuma getirilmeden énce daha énceki bir program tam olarak uygulanmamissa, pompa ‘Last feeding incomplete’ (Son besleme
tamamlanmadi) uyari mesajini gosterecektir. Daha fazla bilgi icin bkz. bolim 7.5.4 ‘Aktif bir programin parametrelerini degistirme’.

6.4.  DILi AYARLAMA

SETTINGS (AYARLAR) (}0 tuguna basarak dili ayarlayin, LANGUAGE (DIL) segenegjine gidin ve tercih ettiginiz dili segin.

Not: Pompa ilk ¢alistirildiginda veya fabrika ayarlarina sifirlandiktan sonra, pompa dil segiminde sizi otomatik olarak yénlendirecektir.

6.5.  SAAT VE TARIHi AYARLAMA

SETTINGS (AYARLAR) QQ tusuna basarak tarih ve saati ayarlayin, TIME AND DATE (SAAT VE TARIH) secenegine gidin ve bunlar yerel saat diliminize ayarlayin.
Pompa otomatik olarak yaz saati uygulamasina gegmeyecek veya seyahat sirasinda dider saat dilimlerine gegmeyecekir.

Not: Pompa ilk calistirildiginda veya fabrika ayarlarina sifirlandiktan sonra, pompa tarih ve saat ayari konusunda sizi otomatik olarak yénlendirecektir.

6.6.  POMPAYI KAPATMA
Kapatma sesini duyana kadar ON/OFF tuguna yaklasik 2 saniye basili tutarak pompay KAPATIN.

7. GALISTIRMA TALIMATLARI (E IFU)

7.1. FLOCAREINFINITY UYGULAMA SETINi TAKMA

Enteral sistemin kurulumunu gerceklestirmek icin Flocare Infinity uygulama seti ile birlikte gelen kullanma talimatini izleyin.
1. Pompa kapagini agin.

2. Kasetin mor renkli boliminii (R) pompa garkin (D) etrafina yerlestirin

3. Yavasca gerin (asir germeyin) ve kaseti asagi dogru pompa Ust muhafazasina bastirarak uygulama setini manuel olarak yerine oturtun. Kaset pompaya tek
yonlii olarak oturacak sekilde tasarlanmistir

4. Pompa kapagini kapatin
5. Pompa artik ayarlanmaya hazirdir
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7.2. DURAKLATMA/CALISMA MODU

Flocare Infinity Il ya duraklama modunda kullanici talimatlarini beklemektedir ya da ¢alisma modunda bir hastaya tedavi uygulamaktadir. Duraklatma veya calistirma
modlari START/PAUSE [ P11 ] tusu tarafindan kontrol edilir. =
Not: Pompaya PAUSE (DURAKLAT) modunda 3 dakika veya daha uzun stire dokunulmadiginda, pompa ‘Pump needs attention’ (Pompaya dikkat edilmesi gerekiyor)
alarm mesajini gérintileyecektir.

7.3, FLOCAREINFINITY UYGULAMA SETINi DOLDURMA

FILL SET (SETi DOLDUR) islevi, (yeni) bir Flocare Infinity uygulama setini besin veya su ile doldurmak igin kullanilir ve bir beslenme programina baglamadan énce
baglatiimasi gerekir. Flocare Infinity uygulama setinin hasta beslenme tipiyle baglantisinin kesildiginden emin olun. FILL SET ¢l tusuna 2 saniye basill tutarak FILL
SET (SETi DOLDUR) islevini etkinlestirin ve pompa bir bip sesi gikanr ¢lkarmaz ve otomatik olarak baslar baslamaz FILL SET 14 tusunu birakin. Uygulama setinin
asin dolmasi durumunda STOP(DURDUR) tusuna basilarak FILL SET (SETI DOLDUR) manuel olarak durdurulabilir.

74.  AYARLAR MENUSU

7.4.1. Beslenme programini tanimlama
THERAPY [ =2 ] tusuna basildiginda gérilebilen mevcut programlarin listesini kontrol eder. O anda etkin olan programlar yesil bir anahtar simgesi ile igaretlenmistir.

7.4.2. Program Kilidi

THERAPY LOCK (PROGRAM KILIDI), programin kurcalanmasini dnlemek igin aktif bir programi kilitler. THERAPY LOCK (PROGRAM KILIDI) etkinlestirildiginde
yeni bir program segmek veya aktif programi yeniden ayarlamak miimkiin degildir, ancak kiltli bir programi yeniden baslatmak miimkiindr. ilerleme gubugunun
sififanmas! hala mimkdndir. Bir program kilidi STOP(DURMA) modunda sadece SETTINGS THERAPY LOCK (PROGRAM KiLIDi AYARLARI)

tusuna basilarak etkinlestirilebilir ve gegerli bir PIN kodu girilmelidir. Bir program kilitlendiginde, durum ¢ubugunda bir kilit sembolii belirir. Bir programin kilidini agmak
ayni prosedrle yapilir.

743. Ses

Flocare Infinity I, ‘Diisiik, Orta ve Yiiksek’ olmak tizere 3 SES SEVIYESINI destekler ve kullanici tarafindan ayarlanabilir. Giivenlik nedeniyle, alarm sesi 3 dakika
sonra Low (Diisiik) ve Medium (Orta) ayarlarinin her ikisinde de otomatik olarak “High” (Yuksek) seviyesine yikseltilir. Bu givenlik 6zelligi kapatilamaz.

7.4.4. Programin tamamlanmasi

Uyari: Bu menii segenegi yalnizca 1.07.0088 yazilim sirlimiinden itibaren kullanilabilir.

Flocare Infinity Ill, ayarlanan programin verilmesi tamamlandiginda bir bildirim verebilir. Bu VERILEN HACIM alarmi kullanici tarafindan yapilandirilabilen (i farkli ses
segenedini destekler.

‘CONTINUOUS (SUREKLIY varsayilan olarak etkinlestirilir ve pompa gérsel bir uyari ve yinelenen bir sesli alarm diretir.

‘ONLY ONCE (SADECE BIR KEZ)’ Ayarlanan programin uygulanmasi tamamlandiginda tek bir sesli alarm.

‘KAPALL’ Ayarlanan program hakkinda herhangi bir bildirim gerekmiyorsa, VOLUME DELIVERED (VERILEN HACIM) alarmi kapatilabilir.

Dikkat: VOLUME DELIVERED alarmini devre disi birakmadan dnce saglik géreviisine danigin.

75.  POMPANIN PROGRAMLANMASI
Dikkat: Pompay! ayarlamadan énce, segtiginiz programin ve parametrelerinin dogru oldugundan her zaman emin olun. Herhangi bir stipheniz olmasi durumunda
uzman doktorunuza danisin.

THERAPY [ =2] tusu araciliiyla ayarlanir. Flocare Infinity Il agagidaki programlari destekler:
Hacim-Hiz  Ayarlanan bir HACMIN (mL) ayarlanan bir HIZ (mL/sa) ile uygulanmasi.
Hiz Ayarlanan bir HIZ (mL/sa) ile ancak ayarlanan bir HACIM (mL) olmadan uygulama

Aralikh Ayarlanmis HACIMIN (mL) farkli égiinlere bolinerek ayarlanmig bir HIZDA (mL/saat) ayarlanmis DURAKLAMA (aralik) siireleri ile uygulanmasi.

ONEMLI:
HIZ ve ARALIKLI beslenme programiari varsayilan olarak kullanim disi birakilmistir. PROGRAM butonuna basildiginda arzu edilen beslenme programinin
gérilmemesi durumunda AYARLAR =» é BESLENME PROGRAMLARI LISTES| segilerek bu programlar da aktif hale getirilebilir.

7.5.1. Bir HACIM/HIZ Programi Ayarlama
. Ana ekrandan THERAPY [ =2 ] tusuna basin

. ilgili fonksiyon tusuna basarak HACIM-HIZ égesini segin.

. HACIM yumusak tuguna basin

. “+" ve -’ tuslarini kullanarak Hacim degerini degistirin ve degeri kabul etmek icin >’ tusuna basin.

. HIZ yumusak tusuna basin

. “+’ve - tuslarini kullanarak Hizi degistirin ve degeri kabul etmek icin >’ tusuna basin.

. Ek guivenlik iin toplam tedavi siirenizi VOLUME (Hacim) veya RATE (HIZ) panelinin altindan kontrol edin.

. VOLUME-RATE programinizi baglatmak igin START/PAUSE [ »I1] tusuna basin.
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7.5.2. Bir HIZ programi ayarlama (hacme duyarl hastalar i¢in énetilmez)
. Ana ekrandan THERAPY [ =2 ] tusuna basin

. HIZ yumusak tusuna basin
. “+’ ve tuglarini kullanarak Rate (Hizi) degistirin ve degeri kabul etmek igin >” tusuna basin.
. RATE programinizi baglatmak igin START/PAUSE [ P11 tusuna basin.

7.5.3. ARALIKLI bir programi ayarlama

ARALIKLI beslenme programi ana ekrana ddnmeden dnce tiim parametrelerin giriimesi ve dogrulanmasi gereken adim adim bir yaklasima sahiptir. Flocare Infinity I,
glivenlik ve kolaylik nedenleriyle kullanici girisine dayali olarak ortaya ¢ikan parametreleri gosterir.
Not: Her adimdan sonra Flocare Infinity Il sizi bir sonraki ayarlama adimina yénlendirir.

. Ana ekrandan THERAPY [ =2 ] tusuna basin

. ilgili yazilim tusuna basarak ARALIKLI 6esini segin.

. TOPLAM HACIM ekran tusuna basin

. ‘+’ve " tuslarini kullanarak Hacim degerini degistirin ve degeri kabul etmek igin >’ tusuna basin.

. OGUNLER yumusak tusuna basin

. ‘+’ve “’tuslarini kullanarak gerekli 6giinleri degistirin ve degeri kabul etmek igin ‘> tusuna basin.

. HIZ yazilim tusuna basin

. ‘+ve “’tuslarini kullanarak Hizi degistirin ve dederi kabul etmek icin *>" d tusuna basin.

. BEKLEME yumusak tusuna basin

. “+ve -’ tuslarini kullanarak gerekli Duraklatma stiresini degistirin ve degeri kabul etmek icin ‘>’ tusuna basin.
. Fonksiyon tusu 1 ve 3 ile tim programlanmis ayarlar arasinda yukari ve asag! ilerleyin ve girisi dogrulayin

. CONFIRM (ONAYLA) secenegine ilerleyin ve yumusak tusuna 2 basarak girisi dogrulayin.
. ARALIKLI Beslenme programinizi baslatmak igin START/PAUSE [ 1] tusuna basin.

Not: Pompa NEXT PORTION (SONRAKI OGUN modundayken, ana ekran degisecek ve bir sonraki 6giine kadar olan stireyi gosterecek ve geri sayim yapacaktir.
Geri sayim sirasinda ¢alisma gostergesi aktif kalacaktir.

7.5.4. Aktif bir beslenme programinin parametrelerinin degistirilmesi

Manuel olarak ayarlanmis veya kisisellestirilmis bir programin aktif olup olmadigina bakilmaksizin aktif bir programda degisiklik yapmak mimkuindtir. Aktif
bir programi degistirmek i¢in pompanin BEKLEME modunda oldugundan emin olun.

Hacim- Hiz: HACIM ve HIZ parametreleri degistirilebilir. Hiz: HIZ parametreleri degistirilebilir.
Aralikli:HIZ parametresi degistirilebilir. TOPLAM HACIM degistirilemez.
PAUSE (BEKLEME) silresi sadece pompa NEXT DELIVERY (SONRAKI BESLENME) modundayken degistirilebilir.

7.6.  SON BESLENME TAMAMLANMADI

Pompa KAPALI durumdayken bir program tamamen uygulanmadiginda, pompa su uyar mesajini gosterecektir: ‘Son beslenme tamamlanmadr’ ilerleme gubugunun
sifirlanacagdi aktif beslenme programini YENIDEN BASLATMA ya da aktif programin verilmesine DEVAM segeneginiz vardir.

7.7, BILGI VE HAFIZA iSLEVLER] FONKSIYONLARI

7.7.1.  Beslenme Program bilgileri

Bir “HACIM-HIZ” veya“HIZ” programi ayarlandiginda Flocare Infinity Ill, THERAPY INFORMATION PROGRAM BILGILERI) tuguna basildiginda aktif programinizla
ilgili faydal bilgiler saglar.

Bu isleve ANA EKRAN YUMUSAK TUS 1 PROGRAM BILGILERI tusundan erisilebilir.

7.7.2. 30 giinliik gecmis grafigi
Flocare Infinity I, uygulanan tdm programlar maksimum 30 gin sreyle saklar. Gunlik uygulanan hacme ana ekrandan YUMUSAK TUS 1 (FONKSIYON TUSU 1)
tusuna basarak ve HISTORY (GECMIS) tusuna basarak erisilebilir.

Ok tuslari ile 6nceki veya sonraki ginlere gidebilirsiniz. Blytitme + simgesine basarak, uygulanan programlarin bir tablosunu gosterecek sekilde segtiginiz giinti
yakinlastirabilirsiniz.

7.7.3. ilerleme gubugunu sifirlama

ilerleme gubugu, HACIM ayarlanan her programin tamamlanmasindan sonra otomatik olarak sififlanir. llerleme gubugunu elle sififlamak gerektiginde ANA
EKRANDAN YUMUSAK BUTON 1 ILERLEME CUBUGUNU SIFIRLA 6gesini

secebilirsiniz.

7.8.  BATARYA

Flocare Infinity IlI, Lityum/iyon pil teknolojisi ile donatiimistir ve ilk kullanimdan énce veya ilk kullanim sirasinda 6 saatlik bir siire boyunca tamamen sarj edilmesi
gerekir. Bu, pil émriini en Ust diizeye ¢ikaracakir.

Pil mikroislemcisi, pilin saglik durumunu siirekli olarak izler ve pildeki kapasite

%70 veya daha asagiya indiginde ve degistiriimesi gerektiginde pompa ‘About this pump (Bu pompa hakkinda)’ yazisini ekraninda gériinttileyecektir.

Not: Pil kapasitesi tahmini bir degerdir. Amagladiginiz program icin yeterli pil kapasitesinin kaldigindan emin degilseniz, sarj olana kadar AC gii¢ adaptdrine bagh
kalin.
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8. GELISMiS AYARLAR
Bu ayarlar yalnizca nitelikli bakicilar veya nitelikli teknisyenler / BMET tarafindan degistirilmelidir.

9. ALARMLAR, UYARI MESAJLARI VE SORUN GIDERME (E IFU)

Flocare Infinity |1, ekrandaki sesli ve gériinir alarmlar ve uyari mesajlariyla baglantili gesitli sensérler ve giivenlik 6zellikleriyle donatilimistir. Alarmlardan herhangi
birinin gerceklesmesi durumunda, pompa sesli ve gérsel bir alarm Gretir ve uygulamayi durdurur. Ekranin arka 15181 otomatik olarak yanar. Bunun istisnasi distik pil
alarmidir, bu durumda pompa ¢alismaya devam eder.

Ekranda bir alarm veya uyari mesaji gorintilenirse:

. HOME [ O ] tusu bir alarm veya uyari durumunu onaylar ve alarmi veya uyari mesajini kapatir.

. SNOOZE [ ﬁ ]tusu, alarm veya uyari mesaji ekranda kalirken alarm veya uyari ses sinyalini 2 dakika sureyle keser. Ekranda ses sinyalinin ertelendigini
gosteren bastiriimis bir ses simgesi belirecektir.

. INFORMATION (BILGI) tusu[ (7 bir alarm veya uyar durumunu ¢Ozmek icin ekranda éneriler sunabilir.

Not: bir alarm veya uyari mesaji sirasinda diger tim tuslar devre disi birakilir. HOME [ O ] tusu bir alarm veya uyari mesajini onaylayabilecek tek tustur.

10.  TEMIZLiK, KONTROL VE SERVIS KILAVUZU (E IFU)

Pompanin optimum ve givenli calismasi igin pompa temiz tutulmali ve kalintilardan arindinimalidir. Tamamlanan her besleme rejiminden sonra pompanin islak bir
bezle temizlenmesi tavsiye edilir.

Temizlemeden 6nce pompanin elektrik baglantisini kesin. Elektrik carpmasini dnlemek igin, pompay asla AC elektrik adaptori prize
takiliyken veya pompa agikken temizlemeyin.

Pompay! suya daldirmayin.
Aseton, benzen veya iyot gibi agresif temizleyiciler veya dezenfektanlar kullanmayin.
Not: Pompa, bulasik makinesi kullanilarak temizlenmek (izere tasarlanmamigtir.

Pompay, drnedin isinlama, EtO, buhar veya otoklavda sterilize etmeyin. Pompanin diizenli olarak (akan) ilik musluk suyu altinda
standart bulagik deterjani, agindirici olmayan bir siinger, firga veya yumusak bir bezle temizlenmesi onerilir. Ust gévde tizerindeki
sensor alanina, makaralari da dahil olmak iizere ¢arka ve tus takimi ile ekranin kdselerine 6zellikle dikkat ederek pompadaki besin
kalintilarini temizleyin ve ¢ikarin. Ardindan pompay! temiz bir bezle kurulayin.

Temizlikten sonra pompa hafif, seyreltiimis bir dezenfektan veya temizleme sollisyonu ve nemli bir bez kullanilarak dezenfekte edilebilir. Tibbi ekipmanin temizlenmesi
ve dezenfeksiyonu igin Nutricia yetkililerine danisin ya da saglik hizmetleri uzmanina/pompa servis saglayicilarina danigin.

Maddeyi kullanirken herhangi bir etki gbzlenirse veya onayli temizlik maddesi kullaniminda herhangi bir stiphe duyulmasi, kullanilan temizlik maddesinin potansiyel
olumsuz etkisi veya endiseler / sikayetler olmasi durumunda, maddeyi kullanmayi birakin, Griinlerin kullanim talimatlarina bakin veya daha fazla bilgi ve dogrulama
icin yerel Satis Temsilcinizle iletisime gegin. .

BAKIM

Kullanici tarafindan bakimi yapilabilecek parca yoktur, servis faaliyetleri onayl bir servis merkezinde veya Nutricia yetkili servisinde yapilmalidir.

Asagidaki durumlarda pompanin yetkili bir servis merkezi veya egitimli ve kalifiye bir teknisyen / BMET tarafindan kontrol edilmesi nerilir:

. Hastalar arasinda gecis

. Performans ézelliklerinde veya pompa alarm mesajlarinda/uyarilarinda herhangi bir degisiklik olmasi durumunda

. Pompanin distiriilmesi durumunda

Pompa, uygun temizlik ve denetim protokollerine uyuldugu durumlarda normal kullanim kosullari altinda 5 yil siireyle onleyici bakim, rutin servis veya kalibrasyon
gerektirmez.

AKSESUARLAR

Flocare Infinity Ill pompa iin Infinity uygulama setleri ve Infinity Hemsire Cagrisi (kablo uzunlugu: 5m), Infinity PDMS veri kablosu (kablo uzunlugu: 3m) oldugu kadar
tagima ¢antalari, pompa standlar bulunmaktadir. llgili pargalarin bulunabilirligi ve siparis bilgileri icin litfen yerel Nutricia satis temsilcinizle iletisime gegin.

GERIi DONUSUM & BERTARAF

Pompa ve elekirikli aksesuarlari (AC elektrik fisi, PDMS kablosu, Hemsire Gagirma kablosu), elektronik atiklarin (e-atik) atilmasini diizenleyen yerel standartlara ve
yonetmeliklere gére tasfiye edilmelidir. Diger aksesuarlar standart tehlikesiz atik olarak atilabilir veya geri dontisturilebilir.

Not: Pompanin hurdaya ¢ikariimasi durumunda, Nutricia satis temsilcinize her zaman pompa seri numarasini bildirin.
11. SPESIFIKASYONLAR [e-IFU]
11.1.  PERFORMANS

Volumetrik dogruluk (1) +%5

Batarya 6mrii (batarya 2 yildan eski olamaz) 24 saat @ 125mL/saat, 12h @ 250mL/saat

Hava kabarcigi alarmi Pompa setinden sonra uygulama setinde > 1,5 mL hava

Yukari akis okliizyon basinci 5 saniye boyunca -34 kPa + 21 kPa;

Asagi akis okliizyon basinci 30 saniye boyunca 83 kPa + 21 kPa 5 saniye boyunca 103 kPa + 21kPa goris agisi
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11.2.  GALISTIRMA

Ortam basinci: 65— 106 kPa
Sicaklik: 5°-40°C
Nem: %15 - 95, yogusmasiz

11.3. DEPOLAMA

Ortam basinci: 50 - 106 kPa

Sicaklik: -20° - 60°C

Nem: %10 - 95, yogusmasiz

Raf omri: Yok. Beklenen normal pompa (teknik) kullanim émrii 5 yildir. Pil dmrii zamanla azalir ve daha erken degistirimesi gerekebilir. Pilin

beklenen hizmet 6mrd, kullanima ve sarj déngiist sayisina bagli olarak 2 ila 5 yildir.
Not: Listelenen cevresel kosullar, pompa ambalajindan ¢ikariimadan dnce ve ¢ikarildiktan sonra gegerlidir.
Not: Maksimum ve minimum depolama sicakligindan ¢alisma sicakligina geri dénme siresi ~30 dakikadir.

114. EMC

Elektromanyetik emisyonlar, enteral besleme pompalari da dahil olmak tizere tiim elektronik tibbi cihazlarin ¢alismasini etkileyebilir.

Flocare Infinity 1l ogu ortamda elektromanyetik emisyonlardan etkilenmeyecektir. Ancak kisisel iletisim ekipmani, ev aletleri veya mesleki aletler tarafindan
lretilen bazi elektromanyetik alanlar, pompanin temel performansini etkileyebilecek elektromanyetik girisime (EMI) neden olabilir. Elektronik tibbi cihazlarla olasi
elektromanyetik parazit kaynaklari arasinda, bunlarla sinirli olmamak tizere, cep telefonlari, kablosuz telefonlar, mikrodalga firinlar, hirsizlik dnleme/givenlik
sistemleri, karigtiricilar ve yiiksek giicle calisan aletler yer alir.

Elektromanyetik emisyon kaynaklarinin yakininda calisyorsaniz pompayi diizenli olarak kontrol edin.

Flocare Infinity IlI, elektromanyetik emisyonlar ve bagisiklik icin EN 60601-1-2, EN 60601-1-4'e uygun olarak tasarlanmigtir. (Bakiniz EK A: KILAVUZ VE URETICI
BEYANI-ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK). Bu kilavuzda listelenenden baska aksesuarlarin, adaptdrlerin ve kablolarin kullanilmasi, Flocare Infinity Il pompa
ekipmaninin emisyonlarinin artmasina veya cihaz bagisikliginin azalmasina neden olabilir.

12, SEMBOLLER
u Uretici Dﬂ Kullanim talimatlarina bagvurun

SN Seri numarasi @ IV kullanim icin degildir. (sadece enteral kullanim igindir.)

,I Mekanik ve sivi girii c € 0344 CE isareti ve Onaylanmis Kurulus kimlik numarasi
P25
13.  GARANTI

Tiim servis ve onarim faaliyetleri yalnizca onayli bir servis merkezi, yetkili onarim merkezi veya Nutricia kalifiye Teknisyeni / BMET tarafindan gerceklestirilmelidir.
Garanti, teslimat tarihinden itibaren musteriler icin 36 aylik bir siire icindir. Garanti, Flocare Infinity Ill pompasini, pompa askisi kelepgesini ve AC giig fisini igerir.
Garanti, yanlis kullanimdan degil, normal aginma ve yipranmadan kaynaklanan degisimleri kapsar.

Garanti ile ilgili sinirlamalar
Uriiniin yanlis kullaniimasi, kurcalanmas! veya performans ozelliklerinin degistiriimesi durumunda garanti gecersiz olacaktir. Uriin bu IFU ile birlikte verilen tavsiyeler
disinda kullanilirsa garanti gegersiz olacaktir. Yetkili olmayan bir merkez tarafindan yapilan tim onarimlar garantiyi gegersiz kilacakir.

Manufacturer:

Nutricia Medical Devices BV,
Taurusavenue 167,

2132 LS Hoofddorp,

The Netherlands,
www.nutriciaflocare.com

C€ oaus
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0dnyieg Xprong

EL  Auté 10 Eyxeipidio Odnyiov XpAong emouvareTan o kaBe ovTAIK Ko EVIHEPGVE TOV XPAOTN TG OUOKEUNG YIo TNV oGO Kol 0waTr) Xpron g, TIC
QVoiEVOpEVES EMBOOEIC TG Kol TIG TIpoduAGEeIC Tou Tpémel v AdBel.

MepihapBavel TANpodOpieg OXETIKK pE TOV TPOTIO EKKIVIONG TNG OUCKEUNG, KOOGS KAl TIC BAOIKEG AeiToupyieg ko Tn pUBKION TG GVTAIGC GOTE Var UTIopoUV ol XProTes
Kol 01 pPOVTIOTEC, TTOU EXOUV EKTIISEUTET OTOV XEIPIOHO TNG avTAIRG, var puBpicouv ol idiol TiG Bepameieg TOUG.

Mepioootepeg mAnpodopieg Oat Bpeite atnv ‘HAekTpovikr ekdoon Twv Odnyiov Xprong' (e-IFU) mou Siomibevron péow Tou www.nutriciaflocare.com. Miak évturmn €kdoon
Twv e-IFU propei v AndBei péow Twv Tomkadv Buyarpikev e Nutricia karomv orrpomog.

T ypriyopn mopamopy, auTéG ol 0dnyieg xpriong akohouBolv v idia dopn pe Ty dopr) Twv e-IFU. H évvoia «[e-IFU]» unodnAaver 6Ti iepioodTepeg mAnpodopieg
yio To BEpat eiva SIBETIUES 0TV NAekTPOVIKN €kdoon Twv Odnyiov Xpriong.

EmmAov, To evowpaTepévo koupr INFORMATION (MAHPO®OPIES) [ [T e avrhiac mapéxe! BoriBeio: Ko pO0BETEC ANPOGOpIES OXETIKG: e TV TTpaYHIKN)
KOTGOTOOM TNG OVTAIGC GveL TIGKOOK OTIVr. MeTaZU dhwv, To kouprii INFORMATION [ (1] propsi vax epidavioel oTnv 080vn MpOTROEIC Yiok TV eMAUGN EVOC GRHOTOC
KIVEUVOU I} TIpOEISOTOINTIKOU ONPOTOG.

1. EIZAFQrH

H awThiar Flocare® Infinity™ 11 givou piok mepioTpodikr| IEPIOTOATIKT GVTAI EVTEQIKNG 0iTIoNG. H avTAICK TTapéxel ot TIOIKIAICK EMAOYGV TIOU EMITPEMOUV TNV TIPOOXPHOYH
yio k&Be aoBevr) Kau pio EUENIKTN TIPOOEYYIOn OTn Bepaimeio: eviepIKiG oiTiong.

2. NPOTEINOMENH XPHZH

H Flocare Infinity Il mpoopiZeTa v pnoipomoin®ei yick Tn Xoprynon uypov evrepikic SIarpodrc f evuddarwong, pe aodar, eEAeyXOHeVo Kol SIiobnTIKO TPOTIO 0TO
YOOTPEVTEPIKO OWAVX VO aBEVOUC TTIOU BEV ITTOpPET VOr GOE M) VoK TTIEN KAXVOVIKGL.

H awvTAio 6ot Aeiroupyei o khiviko miepiBdhov ) epiBAANOV GpovTIBOG KAT' 0ikov Kol UTTopei vax Xpnoipomoindei oo ekmoudeupEvoUs GPOVTIOTES Kol 0aBEVEIC YIok
xpnon dima oo KpeBAT KABAE Kol yior dopnTr Xprion.
IATPIKH ENAEIZH
H evtepikr oiTion péow oiTiong pe evrepikr avTAia evaeikvuTan o aoBeveic pe SIompodikd KivBUVO F UMOOITIOPEVOUG TTOU:
- dev propoUV vor KXAUWOUV TIC aVEYKEG TOUG O BPETTIKG OUTTOIKG e KavovIkr) Siarpodiki pooAnyn
- £OUV AEITOUPYIKO YOIOTPEVTEPIKO OWATVOL.

NMPOBAEMOMENEZ OMAAEZ-XTOXOI
To oUomua avTAiog Flocare Infinity 11l mpoopiCeTon yiot evijhiKe A/koi TIIBIOTPIKOUC GOBEVEIC.
ANTENAEIZEIZ
ArayopeveTai 1) xprion Tng:
- EQV 1) EVTEPIKT) OITION AVTEVOEIKVUTON
- yioc evBopAEBIa oprynon (moipevTepikr) Slampodr)
H evTepik oiTion pmopei vo pnv eivail KATAANAN yiot 0piopévoug aoBeveic avaloya pe Tn diyvworn ToU GTOLOU (TT.Y. EVTEPIKT omodpadn).

3. NAHPOOOPIEE AZQAAEIAZ
3.1.  TENIKH AZOAAEIA

. AloBdoTe TIG 0dnYies XPriong MpIv XpnoIporoInoeTe TNV avTAio evTeplknc oimiong Flocare Infinity 111
. O xpriotng mpénel va ekmondeutei oTn Aerroupyio e Flocare Infinity 11l kon Tou e€omAiopoU Tng.
. H avThia evepikng aitiong Flocare Infinity 1l mpémel va xpnoiporoleitai povo oe ouvBUaopO pe T karaAnAa oeT mapoxric Flocare® Infinity™.

H xpnon diapopeTikwv oeT maxpoxng oo T Flocare Infinity 8o Snpioupyroer ampoBAenToug KivaUvoug ko dev Ba Tapexel TV idiod
AEITOUPYIKOTNTO Kokl oo EAEIn. ZUPBOUAEUTEITE TOV TOMIKO avTIMpoowo TwAfoewv e Nutricia yio mAnpodopieq oxeTikG pe To SIOEaIa OET
mapoxr¢ Flocare Infinity.

. AvTiKaTaoTroTe T 0ET Tapoxi¢ Flocare Infinity k&Be 24 Opeg GOTe vat SITNPAOETE TNV BKPIBEI XOPRYNONG, TN AEITOUPYIKOTNTA, KXOWS
KOl VOX ETITPEYETE Tr) OWOTT) OMOS00N TOU GUOTAHOTOC KO VO AMOTPEWETE MOV avaTTTUEN BaKTNpiwv peT& T Xprion. Mnv mpoypappaTidete
OUVOUOIOHOUG BYKOU Kail poriG TTOU UTTepBaivouy To 24wpo TIPOYPOHHA OITIONG.

. O1 xoBeveic Tou TPEPOVTOI Pe EVTEPIKF OVTAIGK B TTPETTEN VO TTHPOKOAOUBOUVTO KO VX ETTITNPOUVTON TOKTIKK. ZUYKEKPIUEVEG OPGOES 0oBEVRV
OTTOITOUV GUVETT) KOl EAEYXOUEVN XOPYNON EVTEPIKNG OITIONG KOOGS Kol TAUTOXPOVN XOPrynon GoppaKwy (TT.X. Xopriynon IVoouAivng). Ze auTeg TIC
TIEPITITQOEIG, B TIPETIE VOL TIPXYUOTOTTOIOUVTO TOKTIKOI KO GUXVOI EAeYXOI, OTTWG KOBOPIZOVTa OO TOV BEPAITOVTX ETTOYYEALOTION UYEIBG, IO VO
SI00dANIOTE N OWOTH XOPHYNON OiTIoNG Ka®' OAn Tn SidpKelat TNG TIEPIOGSOU BEPATIEING.

. Kivduvoc otpayyahiopou: Aroduyete va apriveTe To KAGI0 Tpopodooiag evoAAaoodpevou pelpaTog Kol To oeT mapoxiic Flocare Infinity oe
onueiak orrou Bpédn N PIKpS oudIc B PITOPOUCAV Vo T TUANIZOUV YUP® OTTo TO Ao TOu.
. Kivduvog mviypou: Ba mipémel va Sivetau poooy (), Kabag Ta oeT mapoxr¢ Flocare Infinity mepiéxouv eEapThpOmo Tou pmopei vt eivar emKivauva

VIO TO HIKPG TSI,
. H xprion ¢ Aerroupyiag VOLUME (OrKQOY) Tne avtAiog Flocare Infinity I1l ouvioTéman yiok mpoypoppomopd we opdr) mpoKTIKH).

. O n&pox0g UYEIOVOUIKNG TiepIOAWNG Bax ipETel vax emahnBeloel OTI 0 AaBEVAG PTOPET VO ovexBei TOV TIPOYPOLHOTIOUEVO OYKO KOl pUBUO PORG.
. Mnv xpnoiporolgiTe TNV avTAic 08 I0XUPG potyvnTIKS TTediax. .. o TiepIBGAAOV payvnTikic Topoypadiog (MRI).
. Inueioon: KaOe coBapd mepioTamiko Tou £xel oupBei o€ axean pe T ouokeun Ba mpérel va avadepeTan otn Nutricia kot oTnv ToTTIKr appodiot oy .

3.2.  MPOEIAOMNOIHZEIZ KAIMPOOYAAZEIZ
FENIKEZ MPOEIAOMOIHZEIZ

. Mpogidortoinon: H xprion e€apTnpéTwVY, HETATPOTIEWY KO KOAWDIWV SIOPETIKOV OTTO AUTK TTOU KAOOPICOVTN 1} TIPEXOVTO OTTO TOV
KOTOIOKEUQOTT) auTOU TOU e€0TTAIHIOU Bax prmopoloe v 0dnynoel 08 AUENUEVEG NAEKTPOHYVNTIKEG EKTTOUTIES F) HEIWHEVN NAEKTPOPOYVNTIKN
BwpdKIon auToU Tou €Z0MANIoHOU PE QMOTEAEOUR TNV OXKOTAAANAN AgiToUpYick TOU.
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O 10TPIKOC NAEKTPIKOG EZOTTAIOHOC XPEIGTETA EIBIKES TIPOPUAGEEIC OO0V BidpOPG TNV NAEKTPOHOYVNTIKI) GUUBOTOTNTO KAl TIPETTEI VO EYKOOIOTOTON
Kot Vo TifeTal og Aeiroupyiot oUpdWVa pi TIG TTANPODOPIES NAEKTPOUAYVNTIKIAC CUPBATOTNTOC TTOU TIPEXOVTOL OTOL OUVOSEUTIKG EYYPOPOK.
Mpoeidomoinan: O dopnTog €E0MAIOHOC EMKOIVWVIOV PAOIOOUXVOTATWVY (OUHTTEPIANXUBAVOUEVQV TTEPIPEPEIKOV OUOKEUWY, OMWG KOOI KEPIOG w
Kol eZ0TEPIKES KePaieg) Sev TIPETE VO XpnOIHOTIOIEITal 08 amooTaion pikpdTepn omo 30 cm (12 viowv) oe oroiodnmoTe pépog Tne Flocare Infinity 111,
OUpTTEPIANXPBOVOPEVWVY TV KOAWSIWY TTOU KXBOPICOVTO OO TOV KATROKEUNKOTH. AIXPOPETIK, EvAEXETON Vo TTpOKANBEei UMoBaBpIon TG Ame300Ng AUTOU
Tou eZomAiopou.

[Mpoeidoroinan;: Oat mpémel var amodelyeTai n xprion owTol Tou e€onAiopol SirAai ) oToIBaypévog pe GANo eZ0TAIOHO, SIOTI UTopei Vot 0dNnynoel 0g GKOTGAANAN
Aerroupyiak. EGv piot TETolo xprion eiva amopaitnn, 0 £€0MAIOHOG aUTOC Kol 0 GAAOG e€0MAIopOG Bt TTPETTE! VX TTOPOKOAOUBOUVTON YIGk Vot EMOAnBeuTEi OTI
AEITOUPYOUV KOVOVIKG.

‘EvaiouoTnpo evTepikic Tpodod0iog e diappor) Uropei va BEoe! oe KivOuvo TV IKvOTNTO TG avTAIBG vax aviyvelel pio omodpaén. BeBouwbeite o1i To
oloTNuo: EVTEPIKNG TPOGOSOTIOG Eival EYKOTETTNHEVO KOl oUVOEDELEVO 0woTd. Komd T Sidpkela piog Bepameiog aimiong, Beaiwbeite oI dev moponpeitai
SIOPPON EVTOC TOU OUGTAOTOG. Z€ TIEPIMTWOn SIpPONG, 0diETe TOUG OUVBETHOUG Kol To KOTTaKIoL KAeIoipamog ko BeBaiwbeiTe oTI oTauamnoe n Sioppor. Ze
niepirTwon ou ) diappor) e€akoAoubei var epdaviceTol, avTIKATROTAOTE To 0eT apoxne Flocare Infinity.

e mepinmwon GuoAeroupyiog TG avTAIoG 1) cAay@v aTnv amod00r TG, CUPBOUAEUTEITE TOV TOTTIKO GVTITPO0WTTO MWARCEWV f) Tov UTEUBUVO dpovTidag, waTe
VO EMBOEWPIO0UV TNV GVAIYK VIO GUVTTPNON TNG AVTAIOG I GVTIKOTAOTOOT, OTTWG OTTOITEITA.

ZuvdeaTe TO GOPTIOTH TNC AVTAING OTO PEUHO VIO VOl GOPTIOETE TNV PITOTOIICK TIPIV EEKIVATETE TNV eVTEQIKT TPOOBOTIOK.

XpnoipoToleiTe HOVO EYKEKPIUEVO KABOPIOTIKE, N XPriON HN EYKEKPIHEVQV KXBAPIOTIKGY prTopei vox BAGWe! TV avTAict.

Tl vor omoduyete Tnv nAekTpomAngiar, omevepyoroinaTe Ty ovTAio ki apaipEaTe To BUopa Tou kohwdiou amd Tnv mpIla TPIv KaBoipioeTe TNV AvTAIRK.
BeBaiwbeire 0TI 0 ETOOXNUATIOTAG evaNaooopevou pelparog Infinity eivan TeAeing oTeyvog mpiv ouvdEoeTe TV mpilaL.

Mnv KaAUTTTETE TO NY€i0 OTO MO PEPOC TNG AVTAIDS, GOTe VX BeBaiwbeiTe 0TI 0 ouvoyeppOC YiveTa SUKOAO AVTIANTTOC.

NPOOYAAZEIX
MpIv xpnoiporoInoeTe 1} pubpioeTe Eval MPOYPOHUC OITIONG, EAEYETE TNV GKEPAIOTNTA TNG AVTAIBEG VIO TOH TTOPOKAT® OTOIXEIOK:

Aev UTIGPXOUV PRYHES OTO TIEPIBANK TNG AVTAIGG.

O1 oKibeg TPoGoS00inG TG UIOSOXC TOU UETOOXNMUOIOTT) EVOXAAGOOOHEVOU PEUNATOC TNG AVTAIBG £X0UV i00 pnKoG, dev Exouv Auyioel kai dev €xouv diaBpwdei.
To MANKTPOAGYIO BV EIVOI KOPHEVO ) KATEOTPOPEVO KON TO KEILIEVO EIVEI EUGVAYVWOTO.

poToouviee otnv 086V ToU €MMPEGLOUV TNV AVOYVWOILOTNTO TG 086VNG.

EmBewprioTe To pdTopa. BeBouwbeite 011 01 KUAIVEPOI Gev €Xouv uroaTei {npic, KKOETO OE OXEDN e TOV POTOPO KAl TTEPIOTPEDOVTOI EAEUBEPQX E TO XEPI.
BeBauwbeite 011 T0 TpOd0OSOTIKO EVOAGGOOHEVOU PEUHOTOS, GUHMEPIAXPBOVOHEVOU TOU TEPIBAHOTOC Kol Tou Kahwdiou, eivar kaBopd kai Sev Exel umooTei (nuId.

Mpoooxr): Mnv pnoiporoieite TV avTAi edv €xel uroaTei {nuId.

O emoyyeAUaTIOG UYeiag ival UTeUBUVOG YIo ToV KOBOPIoHO TOU TTAXICIOU BEPATTEING KOl TV KAIVIKGV GVAYKOV, KXOGOGE Kol TOU KATAANAoU
OXMHOTOG EMTAPNONG KO TNG OUXVOTNTEC Tou. Edv TO amaitoUpevo oxnpa emmtripnong dev pmopei vo e&aopahioTei omd Tov GpovTioTn, ToTE
TIpEMEl vat oulnTnOei Pe Tov emayyeAUOTion uyeiog, 0 omoiog pmopei va oupBouleloel Tov aaBevr) Yo piot eVOAOKTIKE AUCN Bepameiog.

lMo coBeveic pe euaiobnoic aTOV OYKO KO Tt OPETTTIKG OUOTOTIKS (TT.X. TTISIX pe PHETABONIKEG TONOEIC TTOU XPNOIHOTIOIOUV OAOVUKTIO F/KOXI N
eheyxOpevn Bepamieia), OTToU N OUVEYAC TTPOXT TPODNG €ivail {WTIKAG ONUAGIAG f/kan ouvdgeTal pe emakoAoudeg Bepareieg (.. avTAia xopriynong
IVOOUNIVNG): OUVIOTATAN N edapHOY TTPOOBETNG EMITAPNONG YIok TNV EMXANBEUON TNG KA ASITOUPYICG TOU OUOTIAPOTOG EVTEPIKAG OITIONG KO
TNG TTPOYPOUPGTIOHEVNG BEPaTIEInG.

H ot&Opn Axou Tou NXNTIKOU ouvayeppou TG avTAiaG Infinity mpérer va pubpioTei oe “HIGH (YWHAH)”, v n avtAick Aerroupyei oe BopuBwded
TIEPIBAANOV 1) €&V 0 IKTPOC SeV BPIOKETAI KOVTK OTNV AVTAIRK, OTTWG TN VUXTXL, WOTE VO SIKOHXAIZETO OTI 0 CUVOYEPHOG YiIVETOI EUKOA QVTIANTITOC
OTOV EVEPYOTTOIEITAI EVOG OUVAYEPHOG. H TpoPAeTdpevn BE0N TOU XEIPIOTH ival PITPOOTA oo TNV AVTAIRK.

H Nutricia ouvioTG T Xprion OKEUOOUGTWV ETOINWY TIPOC XPRON YICk OITION PEOW KAXBETAPA, KABOC GUTK £X0UV avarrTTUYBei yiok TIC TIpoBAeNOpEVES
TipodiaypadES MXPOXTC TG AVTAIGE.

OrolodrmoTe Tpodr) TPOCTIBETON OTN YR EVTEPIKAC OITIONG TPEME! VO €IV OLOIOYEVAG KO TTPETE! VOX TIPOUEVET OLOIOYEVNG KOTA TN SIGPKEIR TOU OXIHOTOC
oiTiong

Xpnoiporoleite povo SIGAUPATA OITIONG TTOU £XOUV CUVTOYOYPadNOEei ard Tov UmelBUVO KAIVIKO 1Tpd, SloiToAdyo, voonAeuTh fi dAhov
EMTOYYEAUOTION PE GOEI0 OOKNOEWE ETTOYYEAUOTOG.

Mpiv o6 TV Evapén omoIcadrTIoTe BEPOTIEING EVTEPIKNG OITIONG, AXBAVETON UTTOWN KUPIWE N KOATXAANAGTNTO TNG TPODAG VI OITION HECW OWARVL
(réog, opoIoyEveI, ETIAOYR LEYEBOUG PIVOYAaTPIKOU OwAfva Ch, K.ATT.), @oTe var amodeuyBei n amodpadn fy omoiadAroTe GAAN ampoadoknTn
OUPMEPIPOPG TOU CUOTAKATOC OVTAIGG. H KOTAOTOON Kot N KATOHAANAGTNTO TG TPODNC HTTOPOUV VO QVTIUETWITIOTOUV OO TOV EMOYYEAUOTION
UYEIaG, 0 0TToiog YVWPIZe! TNV KAIVIKT) KATOTOON KO TIG GVYKEG TOU aBEvVOUG Kol MTTopei var kaBodnyroel KaAUTEpa Tov aoBevr) oTnv emmAoyn
NG KOATGAANANG TPODAG.

Tot pn uypc CUCTOTIKG TPOPIHWVY KOt TOK HIKTG ) VOXOUCTOUEVOK TPODIUOK EVIEXETAI VOL TEIVOUV VOX EUTTOBICOUV TN POI| EVTOG TOU OWARVOL
Tpododooiag kai Tou oeT mapoxn¢ Flocare Infinity. O kAivikoi yiorpoi Ko o1 GpovTIOTES Bk TTPEME! VO TTPOXKOAOUBOUV TIPOOEKTIKA TNV ovTAICK
KOG TN XPAON P GUTOUC TOUG TUTTOUG TPOPOV.

O1 xpnoteg mpérel va SIkopahiCouv OTI OTT0I0SNTOTE UMTOOTPWHA XPNOIKOTTOIEITON YIG OMTOIOATIOTE AVAUEIKTN F) AVOOUCTOBEION TPODR 0F
OKOVN UTTOSEIKVUETAN WG KOTXAANAO VIO TTPOX T OITIONG e EVTEPIKO CWANVO (avaTpELTE OTIC 0dNYieC XPAONG OXETIKK e T TPOdK / TO UTIOOTPWHO
TIOU TIPOOTEONKE).

H avépeiktn iy avaouoTabeioa Tpodr) pmopei va exel appd. EGv xpnoipomolgite auTo To €i50¢ TPOdNG, adrioTe To Vo KaBIoEe! yIa KATTOI0
XPOVIKO diaTnua pEXP! var SIAUBEi 0 aidpOg TpIV Tov piZeTe o€ piot dedapevn) TPoGodoaiag. AuTo B peiwoel TNV MBavoTNTa cuvayeppoU «AlR in
giving set (AEPAZ aTo 0T Moipoyng)».

Edv ouvtayoypoadoUvTon GANEC HOPDES EKTOC IO HIG TUTTIKF, ETOIHIN VIO OiTION GOPHOUAX (SNADT| TTPOOUOKEUXOHEVX ) EUTTOPIKG
TIPOXOKEUOPEVD SIGAULOTA GITIONG), O TIPETTEN VO YIVETO HIE TIPOOOXN KOl VO EUBUYPOUUIZETON pie Tov emayyeApaion uyeiag. O1 Tpodeg

TTIOU TTPEXOVTOU WG TPODEG YIOK EVTEQIKT) OITION TIPETEN VL EIVOH OOIOYEVEIG KOl OO TIPETTE! VOK TIOWOUEVOUV OHOIOYEVEIG KOS Tr) SIGPKEIO TOU
OXNHOTOC OITIONG, KAOWE PEYOAUTEPO CWUOTIBIO ) TOOPEC e UWNAO IEOOEC PITOPET VO TIPOKOAEOOUV EUTTAOKES OTN YPOUUN TPod0od0aiaG.
TNUEIOVETA OTI VIO TTOPASEIYUO Of «OTTITIKEG» — PEIKTEG TPODEG UTTOPET VOX TTPOKOAETOUV TIPOBARUGTA OTOV XOPNYOUVTOI HECW TOU EVTEPIKOU
OWANVAL, KKOWE TO peiypo dev Bk TOPOEivE! 08 HOPPI) YOIARKTOHOTOG YIok HEYGAO XPOVIKO SIGOTNHOL.
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Korét T Xprjon omoioadAToTe pIKTAG, GVOOUSTAHEVNG TPODMG O OKOVN 1 UNTPIKOU YEAXKTOG, OUPBOUAEUOUHE TOUG XPNOTEG Vot SIodarAiouv
OTI N TPOdI £XEI TIPOETOIHAOTET KOl SIAUBET 0WOTE, WOTE Vot armopeuxBolv owpaTIdIa, cucowpeuan adpol fi pepBpaveg oto oeT mopoxnc Flocare
Infinity, Tou evogxeTa Vo MopeUmodicouy TV amdd00n TG AVTAIG Ko EVO KAVOVIKO O UG OITIoNG.

Edv 0 eMayyeAUOTIOG UYEioG £xel OUPBOUAEWE! TOUG OOBEVEIC VO XPNOILOTIOIOUV EiyUa TPODGV, N TPodr TIPETE! vax SiveTan OTa UTIGpXEl peon
emiBAeyn (1m.x yovéa) yio va emBeoiwbei 0TI n Bepareia oiTiong Aeiroupyei Kavovike kol vow SicodahioTei 0TI AopBdvovTal ol KATXAANAES
evepyeleg og TepiTTwon BAABNG TNG AVTAIG 1) AIMPOadOKNTNG CUHMEPIPOPAG TTOU TIPOKAAOUVTOI OTTO TO HEIYHOL.

Mnv Tpororoigite auTov Tov €€0MAIGHO. H TPOTTOTI0iNGN GUTAG TNG GUCKEUNG N TV EEXPTNHATWY TNE HTopei va odnynoel og dpucoikoUg KIvAUvoug,
OMnwe kaduoTepnpévn Beparmeiar, UTepPBOAIKT TTXPOXN, HEIWUEVN TTIXPOXT), NAEKTPOTANEIa Ko TIUPKOYI&. AUTOI O Kivauvol propei vax 0dnyrnoouv oe
TPAUMATIONO f} BAVATO TOU KaBEVOUG.

Mn xpnoigoroigite Toe ouoTApOTa ouvayeppou Infinity yio evepyorToinon evepyei@v TTou oxeTiovTal pe SeuTepeliouces (NAEKTPIKES) INTPIKEG
OUOKEUEG (TT.X. OYKOMETPIKF) GVTAICK ) vTAICH OUPIYYOG).

Mn XpnoIHOTTOIEITE TIC AEITOUPYIEG TNG AVTAICC YIO OTTOIOVINTIOTE GAAO OKOTTO OO QUTOV TTOU TIEPIYPAPETA OE GUTO TO YXEIPIBIO. TT.X.
Aerroupyia FILL SET (MAHPQZHE) yiot va EemepoaioTei pio amodpadn A v Aeimoupyia ouvayeppol AIR in giving set (AEPAX oto oet
TIPOXNG), VI Vor UTTOSEiZel TO TEAOG TNG BEPATTEING.

ZYNONTIKH ENIZKONHZH
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o Eveién KoTXoTOONG AVTNIG o AioBnTipac anddpadnc-EZ0A0S ° Yrodoyf ENPlus®
]
° Eyxpwpn 080vn o BUOHX TPOGOSOTING EVOAAATTOHEVOU ° Yrodoyf ENFit®
pelparoc (AC)
° Oupa o Mpio evOAAOOOpEVOU PEUPTOC 0 OUpa GOPLOKEUTIKNG OYWYAC
o POTOPOC AVTAIBG o Auyviot GOPTIONG EVOAACTOHEVOU o Kaogra
pelpaTog
G Buopa hpoprioTh 0 Hygio e OGN0 OTCRAGENG
° AiodnTipac anodpodnc-EISOAOS 0 Neriodi) OGIYKTAPQ OTUAOU ° ATI0OTIOHEVO BUOHX EVOANXGOOpEVOU
peupaTog
e AIGONTAPOC AEPQL ° SHIKTPAC OTUAOU
5. AIENA®H XPHETH
5.1. KOYMMIA
o O Koupri aipyikrc 08ovne (HOME) o 14 Koupni mhpwone Mook koupri 2
o ,@ Koupri aiyaong ° 2 Koupmi pubpiceav Motk kouprti 3
e (] Koupmi minpodopicav o =: Kouprii Gepareiog 0 LI) Koupri ON/OFF
(Evepyoroinang/Amevepyomoinang)
° > 11 Koupri Evoipéne/Maione o Maokd kouprti 1

. Q Koupmi apyikiic 086vng

o
N
o

To Koupmi aipyIKiG 086vNnG [ O ] emoTpédel otV KeVTPIKT) 086VN ) OTOV TTVOKK EAEYXOU, HE Evar GyyIyHa oo oroladnmoTe 080vn BpiokeoTe.
EmmA€ov To koupmi apxIkAg 086vng [ O ] avayvwpiler Evo ouvayeppo 1 pio ipogidoroinan.
Znpeiwon: o koupri apxikn¢ 08ovne [ O | dev Aermoupyei w¢ Koupri emMOTPOPNC N yiar LETaKiVNON oTO LiEVOU.

5.1.2. & Koupmi oiyaiong

To koupmi aiyoong [ ﬁ ] amevepyorolei Tov NXNTIKO ouvoyeppO yio 2 AeTTé OTowv 1) ovTAiox BPIOKETON 08 KATROTOON OUVOYEPHOU.

AUTO 00C Bivel TNV EUKAIPIc VO SIEPEUVNOETE KOl VO OIVTILETWTTIOETE TOV UTTOSEIKVUOHEVO OUVOYEPHO XWPIC VO GIOCTIGTON N TPOCOXT) OOC OO TO OfHot NXNTIKOU
ouvayeppoU.

2Znpeioon: o ouvayepuoc mopaéver opatog. To alpforo ﬂ otnv 086vn urodeikvuel 0TI 0 fYOC Tou oUVAyepLOU Exel TeBei ae aiyaon.

5.1.3. [i] Koupmi mAnpodopicv
To koupri mAnpodopicv [ (1] (koupi i) mapéxe! BorBein ko TpooBeTeC TANPOGOPIES OXETIKGL g TNV TIDOYHOTIKY KOTAOTOON TNG AVTAIOG Gve: IGO0 OTIY.
MNopadeiyporor:

. T KOTAOTOON AeIToupyiag, To Koupri TTANPodopIGV TIOPEXE! TANPODOPIES OXETIKA HiE TNV KATROTAON TNG Bepareiog.

. Zg KaT&oTOoN aliong, To KoupTti MAnpodopIwv Bot 00 TIPOTEIVE! TG VO TPOYPAUHATIOETE piok Bepaeiot.

. & KOTKOTOON OUVYEPHOU, TO Ko TANEoGopIY [ (1] ] TOEXE! TPOTROEIC OYETIKK e TOV TPOTTO EMIAUGIC TOU UTIOBEIKVUGLEVOU GUVOYEPHOU TIDEXOVTOG
moaveg AUoeig.

5.1.4. Pl Koupmi Evaping/ Mawvong
To koupri Evapéne/ Mawong [ P Eexive ) SIGKOTTTE! PIo TIPOYPOUHOTIONEVN Bepaimeio.

515 |4 Koupmi mAnpwong
To koupmi MAfpwong 4] evepyorroiei To ot Flocare Infinity mou e€aodailer 6T 0 agpaic oTo OUOTNHG EXEl AMOHAKPUVOEI.

5.1.6. Q‘} Koupmi pubpioswv

To koupri pubpiogav 0" nopéxel pOoBaan OTIC PUBITEIC TG avTAIOE.

AvompéEre oTo keddhaio 7.4 «Mevou pubpioewy» Yiak Tn TTANEN AEITOUPYic TOU KOUHMIOU.
5.1.7. =: Koupmi 6epaneiog

Me o koupri Bepameiog [ =2, propeite v emAéEeTe T emBupnTr Bepareiot

Aeite emiong To kedpoAaio 7.4 ‘Mevol pubpiogwy’

—145-

403304861.indb 145 18/01/24 11:40 PM



H emavadopd dedopévav aobevolc £xel oxediaaTei yio Tn Sioypadr OV Twv Sedopévev aobeviy Iou Exouv oUMeXBE! (LN TIPOCWTTIKGY SESOUEVEV).
To akbAouba aToiyeior emavadépovrai: Mopdetpor Oepameia, Moo mpoddou, Aedopgva ioTopikou aobevr), EEaropikeupévec Bepareie¢, Opiopdc Aiotac
6Bepareicv, PuBuioeic nyou kai Pubuioeic 086vne.

5.1.8. 'Hyog [e-IFU]

H Flocare Infinity Il umooTnpicer 3 emimeda évroong, ‘Xopnr, METpio kai YynAry’ Kai propei vox puBpIoTei amo Tov XpnoTn.

TNoc Adyoug aodakeiog, n evraon Tou ouvayeppol Bo KAipokwBei auTopora og YwnAr kai oTic GUo pubpioeig XapunAr kai ‘MeTpio’ peté amd 3 Aerdk. Autr n pubpion
aopoeiog dev propei va amevepyoroinBei. H e1domoinon Bepameio EMAEYETON GUTOPOTE KO 1) GVTAICK EvEPYOTTOIEl NXNTIKT) KO OTTTIKI Tipoeidoroinan. Av dev
emOupEiTe TNV NXNTIKK TIpoeIdoroinan, 1 eidoroinon Bepameiog Propei var amevepyoroinfei.

5.1.9. Moahakd KOUpMI&

Tox HOAGKG KOUWITTIG OXETICOVTON HE TNV AEITOUpYick 0TV 0BOVN TTOU €XEl IO EVEPYEINK TTOU UTTOBEIKVUETAN LIE TO OUPPONO ‘<, >, A v <4, B 4"

2Znueiwon: To IXAOKG KOULTTIG €ivai EVEPYQ [I0VO 0TV OUVOBEUOVTOI QTO Ta Tatpamavw oUpBoAX. Edv dev euipavileTar kdmoio aupPolo, T0Te To koupri ivai
avevepyo.

5.1.10. LI) Koupmi On/Off (Evepyomoinong/ Anevepyoroinong)

To koupri ON/OFF evepyorolgi ko omevepyorolei TNV ovTAIGK.

Znueiwon: Mo armoduyn akoUoiwv maTNUATWV ToU Kouprou, To Koupri ON/OFF rpémel var marnBei yior 2 SeutepOAemTar yiot evepyortoinan ko amevepyoroinon me
avTAiog.

5.2.  ENAEIZH KATAZTAZHZ ANTAIAZ
H évder€n KoTaoTaong avTAIoG TIOPEXE! pIok OTTTIKF EVOEIZN TNG TTPOYHOTIKNG KATAOTRONG TG OVTAIGG.

. ‘Evampdoivo ¢pwc umodeikviel 0TI n ovTAic BPIOKETON 08 ASITOUPYITK KO AEITOUPYET KAVOVIKK.

. ‘EvammopTokoi G urodelkvUer 0TI N avTAIc BPIOKETaI 0g ASIToupyict TUoNG Kol TiepIPEVEl TNV €i0030 TOU XPRoTN.
. ‘Evot KOKKIVO GWC UTTOBEIKVUEI KATAOTOOM OUVOYEPHOU. ATTUTEITON Gpeon dpdion oo Tov XProT.

53. OOONH

H Flocare Infinity IIl 8o ekeei pio Sokipr) 086vng Koé T Sidipkelot k&Be ekkivnong Tng avTAioiG. EAEYETE TIPOOEKTIKK YIo TUXOV THFHOT f) EIKOVOOTOIXEIO TToU eV
eudavicovTan Kod Tn Sokiur 086vng.

TMpoooyr: Ze mepirrwon mou Aeirouv TurpaTa 1j ikovoaTolyeiat, n avTAior dev mpémel var xpnoiporoinbei ko Bar mpérer va amooTaei oe e€0U0I000TNUEVO OUVEPYEID
yior Aeyxo.

5.4.  APXIKH OO0ONH
H d1drodn e apxIkie 08ovng awvtioTolxei oTny emAeypévn Oepameio VOLUME/RATE (OFKOZX / POH), RATE (POH) ) INTERMITTENT(AIAAEIMMATIKH).
O ykpileg ypoppé wpicouv Toug Tiivokee oTn Aerroupyion PAUSE (MAYZHE) kou givo piox ormikr) EvOeién 011 T KOUpTIG mAofynong Ko eMmAOYIG ivai evepye.

€< o ¥ mmm100%
:H:M, ‘

6h 15m Remaining

Volume «~ 500>

Rate 80

(X X] FILL ¢ SETTINGS THERAPY

6. PYOMIZH ANTAIAZ [AEITE elFU]

6.1.  ZYNAEZH XTON IZQIFKTHPA ITEPEQZHE (MPOAIPETIKH)

1. ZuvdeoTe Tov odiykTipa atepéwang e Flocare Infinity Il (N) o éva 0TUNO TEpIOTPEGOVTAC TO PTOUAGVI O OXTjLOt HOUPOU BaTEPIOU BEEIOOTPOX.

2. Zuvdéote v Flocare Infinity 1l ot diemadn Tou odiykTrpa otepgwong (M) mepioTpédovtag SedidaTpodar Tov dioko o€ oxfiHot yKPI TPOXOU HEXPI Vo OUVOEDEi
TAPWC 0 OPIVKTAPAC OTEPEWONG OTNV OVTAI XWPIC SIGKEVO.

6.2.  IYNAEZH XITH MPIZA

TuvdeaTe TO TPOYOBOTIKO EVOAAOGOOHEVOU PEUHATOC THETOVTAC OmaAG TO Buapat Tou dopTioT (E) otnv avTAiat (J).

To BUopo Tou $oPTIOTT Exel OXEDINOTEI ik var TapIGiler povo pe évav Tpdmo. OTav n avtAia eivon ouvdedepévn oo nAekTpikd SikTuo, N prmAe Auyviak dpopTiong (K)
TIPETIE VO EIVOl AVOPEVN KOl TO €IKOVIBI0 BUOHOTOG Vot epdavileTan SITAa aTo €IKOVIBIO TNG HMOTOPIOG.

Znueiwon: H Flocare Infinity Il eivon e€omhiopévn pe pmaropio 16vwv AiBiou kail mpérel var ¢popTioTei MANPWE Viot Uitk Tepiodo 6 wpwV mpIv oo TV Mot xperon.

6.3.  ENEPrOMOIHZH ANTAIAZ

Evepyortomaote Ty avTAio TOTOVTOG Ko KparavTaig mornpévo To koupri ON/OFF (ENEPTOMOIHEH/AMENEPTOMOIHEH) yio mepimou 2 deutepoAerTo péxpl Vo
OKOUOTEI 0 NX0C eKKIvnong.

H avthiot Bax ekteAEoel évav auTogAeyX0 Kol Bax EVUEPWOE! TOV XPOTN OTAV N GUOKEUN €ivail ETOILN YIG XPAON, 1 XIKM 000V Bax eudAVIOTET JETA TOV UTOEAEYXO.
2Znpeiwon: Otav pia ponyoUuevn Bepareior Oev Exel xopnynBei mAnpwe mpiv amevepyoroinBei n avtAia, n avtAior 6o eudavioer To mpoeidoronTikd pivupe «H
TeAeuTation Tpododooia Jev Exer 0AokANPwOEi».
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6.4. PYOMIZH FAQzZAX
PuBpiote T yAoooo maravtag To koupri SETTINGS (PYOMIZEIY) [c}ﬁ ], peraBeite oTn LANGUAGE (TAQZZA) kou emAEETE TN YAOGOOO TTIOU TIPOTILGTE.

-
Znueiwon: KOTa TV TpGTN eKKIVAON TNC QVTAINS 1} LETA QIO EMAVaPopd EpY00TaOIGKWY pubjioewv, N avTAia Bor oo kabodnyroer autdpama otnv emoyr yAooooc. [

6.5. PYOMIZH QPAZ KAl HMEPOMHNIAZ

PuBpiote v nuepopnviot ko Ty @pak morvTo To koupri SETTINGS (PYOMIZEI) | &} ], peraeite omv emAoyn TIME AND DATE (QPA KAl HMEPOMHNIA) kou
opioTe Tor oTNV TOTTIKI {0V @PaG. H avTAion dev o oAAGiEel autopomar oe Bepivi) Gpak ouTe Bor oAAGEe! 08 GANEG Lwveg WPOG Kamd Tn Sidpkelak evag Toidiou.
2Znueiwon: KaTe TV MewTn ekkivnon TNE avrAiaG 1 LETG Ao EMavapopa EpyooTaoIaKWY pUBLioewv, N avTAior O oo¢ KaxBodnynoe auTOpATA aTN PUBLION
NUEPOUNVIOC KO GPAC.

6.6.  AMENEPTrOMOIHZH ANTAIAZ
AnevepyoroIfoTe TNV ovTAIG TOTAVTOG KOl KpOTOVTOG mormpévo To koupr ON/OFF yio mepirou 2 SeuTepOAeTTar LEXPI Vok GkOUOETE TOV fXO GIEVEPYOTTOiNang.

7. OAHTIEZ AEITOYPTIAZ [AEITE elFU]

7.1, ZIYNAEZH TOY ZET MAPOXHZ FLOCARE INFINITY

AkoloubrjoTe Ti¢ 0dnyieg xpriong ou ecwkAeiovTal oo oeT moipoxiic Flocare Infinity, yio Tn pUBpION TOU CUOTAPNTOG EVTEPIKAG GITIONG.

1. Avoicre TV BUpat

2. TormoBetoTe TO HWP BPOXO TOU TUAHOTOC TNG KAGETAG (R) yUpw amod Tov poTopa TG avTAiog (D)

3. TevtwoTe omohd (Hnv TevTwOoETe UMEPPBONKA) KO TIIEOTE XEIPOKIVNTO TO OET IOPOXNG 0T 6€0n Tou, TECOVTOIG TNV KOGETO TTPOG TOl KATW OTO EMBVG
nepiBAnpa TNG avTAiaG. H koogTor el oxedioaTel yion vor ehpoippdlel aTnv avTAiax pe Evav TpoTo.

4. KheioTe v 60po TG avTAiog

5. H avThiok givol TOPX ETOIN YIOK TIPOYPXUHOTIONO

7.2, AEITOYPTIA NMAYZHZ/ENAP=HEZ

H Flocare Infinity Il BpiokeTan eite o€ Aermoupyiot TUONG, VAoV yiok 03nyieg XPHaTn &iTe ag AeIToupyiot EKTEAEONG, TTPEXOVTAC piax Bepaimeia og evav aabevr). O
TporTol Mong 1 Aeimoupyio eAéyyovtai omo To koupr START/PAUSE (ENAP=H/MAYZH) [PII].

Znueiwon: oTav n avtAio Exel mapapeivel avevepyr yior 3 AETTa 1 mepioadTepo ot Aemoupyia (PAUSE) MAYEHZ, n avAi B elipaviael To LRVUpQ ouvayeppou
«Pump needs attention (H avTAior amautei mpoooxr)».

7.3.  MAHPQZH TOY ZET MAPOXHZ FLOCARE INFINITY

H Aermoupyiat FILL SET (MAHPQZHZX) xpnoiportoigitou yio Tv mpogTolpoaio evag (véou) oet mapoxnc Flocare Infinity pe tpodr 1) vepd ko mipémel va Eekivioe mpiv
oo Tv Evapén piog Bepameiog aitiong. BeBaiwbeite 611 To oeT mopoyn¢ Flocare Infinity eivan amoouvdedepévo amé To owAiva aitiong Tou aieBevoug. MpoeToludoTe
TO OET MOTOVTOG KOl KPOTOVTOG TToTnpévo To koupri FILL SET 4] yio 2 SeutepOerTar yio: va evepyoroioeTe Tn Aemoupyio MAHPQEHE kan apryote To koupri FILL
seTll HONC N avTAior TTopryel Evex nxnTIKO orfjpot ko Eekivioel owTopoma. H Aerroupyio MAHPQXHX pmopei vax Siakomei xeipokivnTo marovTag 1o STOP (AIAKOMH)
0€ TIEPITITWON TTOU TO OET TOPOXNC Eivall TIPOC TTANPWON.

74.  MENOY PYOMIZEQN

7.4.1. KoaBopiopog Tng Aiotog Oepareiog
To DEFINE THERAPY LIST (KAOOPIEMOZ THX AIZTAZ OEPATEIAL) eAéyxel T NioTa Twv SIoBE0I@Y BEPOTEIGV TTOU €ivall 0paTEC GTAV T Oei TO KOUpTTi
THERAPY(GEPATEIA) [ =:]. O1 Bepaimeie mou iva eVEPYOTTOINHEVES QUTAV Tr) OTIV EMONHUAIVOVTOI HE £VOX TIPAOIVO GUHBOAO HETAYGYIG.

7.4.2. Kheidwpa Bepaneiog

To THERAPY LOCK (KAEIAQMA GEPATMEIAZ) 6o kAeidwoe! piok evepyn Bepameia yio va amodeuyei n mopaBioon e Oepoameiog. Aev gival SUvai n emAoyr veag
Bepameio 1} 0 EMAVOTIPOYPOUHATIONOE TG evepyre Bepareiag oTav eivau evepyoroinpévo To KAEIAQMA OEPAMEIAZ, woT000 eival SUVT ) EMAVEKKIvNOn oG
KheIdwpévne Bepameiog. H ekkaBdpion Tne ypoupnc mpoodou e€okooubei var eivan duvar). Eva kAeidwpo Bepameiog propei va evepyoroinBei povo otn Aermoupyio
PAUSE (MAYZHZ) morovrog SETTINGS THERAPY LOCK (PYOMIZEIZ KAEIAQMATOZX ©EPATEIAL) Ko eiodyovTog évav eykupo kadiko PIN. Otav pio Bepomeio
eivan kKAeidwpevn, epdaviceTon gvor oUPBOAO KAEIGOHOTOC OTN ypaupn kordaTaong. To EekAeidwpa piog Bepameiog yivean pe Tnv idio Siaxdikaioio.

7.4.3. 'Hyog

H Flocare Infinity Il umooTnpiZer 3 AUDIO VOLUMES (ENTAZEIZ HXOY), « Low, Medium and High (XaunAr, Meoaior ko YynAr)» ko priopei vox publioTei amo Tov
xpnom. Mo Adyoug aodaeiog, n EVIaon Tou ouvayeppoU KAIHGKGOVETOI auTOpoma oe “YynAr” kau oTic SUo pubpioeic “XopnAn” kou “Meoaia” peTé oo 3 Aeré. AuTr
n Aeiroupyio codakeiog dev propei vax amevepyoroindei.

7.4.4. OAokAnpuwon Oepareiog

Tnueioon: AuTn n emAoyn oTo pevou eivai SIBEaIun povo oo v Ekdoon Aoyiopikou 1.07.0088 ko énerma. H Flocare Infinity Il propei vax eidomoinoel poAig
ohokAnpwBei n mpoypappamiopévn Beporeio. H eidomoinon VOLUME DELIVERED (MAPEXOMENOZX OrKOZ) umootnpicel Tpeic S1odopeTIKE EMAOYEC AXOU pe
SuvorotnTar SlopoPGLONG omod To XPAATN.

« CONTINUOUS (ZYNEXOMENOX)» givo gvepyormompevo omd mpogrmAoyr Ko 1) ovTAior Oo modiyel pick OTITIKF TIpOeIdomoinan Ko piot ermavoapBavopievn nynTikr
gidoroinon.

«ONLY ONCE (MONO MIA OOPA)» Miox nxnTikr €130moinan HONIC oAokANPwOE N TIPOYPaGTIoUEVN BEpaein.

«OFF (AMENEPIOMOIHZH)» Eav dev amouteiton eidoroinan yio mpoypoppamiopévn Bepareio, n eidoroinon VOLUME DELIVERED (MAPEXOMENOZX OrKOz)
urTopei vox aimevepyortoineei.

TMpoooxrj: oupBouAeuTEiTe TOV PpovTIOTr 0OC TPIV amevepyoroinoeTe v eidoroinon VOLUME DELIVERED (ITAPEXOMENOZ OFKOZ).

75.  MPOrPAMMATIZMOZ THZ ANTAIAZ
TMpoooxr: Mpiv mpoypapatioete TV avtAia,, var gioTe avTar oiyoupol 011 N Bepareion mou Exete eMAEEE! Ko of TAPALETPOI TNE EivVa 0WOTEC. Z¢ MepinTwon
oudiBoAiwv, oupBouleuteite Tov povTioTn oag.
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O Beparreieg TPOYPXPLOTICOVTON PEGw Tou kouprou THERAPY (OEPATEIA) [ =:21. H Flocare Infinity 11l uoompilel Tic akoAoubeg Bepameieg:

Oykoc - Pory XopnAynon mpoypappamiopévou VOLUME (OFKOY)(mL) pe mpoypappomopévn RATE (POH)(mL/h).
Porj Xopnynon pe mpoypappamiopévn RATE (POH) (mL/h) oG xwpic mpoypappamiopévo VOLUME (OrKO)(mL)

AiaAeippamkn Xopnynon mpoypappariopévou VOLUME (OFKOY)(mL) mou xwpicetan oe dIodopeTIKA TUAUoTa pe mpoypopamiopévn RATE (POH)(mL/h) pe
TipoypappaTIopévoug xpovoug PAUSE (MAYZHE).

ZHMANTIKO:

O 6epameiec RATE (POHZ) kou INTERMITTENT (AIAAEIMMATIKH) eivai amevepyoroinpévec ard mpoemAoyn, e&v dev eudaviotei pior embupnTr Oepareio
orav rmarn6ei To koupri THERAPY (OEPATTEIA), uropeire v Tic evepyoroirjoete emAgyovrac: SETTINGS (PYOMIZEIX) = DEFINE THERAPY LIST
(KAGOPIXMOZX AIETAS OEPATIEIAZ)

7.5.1. Mpoypappariopdq Bepamneioag ME PYOMIZH TOY OrKOY-POHZ

. Ao TV aipxIkr) 086vn maoTe To koupri THERAPY (OEPAMEIA) [ =2

. EmAéZre VOLUME — RATE (OTKOZ-POH) MamavTaig TO OXETIKO TIPOYPXPHGTIZOUEVO KOUWTTI.
. NomroteTo koupri VOLUME (OMKOX)

. AMGETe TOV OYKO XPNOILOTIOIOVTOG TO KOUTTI! “+ KOl =’ KO TIOTFAOTE TO KOUTT >’ YIO VOt IMOOEXTEITE TNV TIYN.

. Momote To koupmi RATE (POH).

. AMGETE TNV PO XPNOILOTIOIOVTOC TOX KOUPTIG +’ KONl =’ KO TIOTAOTE TO KOUTT >’ yIO VO ITOJEXTEITE TNV TIUN.

. ENéy&re TOv 0UVOAIKO XpOvo Beparmeiag kdmw amo Tov mAaioio VOLUME (OTKOX) r) RATE (POH) yia ipoofeTn aopaeio.

. Momiote To koupr START/PAUSE (ENAPZHIMAYEH) [ 1] yiox vex ZekivoeTe T Bepaeion OTKOY-POHS.

7.5.2. MpoypappaTiopog Bepareiag pe PYOMIZH THE POHE (5ev ouvioTaTal yiot doBEVEiG e euaiobnaia aTov oyKo Xopliynong)
. A6 TV aipxikr 086vn morioTe To koupri THERAPY (OEPATEIA) [ =]

. MNarote To kKoupmi RATE (POH)

. AMGEre TNV Por XpNOILOTIOIGVTOG TO KOUWTTIG ‘+ KOl ‘=’ KO TITAOTE TO KOUTT > YIOt VOX YiVEl GrmOSEKTN N TIWI.

. Morrore 1o koupr START/PAUSE (ENAP=H/MAYZH) [P yio var EexivijoeTe T Bepareioc POHE.

7.5.3. MpoypappaTiopdg AIAAEIMMATIKHE eepameiog

H AIAAEIMMATIKH Bepameia €xel ok mpoogyyion Brikot Ipog Bripa:, Oriou OAEC Of TIPAUETPOI TIPETTEN VOt E100B0UV KOl VX EMKUPWOOUV TIPIV EMOTPEYOUV OTNV
apyikn 086vn. H Flocare Infinity [l eudavidel Tic mopauéTpoue mou mpokUnTouy pe B&aon Tnv £i60d0 Tou XprioTn yio Adyoug oPaAeiog Kol EUKONOG.

Znpeioon: peta amd kabe Pripa, n Flocare Infinity Il oo¢ kaBodnyei ato enduevo Bripior mpoypaupaTiouou.

. Ano TV aipxikr 086vn momroTe To koupri THERAPY(QEPATEIA) [ =2]

. EmAégre INTERMITTENT (AIAAEIMMATIKH) mor@VToG T0 OXETIKO KOUTT.

. Mormnote T0 koupmi TOTAL VOLUME (ZYNOAIKOZ OrKOX)

. AMGETe TOV OYKO XPNOIHOTIOIGVTOG TO KOUMTTIG ‘+ KOl " KO TIGTAOTE TO KOUTT > YIO VO OTTOJEXTEITE TNV TIHA.

. MNarrote To koupri PORTIONS (AOZEIY)

. AMGETE TIC omaiToUpEVEG AOOEIC XPNOIHOTTOIOVTOG T KOUUTIIX +” KOl " KO TIGTF|OTE TO KOUHTT > VIO VO oo eXTEITE TNV TIWr.

. MNarote To kKoupri RATE (POH)

. ANNGETE TNV TIWFA XPNOIHOTIOIOVTOC TO KOUPTIG “+ KOl =" KOl TIOTFOTE TO KOUWTT >’ YIGk VOX OMTOSEXTEITE TNV TIHI.

. Momnote To koupmi PAUSE (MAYZH)

. ANGETE TOV AMUTOUHEVO XPOVO MAUONG XPNOILOTIOIOVTOG TO KOUHMIK “+' KOl " KX TIOTAOTE TO KOUTT > YIOX VO OTTOSEXTEITE TNV TIWN.

. KdwvTe KUNIon TIpog To TTAVE KOl TIPOG TO KATW PE TO KOUpTT 1 Kol 3 08 OAEC TIC TIPOYPOUHOTIOUEVEC PUBLIOEIC Kol EMOANBEUOTE TNV EI0OYWYI.
. Kawte kihion atnv emAoyr) CONFIRM (EMIBEBAIQZH) Kol eMIKUPGOTE TNV €I00YWYT TITOVTOG TO KOUKTTI 2.

. Momore To koupri START/PAUSE (ENAP=H/MAYSH) [ 1] yia va Eekivijoete T AIAAEIMMATIKH Beparieion oag.

Znueiwon: Otav n avtAia Bpioketon atn Aerroupyion NEXT PORTION (ETTOMENH AOZH), n opyikr) 080vn Bax SIodEpel, UOSEIKVUOVTAC KOl LETPWVTOC QVTIOTpOGX TO
Xpovo Léxpr Tv emdpevn doon. H évoeidn Aeiroupyioc o mopaeiver evepyn KaTd: T SIGpKeIa TNC AVTIOTPOPNE LETPNONG.

7.5.4.  AAayr) TWV TOPAHETPWY EVEPYOU Bepameiog

O1 aMayEg oe piot evepyn Bepameiar eivol SUVTES aveEGPTNTA OO TO oV EIVOXI EVEPYI HIOL PN auTOPA (XelpokivnTn) ) eZaTopikeupévn Beparmeiat. Mo vo aAAGEeTe
pio evepyn Bepameior, Befaiwbeire 6T N avtAia Bpioketau og Aerroupyiot PAUSE (MAYZHE).

‘Oykog-Por Or mapdapetpol VOLUME(OTKOX) ko RATE(POH) propouv vax Tpororoin8olv

Por} Or moipdipeTpor RATE(POHE) propolv va Tportorioinéouv.

H nopdipetpog Intermittent RATE (Aiokeippamikiy POH) propei vor Tportoroin@ei.

O TOTAL VOLUME (XYNOAIKOZ OrKOZ) dev propei vox Tpororoinei.

O xpovog PAUSE (MAYZHE) propei va Tportorioin@ei pévo otav n avtAiot Bpioketan otn Aerroupyio NEXT DELIVERY (EMOMENH MAPOXH).

7.6.  HMITEAHZ TEAEYTAIA ZITIZH

'Otav pio Bepareion dev Exel xopnynBei ARPWE eve n avTAiak sivol orevepyoronpévn, n avtAia 6o epdavioer To mpoeidoroinTikd privupa: «Last feeding incomplete
(H teAeutaiat aition Sev £xel ohokAnpwOei)». Exete v emhoyn eite v EMANEKKINHZETE v evepyr) Bepameia orou Ba yivel emavadopd TG YpoHUAG mpoodou 1y
propeite vac ZYNEXIZETE mv mapddoon e evepync Bepomeiog.
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7.7. AEITOYPTIEZ NAHPO®OPIQN KAI MNHMHZ

7.7.1.  MAnpodopieg Bepameioag -
‘Otawv €xel poypappaTioTe pio Oepareio «VOLUME — RATE (OrKOY-POHE)» 1y «<RATE (POHZ)», n Flocare Infinity Il mopéxer xpnoipeg mAnpodopieg oXeTIKG: pe TV
evepyo Bepareio oo oTav mamBei To koupri THERAPY INFORMATION (MAHPOQOPIEE ©@EPAMEIAE). Auti n Aeimoupyia eivan Suvan péow e HOME SCREEN
(APXIKHZ OOONHE), Tou SOFT BUTTON 1 (MAAAKO KOYMI 1), i THERAPY INFORMATION (MAHPO®OPIEZ OEPAMEIAL).

7.7.2. Tpadnua ioTopikoU-30 nuepv

H Flocare Infinity Il amoBnketer dAeg TIc opnyoUpeveg Bepameieg yior péyioTn mepiodo 30 nuep@v. Mropeite vor amokTroeTe mpOoBaan oTov nuepnoio xopnyoUpevo
oyko morevTog To SOFT BUTTON 1 (MAAAKO KOYMII 1) amé v aipyikr) 086vn kou miorvtag To HISTORY (IZTOPIKO). Me tor koupmié BEAoug, propeite v
TIAONyNOEiTe 0E TIOAXIOTEPES ) HETAYEVEDTEPES NUEPEC. TATWVTOC TO LEYEBUVTIKO OUPBOAO +, HMOPEITE Vo KAVETE PeyEBUVON aTnV eMmAeypéEvVN NUEPS;, Orou Bak Seite
VOV TTIVOKO HE TIG HEHOVWEVES BEpOTTEiEg.

7.7.3. Emavagopd ypappiic mpoodou

H ypopun mpoddou diaypdieran auTopoma peTé TNV oAokArpwan kdBe Bepameiog orou eixe mpoypappamiote vag ONKOZX. Otav unépxel AvayKn XEIPoKivnTng
EKKOBAPIONG TG YPapHNG podSou, monyndeire amo Tv APXIKH 08ovn oto SOFT BUTTON 1 (MAAAKO KOYMII 1) = RESET BAR PROGRESS (EMANAQOPA
TPAMMHZ MPOOAQY).

7.8. MMATAPIA

H Flocare Infinity Il eivon egomhiopévn pe TexvoAoyiat praropio 16vTv AiBiou Ko mipérel var dopTioTel MARPWE Yiok piot TIepiodo 6 wp@v TPIV 1} KaTé: Tr SIGPKeIs TG
TIPOTNG XPAONG TNG, KA TTou Bax peyioToroiroel T idipkelot {WAG TG HMorapiog. O HIKPoEMeZepyaaTrC TG UMOTRPIOG MOPOKOAOUBET OUVEXWE TNV KATROTOON
NG HMOTOPIOG Kol EpdaviZeTan aTnv 080vn EvaeIEn «EZXETIKK Pe QuUTAY TV avTAio» TV N pmoapion €xer eEavTAnei kaé 70% r) TiepIoooTEPO KKl XPEIR(ETO
OVTIKOTAOTOON.

2Znueiwon: H xwpnTiKOTNTA TNC LIMATXPIOC Eival KT ekTiunon. Ecv dev eiote BELaiol OTI KTOUEVE XOKETH XWENTIKOTNTAX UTATAPIOG Yiok T Bepameior TTou emOULETe,
ouvdEaTe To TPOPodOTIKO AC LIEYPI VO EMAVAPOPTIOTE.

8. ZYNOETEZ PYOMIZEIZ
To pevou olvBeTwV puBpioewV TIPOOPIZETAN HOVO YIak EIBIKEUPEVOUC GPOVTIOTEG f) EEIBIKEUPEVOUC TEXVIKOUG/TEXVIIKOUG BloiarpikoU e&omAiopiol

9. ZYNAFEPMOI, MHNYMATA MPOEIAONOIHEHE KAI EMIAYZH MPOBAHMATON [AEITE elFU]

H Flocare Infinity Il eivon eZomAiopévn pe opKeETOUG auoBnTAPES KO XXPAKTNPIOTIKG ol0OAEIOG TTOU GUVOEOVTOI e NYNTIKOUG KO 0POTOUG OUVOYEPHOUG KOl

TIPOEIGOTOINTIKG PNVUPGTS 0TNV 080VN. Z€ TEPITTWON TTOU TIPOKUWE! OTIOI0GOATIOTE OO TOUG OUVOYePHOUG, N ovTAIt Bax SnuUIoupyRae! EVav NXNTIKO KA1 OTITIKO

ouvayeppo Kal 8o aTapaThoel T xoprynan. To miow dwg e 080vng avdiBel autopora. EEaipeon oe auTo eivail 0 OUVOYEPHOC XOHNARG HIOTOPIOG, 08 OUTAV

TNV MEPITTwON N avTAi ouveyilel va Aeiroupyei. O1 ouvBrike ouvayeppol g Infinity TaEIVOLOUVTON WG XOUNARG TTPOTEPIOTNTAG, UTTOSEIKVUOVTOG OTI OMAITEITON

EVNUEPWOT TOU XEIPIOTH KO OTI omaTeiTan PEANOVTIKY Spdion.

Edv epdaviotei evar urjvupo ouvayeppoU 1 mpoeidoroinong atnv 08ovn:

. To koupri HOME (APXIKH OOONH) [O] QVOYVRPICE! PI KOTGOTOON OUVAYEPHOU 1} TIPOEISOTTOINONG KO GIMOPPITTTEI TOV CUVAYEPHO 1) TO
TIPOEIGOTIOINTIKG PAVUHOL.

. To koupri SNOOZE (ZIFAZHE) [ ﬁ ] oiyei To EUrvnTrpI 1) TO TIPOEISOTTOINTIKO NXNTIKO OO VIO 2 AETTTE, EVG O CUVYEPHOG 1) TO TIPOEISOTIOINTIKO
HAVUPQ TTpOpEVEL 0TNV 000V ZTNVv 000vn Oot ePPavIOoTEl Evar EIKOVIGIO ATTOCIATNONG fXOU TTOU UTTOSEIKVUE! OTI TO NXNTIKO O EXEl
ovoBAnOei.

. To koupri INFORMATION (MAHPO®OPIES) [ [1]] propei var opéyel TIPOTROEIC 0TV 080V YIo T EMAUCH PIBG KATXOTAONG GUVOYEPHOU 1
ipogidoroinong.

Znpeioon: kata Tn SIGPKEIX EVOC LNVULIATOC OUVOYEPHOU 1 TIPOEIOMoINonC, OAal Tor GAACX KOULITTIC €ivatl aTTEVEPYOTTOINUEVO.

To koupmi HOME (APXIKH OGONH) [O ] €ivotl TO POVO KU TIOU ovOyV@pide! Evax PvUpa: ouvaryeppoU f TIpoeidoroinang.

10. OAHTIEZ KAGAPIZMOY, EMIOEQPHEHE KAI EMIAIOPOOIHE [AEITE elFU]

T BEATIOTN Kou ooporr) Aeiroupyiot TnG avTAiaG, n avTAior Box perel vor dlaTnpeitan KaBopr) Kot omaXAGYHEVR Ao UTTOASIPOTE. ZUVIOTATON Vo KaBopiceTe Tv
ovTAior e Evar BpeyUEvo Tawvi PETA amo KABe OAOKANPWLEVO OXHA GITIONG.

AroouvdeaTe TV avTAior o To peUpa TpIV Tov KaBopIopo. Mo vor amoduyeTe TV nAekTporAngia:, punv kaapilete moTé Tnv avTAiot

e TO TPOYOBOTIKO EVOAAXGOOHEVOU PEUHATOC OUVBESEUEVO OTN TIPITN 1) OTOV N AVTAICK EiVaNl EVEPYOTTOINUEVN.

Mnv Bubicete ™y awvTAion o€ vepo.

Mnv ypnoiporolgite 10XUPS KAXBAPIOTIKG ) IMOAUHOVTIKGL OTTWG OKeTOVN, BevIOAIo 1 1010.

Znpeiwon: n avrAio Gev mpoopileTon yio KABopPIOUO 010 MAUVTIPIO MATWV.

Mnv amooTeipoveTe TNV vTAiQL, TT.Y.He okTIVOBOAIa, pe 0Zeidio Tou aibuleviou, oTuo f oe
KAiBavo. ZuvioTomou vor KaBapiZeTe TOKTIKG TNV avTAI K&T oo (TpexoUpevo) eoTo vepd TG BpUonG He TUTTIKO Uypd oImopPUTIOVTIKOU, EVOX U ASIoVTIKO adouyydipl,
BoupTo ) porhakd mawvi. KaBaipioTe ko apaip€aTe TuyOv UMoAeippomar TPOGRAG amd Tnv avTAic, SivovTag IBIaiTepn TIPOooYXT) oTNV TIEPIOKH TOU KIOBNTAPX OTO EMAVK
TiepiBANHE;, oTOV POTOPO CUHMEPIAXUBOVOLEVQV TWV KUAIVEPWY TOU KOl OTIC YwVieg TOU TANKTPOAOYioU Kol TNG 080vNnG. ZTr OUVEKEI OTEYVOOTE TNV OVTAIGK LE EVOr
KaBopd mawvi. MeTé Tov KoBapIopo, N avTAion Popei vor AmOAUOVEET XPNOIHOTIOIGVTOG EVOX ATTIO, PAIWHEVO GMOAUHOVTIKO 1) SIGAUHOL KAXOXPIOHOU KOl UypO
iavi. ZupBouleuteite Tov avTimpoowro g Nutricia ) Tov TpoY0 UYEIOVOLIKNG TepiBaAwng/ TIBPOX0 UMMPETIOV VTG YIOK TOL EYKEKPILIEVO OTTOAULAVTIKG.
e TeITTQOn Tou oPATNENB0UV TUXOV EMBPATEIC GO T XPrON TOU KHBPIOTIKOU 1) 0E TePITTwon apdIBONIG YIo TN XPrion EYKEKPIPEVOU KaBAPIOTIKOU, TIBav
CPVNTIKI) €TI0 TOU KAXOXPIOTIKOU TTOU XPNOILOTTOINBNKE F) GvNOUXIEC/TXOAITOVDL, OTOHOTACTE VO XPNOIHOMOIEITE TO TIPOi6V, OUPBOUAEUTEITE TIC 03NYiEC Xprong Tou
TIPOIOVTOG 1) EMIKOIVWVATTE e TOV TOTTIKO GVTITIPOOWITO IOt MEPAITEP® TIANpodopieg ko empBepaiwon.
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ENIAIOPOQZH

Aev UnGPYOUV EE0PTALIOTO TTOU VOX UMTOPOUV VOX ETTIOKEUATOUV Mo TO XPraTN, To 0£PPIC TPETE! VO TIPAYHOTOTIOIEITAI OE EYKEKPILEVO OUVEPYEIO I OE EEEIBIKEUPEVO
TEXVIKO / TexvIko Bioiarpikou e€omhiopou Tne Nutricia. ZuvioTdmou emBewpnon e avTAiog amd e€0UciodOTNHEVO GUVEPYEIO M) EKTTIGEUNEVO KOl KOXTOPTIOHEVO TEXVIKO /
TEXVIKO BloiaTpikoU e€0MAIoHOU OTIC KOAOUBEG MEPITTROEIC:

. Evoayn petadl ooBevov
. g mepinTwon oAAGYNC TOV XOPOKTNPIOTIKOV amod00ng f) UNVUPKTOV/TPOEIS0TTOIN0EWY CUVOYEPHOU QVTAIBG
. € TEPITITON TIOU N ovTAICK EXEI TIEOE! KT,

H owvTior dev amonTei IPOANTITIKT) OUVTT)PNON, TOKTIKI) UVTIPNON F) BAOHOVONON UG KAVOVIKEG GUVBNKES XPONG O MEPITTROEIC TIOU TNPOUVTON Tor KOTGAANAG
TIPWTOKOAO KXBOPIoLOU Kol eMBePNONG, Yo mepiodo 5 eTov.
EZAPTHMATA

TNo v avTAia Flocare Infinity 1l dioriBevTon omokAeIoTIKES TOAVTES PETAPOPAG Kol BAaEIC avTAIGVY, 0eT mapoxnG Infinity ko SuvordTnTa kAOng voonAeuTn (Ufkog
kohwdiou 5m) kai kahwdio dedopévav Infinity PDMS (prikog kohwdiou 3m). EmikovevhaTe pe Tov Tomko avTimpoowno mwAioewy Tng Nutricia yio minpodopieg
SIBETIOTNTOG Kol TTPOYYENIOG TV GVTIOTOIXWY OVTOAAKTIKGV.

ANAKYKAQZH KAI AMOPPIWH

H avTAior ko Tor nAekTpiké Tng e€oppama (Buopa Tpododoaiog AC, kahwdio PDMS, kaadio kAong (voonAeutn)), 6ot mpémel vax amoppirrovTal oUpdwva pe
TO! TOTTIKG TIPOTUTTO KO TOUG KOVOVIOOUG TTOU SIEMOUV TNV GmoppIyn NAEKTPOVIKGV OTTOPPIMPATOV (e-waste). AMa eZapThpamar uriopolv vax amoppidpBouy 1 vat
QVOKUKAWBOUV @G TUTTIKG Hn emKivOuvar amoBAnTe.

Znueiwon: e MepimTwon amoouponc e aVIAIXC, Vor EVIUEDWVETE MIAVTA TOV avTIMpoowro mwAfoewy ¢ Nutricia yior Tov aeipiako apifué Tne avrAioe
11.  MPOAIATPAOEEX [AEITE EIFU]

11.1.  ANOAO:H

OykopeTpikn okpiBelot (1) +5%

Aidpkeio (NG ProTapiog (promopieg Ox MoAaioTePeS Twv 2 €TRV)  24h @ 125ml/h, 12h @ 250mL/h

Tuvayeppoc Guoaidwy oEpa > 1,5 mL a&pax 0T0 0T MOIPOX1IC HETG TNV EVEPYOTOINGN TG GVTAIG.
Migon amodpadne avodou -34 kPa = 21 kPa yiot 5 deutepodera.
Migon anodpadng kabdSou 84 kPa + 21 kPa yiot 30 deutepoherral/ 103 kPa + 21 kPa yiot 5 deutepoherma

11.2.  AEITOYPTIA

Atpoodoupikr rigon 65 — 106 kPa

OepoKpaTiol 5°-40°C

Yypooio 15 — 95%, Xwpi¢ oupMUKvwOon
11.3. ANOGHKEYZH

Atpoodoipikr igon 50 — 106 kPa

Oeppokpooio -20°- 60°C
Yypooio 10 — 95%, XWPIC OUHMUKVWON
Aidpkeia {onRe Miox Kovovikr avapevopevn Sikpkeia Lon¢ TG avTAIBG (Texvikn) eivai 5 xpovia. H idipkeiot {wng TG HMOTRQIG HEIGVETO e TV TTpodo

TOU XPOVOU Kot EVOEXETON Var avTIKoToioTael vapitepar. H avapievopevn Sicpkeior (¢ TS HMOTORIoG eivail 2 €0 5 Xpovia, avaAoya pe Tn
XPron Kol Tov opIBP6 TV KUKAWY GopTIong.

Znueiwon: O mepiBaAAoVTIKEC OUVBIKES TIOU QVAPEDOVTO IGYUOUV TIDIV KO LETG TNV APIDEDN TNE AVTAIOG OTTO Tr) CUOKEUOIOI.

2Znueiwon: O xpdvo¢ avVEKTNONG Qo T LEYIOTN Kol TNV EAGYIOTN Beppiokpaoiar amoBrikeuonc aTn Beppokpaoia AsiToupyiac eivon ~30 Aera.

11.4.  EMC (HAEKTPOMAINHTIKH ZYMBATOTHTA)

O1 NAEKTPOPAYVNTIKEG EKTTOUTEG UITOPET VOX ETTNPEROOUV Tr AEITOUPYIOK OTTOIOBNTIOTE NAEKTPOVIKAG IGTPIKIC GUOKEUNC, OULTEPIAOHBAVOPEVOV TOV VTAIQV EVTEPIKAG
aiTiong.

H Flocare Infinity Il 3ev 6ot emnpeaaTei amd NAEKTPOHAYVNTIKES EKTIOMEG OTOX TTEPIOOOTEPD TEPIBGANOVTO. QQOTOG0, OPICHEVO NAEKTPOHAYVNTIKK TTediak TTou
TIPAYOVTON OTTO TIPOCWTTIKG EZOMAIOHO ETTIKOIVWVIOG, OIKIGKES GUOKEUEG I ETTOYYEAOTIKG epYOAEia ITTOpEi Vot TIPOKOAEO0UV NAEKTPOHOYVNTIKES TTopepBoAES (EMI)
TIOU HTTOPEI VO EMNPEROOUY T BAOIKT) AMO300N TNG OVTAIGC.

MIBavE TNYES NAEKTPOOYVNTIKGV TTPEPBOAGV e NAEKTPOVIKES IOTPIKEG OUOKEUEC TEPIAOBAVOUY, EVBEIKTIKG: KIVNTA TNAEGwVE, aiolppoma TNASGwva, dolpvoug
HIKPOKUMGTWV, CUCTAUOTO OVTIKAETTTIKNAG TTPOOTAOIG/OPAAEIOG, PMAEVTEP Kol epyaiAeior uPnAnG 1oxUoG.

ENéyxeTe TaKTIKG TNV avTAick €6V ASITOUPYET KOVTG O TINYEC NAEKTPOHGYVNTIKOV EKTTOUTIOV.

H Flocare Infinity Il éxer oxediooTei oUpdwvar pe To TipdTuma EN 60601-1-2, EN 60601-1-4 yiok n\AEKTPOUOYVNTIKES EKTTIOUTIEG KOl OTPWOIRK. (AVOTPEETE OTO
TMAPAPTHMA A: OAHTIES KAl AHAQSH KATAZKEYASTH — HAEKTPOMAMNHTIKH SYMBATOTHTA oo elFU). H yprion AV sZapTnuGTeV, IPO0OHOYEWY Kol
Kohdiwv oo auTd TTou avadEPOVTOI OE AUTO TO EYXEIPIBI0 Propei vor 0dnyroel oe AuEnUEVES EKTTOUEC ) PelwpEVn aTpwoia Tou eZomAiopou Tng avTAiag Flocare
Infinity I1l.
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12 ZYMBOAA [e-IFU]

VO R . . ,
-y “ Korookeuaotng E]E] ZupBouleuteite TIC 0dnyieg XpHong =
SN ZeIpIoKOC OPIBUOC @ AKoTGANAO yiox eVEOPAERIR Xprion (HOVO Yiak evTEPIKT Xprion)
TeyavoTnT:K Znuavon CE Kou opIBHOC avayvpIoNG KOIVOTTOINUEVOU 0pYOVIOLOU
'I yovoT CE0344 Apavon pIp yvipion nuévou opyaviop
P25
0¢ 13.  EFTYHZIH
'OAeg o1 epyaioieq OUVTAPNONG KKl ETTIOKEUNG TIPETIEN VO EKTEAOUVTOH HOVO OO EYKEKPIUEVO OUVEPYEID, EEOUCIOBOTNHEVO KEVTPO ETTIOKEUGY r) EEEIBIKEUPEVO TEXVIKO
e Nutricia / Texviko Bioiampikou e€omAiopoU. H eyyunan 1oxUel yiot Tiepiodo 36 Hnvav yio Toug TIEARTEG oo TNV nuepopnvia mapddoonc. H eyyunon mepidapBavel
v avTAiax Flocare Infinity I, Tov odiykhpa oTepgwong ko To Buopo Tpohodooiog evolhaioodpevou peUpaTog. H eyyunon KXAUTTTE! TNV GVTIKAT&OTOON, EVTOG TNG
TiePIOSOU MOy GuTIOAOYIKNG GBOPAC Ko OXI AOY® KOKNAG XProng.
Mepiopiopoi Tng eyyunong
H eyylnon dev Bt 10xUel edv £xel yivel KOKI Xprion Tou TpoidvTog, Exel oparoindei A £xouv TporomoinBei of podiaypadEe amddoong TE. H eyyinon okupwveTal
€0V TO TIPOIOV XPNOILOTIOIEITAN EKTOC TWV CUCTAOEWV TTOU TIEPIEXOVTON 0TO GUAAD 0BNYIGV. TUXOV EMIOKEUES TIOU TPAYUTOOIOUVTAI QMO U €Z0UCIOB0TNHEVO KEVTPO
OKUPGVOUV TNV gyyunon.
Manufacturer:
Nutricia Medical Devices BV,
Taurusavenue 167,
2132 LS Hoofddorp,
The Netherlands,
Y www.nutriciaflocare.com
m
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Navod k pouziti

CS

CS ¢ Tento navod k pouZiti je pfiloZeny ke kazdé pumpé a poskytuje uZivateli informace o jejim bezpeéném a spravném pouzivani, oekévaném vykonu a o
bezpecnostnich opatfenich, ktera je tfeba pfijmout. Obsahuje informace o tom, jak uvést pumpu do provozu, informace o jejich z&kladnich funkcich a nastavenich
umoznujicich uzivatelim a pecovatelim, ktefi absolvovali Skoleni o pouzivani pumpy, aby sami uméli nastavit rezim podavani vyzivy.

Dal8i informace najdete v ,elektronickém navodu k pouZiti“ (e-IFU), ktery je dostupny na strance nutriciaflocare.com. Tisténou verzi tohoto e-IFU ziskate na vyzadéani
prosttednictvim mistnich pobocek spoleénosti Danone (Nutricia).

Tento névod k pouZiti mé stejnou strukturu a ¢lenéni jako e-IFU, coz umozriuje rychlou orientaci. Pozndmka ,[e-IFU]* znamend, Ze k danému tématu je v
elektronickém navodu k pouZiti k dispozici vice informaci.

Kromé toho tlagitko INFORMACE [ []], které je soucésti pumpy, poskytuje pomoc a dalsi informace o aktualnim stavu pumpy v daném Gase. Tlagitko INFORMACE [
(] muze kromé jiného nabizet na displeji névrhy na vyfeseni alarmu nebo vystrazného stavu.

1. Ovop
Pumpa Flocare® Infinity™ Il je pumpa vyuZivajici rotaéniho peristaltického principu k podavani enteraini vyZzivy. Pumpa nabizi Sirokou $kélu moznosti, které
umozriuiji pfizpisobeni kazdému pacientovi a flexibilni pfistup k aplikaci enterdini vyZivy.

2, URCENE POUZIT

Pumpa Flocare® InfinityTM 11l je uréend pro bezpecné, kontrolované a intuitivni podévani enteraini vyzivy nebo hydratacnich tekutin do gastrointestinainiho traktu
pacienta, ktery neni schopen jist nebo pit normélnim zplisobem.
Pumpu Ize pouzivat v klinickém prostedi nebo v doméaci péci. Mohou ji pouZivat vyskoleni pecovatelé a pacienti bud' u lizka, nebo jako pfenosnou pumpu.

ZDRAVOTNI INDIKACE

Podavani enteralni vyzZivy prostfednictvim enteraini pumpy je indikovano u pacient s rizikem podvyZivy nebo u pacientli s podvyZzivou, ktefi:
- nemohou pokryt své nutriéni potfeby béznym pfijmem stravy
- maji funkéni gastrointestinini trakt.

CILOVE SKUPINY
Systém pumpy Flocare® InfinityTM Il je urcen pro dospélé a/nebo détské pacienty.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte:
- pokud je kontraindikovana enteralni vyZiva
- pro intravenézni podévani (parenterdini vyziva)
Enterdini vyZiva nemusi byt vhodnd pro nékteré pacienty v zavislosti na individuélni diagnéze (napf. stfevni obstrukce).

3. BEZPECNOSTNI INFORMACE
31, VSEOBECNA BEZPECNOST

. Pfed pouzitim pumpy Flocare® Infinity™ |1l k podavani enteraini vyZivy si proctéte cely navod k pouziti.
. Uzivatel by mél byt vyskolen v obsluze pumpy Flocare® Infinity™ IIl a jejiho pislusenstvi.
. Pumpa Flocare® Infinity™ Il k podavani enterdini vyzivy se smi pouzivat pouze v kombinaci s pfislusnymi originalnimi vyzivovacimi sety Flocare® Infinity™.

Pouziti neoriginalnich vyZivovacich setli s sebou ponese nepfedvidana rizika a nemuze zajistit stejnou funkénost a bezpecnost. Informace o dostupnych
vyzivovacich setech Flocare® Infinity™ vam poskytnou obchodni reprezentanti mistni pobocky spolecnosti Danone (Nutricia).

. VyZivovaci sety Flocare® Infinity™ vyménuijte kazdych 24 hodin, aby byla zachovana funkénost a presnost podavani vyZivy, aby byl umoznén spravny vykon
systému a aby se predeslo moznému retrogradnimu ristu bakterii. Neprogramuijte kombinace objemu a rychlosti presahuijici 24hodinovy rezim podavani
VyZivy.

. Pacienti, kterym je podavéna enteraini vyZiva pumpou, by méli byt pravidelné sledovéni a kontrolovani. Ur¢ité skupiny pacienti vyzaduji konzistentni a

Casté kontroly podle toho, jak uréi oSetfujici zdravotnicky pracovnik, aby se zabezpegilo spravné podavani vyZivy po dobu 1é¢by.

. Nebezpedi uskrceni: neponechévejte napéjeci kabel a hadicku vyZivovaciho setu Flocare® Infinity™ na mistech, kde by se mohly kojenctim a malym détem
zachytit kolem krku.

. Nebezpedi uduseni: postupujte opatrmné, protoze vyzivovaci sety Flocare® Infinity™ obsahuji volné ¢asti, které mohou byt pro malé déti nebezpecné.

. Jako osvédceny postup se doporucuje programovani pumpy Flocare® Infinity™ Il pomoci funkce OBJEM.

. Za ovéreni, zda pacient dokdZe tolerovat naprogramovany objem a pritok, zodpovida poskytovatel zdravotni péce.

. Nepouzivejte pumpu v silnych magnetickych polich napf. v prostfedi magnetické rezonance (MR).

. Upozornéni: Jakakoliv zdvazna nezadouci pfihoda, ktera se vyskytla v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt ozndmena spole¢nosti Danone (Nutricia) a

mistnimu odpovédnému organu.

32, VYSTRAHY A BEZPECNOSTNi OPATRENI

VSEOBECNE VYSTRAHY

. Upozorméni: PouZiti jiného piislusenstvi, snimacu ¢i kabell, nez které jsou specifikovany nebo dodany vyrobcem tohoto zafizeni, mize mit za nésledek
zvySené elektromagnetické emise nebo sniZenou elektromagnetickou odolnost tohoto zafizeni a vést k jeho nespravnému fungovani.

. Zdravotnické elektrické pfistroje vyZaduji zvI&stni bezpe¢nostni opatieni tykajici se elektromagnetické kompatibility a musi byt instalovany a uvedeny do

provozu v souladu s informacemi k elektromagnetické kompatibilité uvedenymi v privodnich dokumentech.
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Upozoméni: Pienosna radiofrekvenéni komunikacni zafizeni (véetné perifernich zafizent, jako jsou anténni kabely a externi antény) by se neméla pouzivat
blize nez 30 cm (12 palcd) od jakékoli Casti pumpy Flocare® Infinity™ Ill, véetné kabell uréenych vyrobcem. V opacném piipadé by mohlo dojit ke zhorgeni
vykonu tohoto zafizeni.

Upozornéni: Vyvarujte se pouzivani tohoto zafizeni v pfimé blizkosti jinych pfistroji nebo spolu s jinymi piistroji, aby nedoslo k nespravnému fungovani.
Pokud je takové pouziti nezbytné, sledujte toto zafizeni i ostatni pfistroje a ovéfte si, Ze funguji normainé.

Netésnici systém podavani enterdini vyzivy by mohl ohrozit schopnost pumpy detekovat okluzi. Ujistéte se, Ze systém podavani enteraini vyzivy je spravné
nainstalovan a zapojen. Béhem aplikace vyZivy se ujistéte, Ze systém nevykazuje zZadnou netésnost. V piipadé jakékoliv netésnosti dotdhnéte konektory a
uzavéry a provéfte, zda byla netésnost odstranéna. Pokud prosakovani pretrvava, je tfeba vyZzivovaci set Flocare® Infinity™ vyménit.

V pipadé selhani pumpy nebo pii zménach v jejim fungovani se obrafte na mistniho obchodniho reprezentanta &i poskytovatele zdravotni péce ohledné
provedeni servisni kontroly nebo pripadné vymény pumpy.

Pred zahéjenim podavani enteralni vyZivy pfipojte pumpu do elektrické sité, aby se dobila baterie.

Pouzivejte pouze schvalené istici prostfedky; pouZiti neschvalenych Cisticich prostfedkd by mohlo zpUsobit poskozeni pumpy.

Abyste predesli zasazeni Urazu elektrickym proudem, pfed ¢isténim pumpu vypnéte a vytdhnéte elektrickou zastréku ze zasuvky.

Pred zapojenim sifového adaptéru Infinity do elektrické sité se ujistéte, Ze je zcela suchy.

Nezakryveijte reproduktor na zadni ¢asti pumpy, abyste zajistili, Ze jakykoli alarm bude snadno rozpoznan.

BEZPECNOSTNi OPATRENI
Pred pouZitim nebo nastavenim rezimu podévani vyZivy zkontrolujte neporusenost pumpy podle nize uvedenych bodu:

Zadné praskliny na krytu pumpy.

Koliky zastreky sitového adaptéru pumpy jsou stejné diouhé, nejsou ohnuté a nejsou zkorodované.

Klavesnice nenf profiznutd nebo poskozend a text je Citelny.

Na displeji nejsou zadné krabance, které ovliviiuji Gitelnost displeje.

Zkontrolujte rotor; ovéfte, zda vélecky nejsou poskozeny, jsou kolmo k rotoru a Ize jimi volné otacet rukou.
Zkontrolujte, zda je sifovy adaptér véetné krytu a kabelu Cisty a neposkozeny.

Upozornéni: Pumpu nepouzivejte, pokud je poskozena.

403304861.indb 154

Je odpovédnosti zdravotnického pracovnika urcit rezim podavani vyZivy a klinické poteby, jakoz i stanovit vhodné schéma dohledu a jeho cetnosti.
Pokud pozadované schéma dohledu nemUze zajistit o$etfujici osoba, je tfeba jej projednat se zdravotnickym pracovnikem, ktery miize pacientovi
doporugit alternativni feSeni podavani vyZivy.

Pro pacienty citlivé na objem a ziviny (napf. déti s metabolickymi poruchami, které pouZivaji no¢ni a/nebo nemonitorovany rezim podavani vyzivy), kde
je Zivotné dulezity staly pfisun vyZivy a/nebo je spojen s daldi lé¢bou (napf. inzulinova pumpa) se doporuéuje zavést dodatecny dohled nad spravnym
fungovanim systému enterdini vyzivy a naprogramovanym rezimem podavani vyzivy.

Hlasitost zvukového alarmu pump Infinity nastavte na VYSOKA , pokud je pumpa provozovana v hluéném prostredi nebo pokud zdravotnicky personl
neni v blizkosti pumpy, napf. v noci, aby byl alarm v pfipadé jeho aktivovani snadno zaznamenatelny. Uréend pozice obsluhy je pfed pumpou.
Spole¢nost Nutricia doporuuje pouzivat sondovou enteraini vyzivu pfipravenou k pfimému pouZiti, protoze je speciélné vyvinuta v souladu se
specifikaci pumpy.

Veskerd vyziva zavedend do sondy na podavani enterlni vyZivy musi byt homogenni a méla by zistat homogenni po dobu celého rezimu podavani vyZivy.
Pouzivejte pouze vyZivu uréenou odpovédnym lékafem, vyzivovym specialistou, zdravotni sestrou nebo jinym Iékafem s licenci.

Pred zahéjenim podavani enteréini vyZivy je tfeba fadné zvaZit vhodnost vyZivy pro podani sondou (hustota, homogenita, vybér velikosti nasogastrické sondy
(Ch) atd.), aby se predeslo okluzi nebo jiné neocekavané reakci systému pumpy. Stav a vhodnost vyZivy Ize fesit se zdravotnickym pracovnikem, ktery zna
klinickou situaci a potieby pacienta a mize pacienta nejlépe vést pfi vybéru vhodné vyzivy.

Netekuté slozky potravy a mixovana strava nebo vyziva pfipravena z prasku mohou ucpavat vyZivovaci sondy a vyzivovaci sety Flocare® Infinity™.
Lékari a oSetiovatelé by pfi pouzivani téchto typl vyZzivy méli pumpu peclivé sledovat.

UZivatelé se musi ujistit, Ze jakykoli pfipravek pouZity pro pfipravu mixované stravy nebo vyzivy pfipravené z prasku je oznacen jako vhodny pro
poddvani sondou (viz ndvod k pouZiti vyzivy/pfidané substance).

Mixovand strava nebo vyZziva pfipravend z prasku maze vytvofit pénu. Pokud pouZivéte tento typ vyZivy, nechte ji ped nalitim do nddoby na vyZivu
odstat, dokud p&na nezmizi. SniZite tak pravdépodobnost spusténi alarmu ZAVZDUSNENY set.

Pokud jsou k podani do sondy indikovany jiné formy vyZivy nez standardni vyziva pfipravend k pfimému pouZiti (tj. komeréné dostupné balené nebo
komeréné pripravené vyZivové roztoky), je tfeba postupovat opatrné a po dohodé se zdravotnickym pracovnikem. VyZivy podévané sondou museji
byt homogenni a mély by zlstat homogenni v pribéhu rezimu podévani vyzivy. Vétsi ¢astice nebo vysoce viskézni potraviny by mohly vést k ucpani
vyZzivovaciho systému. Upozorfiujeme, Ze napfiklad ,domaci“ mixovand strava mize zpusobit problémy, pokud je podévana sondou, protoZe smés
nevydrzi del$i dobu ve formé emulze.

Pfi pouzivani jakékoli mixované stravy, vyZivy pfipravené z pradku nebo matefského miéka doporucujeme uzivatelim, aby se ujistili, Ze vyZiva je
spravné pfipravena a rozpusténa a zabranili hromadéni &astic, tvorbé pény nebo povlaku ve vyzivovacim setu Flocare® Infinity™, které by mohly branit
fungovani pumpy a normainimu rezimu podavani vyzivy.

Pokud je pacientiim zdravotnickym pracovnikem doporuceno pouzivani mixované vyzivy, musi byt vyZiva podévana pod pfimym dohledem (napf.
rodict), aby bylo zajisténo, Ze podavani vyzivy probiha normalngé, a ze budou pfijata vhodnd opatfeni v pfipadé, Ze dojde k selhani pumpy nebo
neocekdvanému chovani zplisobenému mixovanou vyZzivou.

Toto zafizeni nijak neupravujte. Uprava tohoto zafizeni nebo jeho prislusenstvi miize mit za nésledek fyzické nebezpedi véetné nebezpedi
opozdéného podani vyZivy, snizeni nebo zvySeni pfisunu vyZivy, trazu elektrickym proudem a poZaru. Tato nebezpeci by mohla vést k Urazu nebo
smrti pacienta.

Nepouzivejte alarmy Infinity ke spusténi akci souvisejicich se sekundérnimi (elektrickymi) zdravotnimi prostfedky (napf. volumetrickymi nebo infuznimi
pumpami).

Nepouzivejte funkce pumpy k Z&dnym jinym cel(m, nez je popséno v tomto névodu, napf. funkce NAPLNIT k pfekonani okluze, nebo alarm
ZAVZDUSNENY set k indikaci konce poddvani vyzivy.
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SJ

Ukazatel stavu pumpy Senzor okluze (ucpani) smérem z ENPIlus®konektor
pumpy
Barevny displej Sifova zastrcka ENFit® konektor

Dvitka Sifovazaswka | @S | Port na podavani lékd

Rotor pumpy Svételna kontrolka nabijeni Smycka setu

Zéstréka nabijecky Reproduktor Kapaci komtrka

Senzor okluze (ucpani) smérem do pumpy Otvor pro svorku na stojan Odnimatelna zéstrcka napdjeciho zdroje

000000

Senzor piitomnosti vzduchu Svorka na stojan

5. UZIVATELSKE ROZHRANi

5 TLACITKA
O Thagitko Domi |4 Tiagitko Napinit Kontextové tagitko 2
S Tiacitko zeisit F Tiasitko Moznosti Kontextové tlacitko 3

[ Tlacitko Informace =i Tladitko Rezim () Tiaitko Zapnutovypnuto

P11 Tlagitko Cas zahajeni /Pauza Kontextové tlacitko 1

0000 00000060

5.1.1. O Tlacitko Domui
Stisknutim tlacitka Domu [O ] se pfistroj jednim dotykem vréti zpét na domovskou obrazovku nebo panel bez ohledu na to, které obrazovka je zobrazena.
Kromé toho stisknutim tlacitka Domd [O] se potvrzuje alarm nebo vystraha.

Poznédmka: Tlacitko Domd | O ] nefunguje jako tlacitko zpét na pfesunuti se o jednu roveri vyse v nabidce.

512, J Thagitko ztisit

Stisknutim tlacitka Ztisit [ .ﬁ] se na 2 minuty vypne zvukovy alarm, kdyZ je pumpa ve stavu alarmu.

To védm poskytne piileZitost pfislusny alarm pfezkoumat a vyfesit bez toho, aby vés vyruSoval zvukovy signal alarmu.
Pozndmka: Alarm ztstane 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 doporuéeni, 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. PllTlacitko Cas zahajeni /Pauza

Stisknutim tlagitka Cas zahdjeni /Pauza [ P11] se zahaji nebo prerusi naprogramované podani vyzivy.
5.1.5. |*lTlaitko Naplnit

Stisknutim tagitka NAPLNIT [#] se vyzivovaci set Flocare® Infinity™ naplni, a tim se zajisti odstranéni vzduchu ze setu.
516. ¢ Tlagitko Moznosti

Umozriuje pfistup k nastaveni pumpy.

Uplny rozsah funkei najdete v kapitole 7.4 “Nabidka nastaveni”.

5.1.7. =:Tladitko Rezim

Stisknutim tlacitka Rezim [ =2 ] miZete vybrat pozadovany rezim.

Viz také kapitola 7.4. NABIDKA NASTAVEN(

Obnova Udajl pacienta je uréena k vymazéni véech shromézdénych tdaja (jinych nez osobnich).
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Nésledujici Udaje se resetuji: Parametry rezimu podvani vyZivy, Ukazatel pribéhu, Udaje o historii pacienta, Personalizovany rezim podavani vyzivy, Vybér rezimu
podavani vyzivy, Nastaveni zvuku a Nastaveni displeje.

CS

5.1.8. Kontextova tlacitka

Kontextova tlacitka se vazou na funkce na displeji. Jsou oznaceny symboly ,<,>, A, v < » +-“

Pozndmka: Kontextova tlacitka jsou aktivni jen v pfipadé, Ze jsou na displeji zobrazeny uvedené symboly; pokud neni zobrazen Zddny z téchto symbold, tlacitka
nejsou aktivni.

5.1.9. LI) Hlavni vypinaé
Stisknutim hlavniho vypinace se pumpa zapne a vypne.
Pozndmka: Aby se pedeslo ndhodnému stlaceni tohoto tlacitka, k zapnuti nebo vypnuti pumpy je tfeba hlavni vypinac podrzet po dobu 2 sekund.

52.  UKAZATEL STAVU PUMPY

Ukazatel stavu pumpy poskytuje vizudlni oznaceni aktudlniho stavu pumpy.
- Zelend svételnd kontrolka oznacuje, Ze pumpa je v rezimu podavani vyZivy a pracuje normainé.
- OranZova svételnd kontrolka oznacuje, Ze pumpa je v pozastaveném rezimu a ekd na vstup od uzivatele.
- Cervena svételna kontrolka oznaduje stav alarmu; je tfeba okamzity zasah uZivatele.

5.3. DISPLEJ

Pii kazdém spusténi pumpy Flocare® InfinityTM 11l se provede test displeje. Dukladné zkontrolujte, zda se béhem testu zobrazily vechny ¢ésti nebo pixely.
Upozoméni: V pifjpadé chybéjicich ¢asti nebo pixeli se pumpa nesmi pouZivat a je tieba ji odeslat na kontrolu do autorizovaného servisniho stediska.

5.4.  UVODNi OBRAZOVKA
Rozlozeni tivodni obrazovky odpovidé zvolenému rezimu podavani vyzivy OBJEM/RYCHLOST, RYCHLOST nebo INTERMITENTNI/BOLUS.
Sedé linky oddluji panely v rezimu PAUZA a jsou vizuélnim ukazatelem, Ze navigani a vybérové tlagitka jsou aktivni.

< G ¥ 100%

6h 15m Remaining

Volume

Rate

(XX FILL SET

6. NASTAVENi PUMPY [viz e-IFU]

6.1.  PRIPOJENi SVORKY NA STOJAN (VOLITELNE)

1. Pfipojte svorku na stojan pumpy Flocare® Infinity™ Il (N) ke stojanu otacenim ¢erného hvézdicového kolecka ve sméru hodinovych rucicek.

2. Pfipojte pumpu Flocare® Infinity™ 11l k otvoru pro svorku na stojan (M) otaéenim $edého kolecka ve sméru hodinovych rucicek, dokud svorka na stojan
nebude zcela pfipojena k pumpé bez jakékoliv vile.

6.2.  PRIPOJENI K ELEKTRICKE ZASTRCCE

Pfipojte napdjeci adaptér opatrnym zasunutim zastrcky nabijecky (E) do pumpy (J).

Zastréka nabijecky je navrzena tak, aby ji bylo mozné zasunout jen jednim smérem. Pokud je pumpa zapojena do elektrické sité, méla by se rozsvitit modra svételnd

kontrolka nabijeni (K) a vedle symbolu baterie by se mél zobrazit symbol z&stréky.

Pozndmka: Pumpa Flocare® Infinity™ Il je vybavena lithium-iontovou baterii a pfed prvnim pouZitim je nutné baterii nabijet po dobu 6 hodin do Upiného nabiti.

6.3.  ZAPNUTi PUMPY

Pumpu zapnete stisknutim a podrZenim hlavniho vypinaée ZAPNUTO/VYPNUTO po dobu cca 2 sekund, dokud nezazni zvuk zapnuti. Pumpa provede autotest a
informuje uZivatele, az bude piistroj pfipraveny k pouZiti; po autotestu se zobrazi domovska obrazovka.

Poznamka: Pokud nebylo predchozi podavani vyZivy zcela dokonceno ped vypnutim pumpy, zobrazi se na pumpé upozornéni Posledni davka nedokonéena.
6.4.  NASTAVENI JAZYKA

Pro nastaveni jazyka stisknéte tlacitko MOZNOSTI [ t,’:? ], pfejdéte na JAZYK a vyberte preferovany jazyk.

Poznadmka: Pri prvnim zapnuti pumpy nebo po obnoveni tovdmiho nastaveni pumpa automaticky nabidne vybér jazyka.

6.5.  NASTAVENi CASU A DATUMU

Pro nastaveni data a ¢asu stisknéte tlagitko MOZNOSTI [QQ ], prejdate na DATUM A CAS a nastavte je podie mistniho ¢asového pasma. Pumpa se automaticky
nepiepne na letni ¢as ani na jina ¢asova pasma béhem cestovani.
Poznadmka: Pii prvnim zapnuti pumpy nebo po obnoveni tovarniho nastaveni pumpa automaticky nabidne nastaveni data a casu.

6.6.  VYPNUTi PUMPY
Pumpu vypnete stisknutim a podrZenim hlavniho vypinaée ZAPNUTO/VYPNUTO po dobu cca 2 sekund, dokud se neozve zvuk vypnuti.
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7. NAVOD K POUZITI [viz e-IFU] .

> . > . ® ™
2 7.1, VLOZENI VYZIVOVACIHO SETU FLOCARE INFINITY
Pro nastaveni systému pro podavani enteralni vyZzivy se fidte ndvodem k pouZiti dodanym s vyZivovacim setem Flocare® Infinity™.

1. Otevrete dvitka pumpy.
2. Obtocte fialovou smycku setu (R) okolo rotoru pumpy (D).
3. Lehce vyZivovaci set natahnéte (nenatahujte piili§) a ruéné ho zatlacte tlakem na kazetu smérem dold do horni ¢asti krytu pumpy. Kazeta je uzpisobena tak, 75.2.

aby ji bylo mozné nasadit pouze jednim smérem.
4. Zavfete dvitka pumpy.

5. Pumpa je nyni pfipravena k naprogramovani. .
7.2.  PRACOVNI REZIM / POZASTAVENI .
Pumpa Flocare® Infinity™ Ill je bud' v pozastaveném rezimu, kdyz ¢eka na pokyny uzivatele, nebo v pracovnim rezimu, kdyZ aplikuje vyZivu pacientovi. Mezi 753.

pracovnim rezimem a pozastavenim se prepind tlacitkem CAS ZAHAJENI/PAUZA [PII] .

INTEF
Poznamka: Pokud je pumpa po dobu 3 minut nebo déle v rezimu pozastaveni, zobrazi se na displeji hldseni “Pumpa Zddd pozorost”. Pump
e > . ® ™
7.3.  NAPLNENI VYZIVOVACIHO SETU FLOCARE INFINITY Pozné
Funkce NAPLNIT se pouzivéa k napInéni (nového) vyZivovaciho setu Flocare® Infinity™ vyZivou nebo vodou a je tfeba ji spustit pfed zacatkem podavani vyzivy. .
Ujistéte se, Ze vyZivovaci set Flocare® Infinity™ je odpojeny od vyZivovaci sondy pacienta. Stisknéte a podrzte tlacitko NAPLNIT ¢l po dobu 2 sekund, ¢imZ aktivujete .
funkci NAPLNIT. Tlacitko NAPLNIT [l uvolnéte, jakmile pumpa vydd zvukovy signal a automaticky se spusti. Funkci NAPLNIT miZete ruéné zastavit stisknutim .
tlacitka CAS UKONCENI, pokud je vyZivovaci set pfepinény. .
7.4.  NABIDKA NASTAVENi .
7.4.1.  Vybérrezimu podavani vyzivy :
Funkei URCIT REZIMY PODANI se ovladaji dostupné zptisoby aplikace vyzivy, které se zobrazi po stisknuti tlagitka REZIM [ =3 |. Zpisoby aplikace, které jsou .
povoleny, jsou oznaceny zelenym symbolem prepinace. .
7.4.2. Uzamceni rezimu podavani vyzivy .
Funkce ZAMEK REZIMU uzamkne aktivni rezim podavani, aby nedoslo k nechténému zasahu do rezimu podavani. Pokud je aktivovana funkce ZAMEK REZIMU, .
neni mozné zvolit novy rezim podavani vyzivy ani stavajici rezim preprogramovat, avsak je mozné uzamceny rezim podavani vyzivy restartovat. Vymazani ukazatele .
pribéhu je stale mozné. V rezimu PAUZA Ize uzaméeni rezimu podavani vyzivy aktivovat pouze stisknutim MOZNOSTI ZAMKU REZIMU a vloZenim platného PIN .
kédu. KdyZ je rezim podavani vyzivy uzaméen, zobrazi se ve stavovém fadku symbol zamku. Odemknuti reZimu podavani vyZzivy se provadi stejnym postupem. Pozn:
7.4.3. Zvukova signalizace béher
Pumpa Flocare® Infinity™ 11l podporuje 3 stupné HLASITOSTI, Nizkd, Stfedni a Vysokd, které mize nastavit uZivatel. Z bezpecnostnich divodl se intenzita alarmu 75.4.
po 3 minutach automaticky zvysi na Vysoka i pii nastavenich Nizka a Stredni. Tuto bezpecnostni funkci neni mozné vypnout. Zmén
7.4.4.  Ukonéeni rezimu podavani vyzivy ujistét
Upozoméni: Tato moznost nabidky je k dispozici az od verze softwaru 1.07.0088. Pumpa Flocare® Infinity™ Il mize upozornit na ukonceni naprogramovaného Rezim
rezimu podévani vyzivy. Tento alarm OBJEM PODAN podporuije tfi riizné uzivatelem nastavitelné zvukové moznosti. Rezin
,NEPRETRZITY* Tato moznost je soucésti vychoziho nastaveni a pumpa vydava vizualni upozoméni a opakuijici se zvukovy alarm. Rezim
JEDNORAZOVY* Jednorézovy zvukovy alarm po dokoneni naprogramovaného rezimu podavani vyzivy. CELK
VYPNUTO* Pokud neni vyzadovano 7adné upozornéni na naprogramovany rezim podavani vyzivy, Ize zvukovy alarm OBJEM PODAN vypnout. CasF
Upozoméni: Pred vypnutim alarmu OBJEM PODAN se poradte s odetfovatelem. 76
75.  PROGRAMOVANi PUMPY Pokuc
Upozormént: Pied programovanim pumpy se vZdy ubezpecte, Ze zvoleny reZim poddvani vyZivy a jeho parametry jsou spravné. V pfipadé jakychkoliv pochybnosti se DAVK
obratte na poskytovatele zdravotni pce. 27
Rezim podavani vyZivy se programuje pomoci tlagitka REZIM [ =2 ]. Pumpa Flocare® Infinity™ I1I podporuje nésledujici zptisoby podani vyzivy:
7.7.1.
Objem - Rychlost Podévani naprogramovaného OBJEMU (ml) naprogramovanou RYCHLOSTI (mi/h). Pokuc
Rychlost Podavani naprogramovanou RYCHLOSTI (mi/h), ale bez naprogramovaného OBJEMU (ml). uzitec
Intermitentni/Bolus  Podavéni naprogramovaného OBJEMU (ml) rozdéleného do rliznych dévek naprogramovanou RYCHLOSTI (mi/h) s naprogramovanymi 772
¢asy PAUZY (intervaly). Pump
TLAC
R . vybral
DULEZITE UPOZORNENI: ) 5
Rezimy RYCHLOST a INTERMITENTNI/BOLUS jsou ve vychozim nastaveni vypnuty. Pokud se po stisknuti tlacitka REZIM nezobrazi poZadovany zpisob 7.73.
podani vyzivy, miZete ho aktivovat volbou MOZNOSTI = URCIT REZIMY PODANI. Ukaz
uvor
7.5.1. Programovani rezimu podavani vyZivy Objem — Rychlost 7.8.
. Na tivodni obrazovce stisknéte tlacitko REZIM [ =2 ]. lejn rr;p(
. Zyolte OBJEM - RYCHLOST stisknutim pfislugného tlacitka. Zobra
. Stisknéte tlacitko OBJEM. Pozné
sifovy
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1 tak,

/ujete

mu

ti se

. Objem zmérite tlacitky ,+ a ,-* a stisknutim tlacitka ,>* potvrdte pfislusnou hodnotu.

. Stisknéte tlacitko RYCHLOST.

. Rychlost upravte tlacitky ,+ a ,-* a stisknutim tlacitka ,>* potvrdte pfislusnou hodnotu.

. Jako doplrujici bezpe¢nostni opatfeni zkontrolujte celkovy ¢as podéni vyZivy pod panelem OBJEM nebo RYCHLOST.
. Stisknéte tlacitko CAS ZAHAJENI/PAUZA [ W11, &imz spustite rezim OBJEM-RYCHLOST.

CS

7.5.2. Programovani rezimu podavani vyzivy Rychlost (nedoporucuje se u pacientt citlivych na objem)

. Na domovské obrazovce stisknéte tlagitko REZIM [ =2 ].
. Stisknéte tlacitko RYCHLOST.
. Rychlost upravte tlagitky .+ a ,-* a stisknutim tlacitka ,>* potvrdte pfislu$nou hodnotu.

. Stisknéte tladitko CAS ZAHAJENI/PAUZA[ W11, éimz spustite rezim RYCHLOST.

7.5.3. Programovani pferuSovaného rezimu podavani vyZivy Intermitentni/Bolus

INTERMITENTNI/BOLUS rezim podévani vyZivy vyzaduje postupné zadavani, kdy je tfeba zadat a ovéfit véechny parametry pred névratem na tvodni obrazovku.
Pumpa Flocare® Infinity™ IIl zobrazuje vysledné parametry na zakladé zadani uZivatele z divodu bezpecnosti a pohodli.

Pozndmka: Po kaZdém kroku vds pumpa Flocare® Infinity™ Il navede k dalsimu kroku programovani.
. Na domovské obrazovce stisknéte tlagitko REZIM [ =2 ].

. Stisknutim pfislusného tlagitka zvolte moznost INTERMITENTNI/BOLUS.

. Stisknéte kontextové programovatelné tlagitko CELKOVY OBJEM.

. Objem upravte tlacitky +* a ,-* a stisknutim tlagitka ,>* potvrdte pfislusnou hodnotu.

. Stisknéte tlacitko DAVEK.

. PoZzadovany pocet davek upravte tlacitky .+ a -* a stisknutim tlagitka ,>* potvrdte pfislusnou hodnotu.

. Stisknéte tlacitko RYCHLOST.

. Rychlost upravte tladitky .+ a - a stisknutim tlacitka ,>* potvrdte pfislusnou hodnotu.

. Stisknéte tlacitko PAUZA.

. PoZadovanou dobu pozastaveni zmérite tlacitky “+” a “-” a stisknutim tlacitka,>* potvrdte pfislusnou hodnotu.
. Pomoci tladitek 1 a 3 prochazejte nahoru a dold véemi naprogramovanymi nastavenimi a zkontrolujte zadani.
. Pfejdéte na polozku POTVRDIT a zadani ovéite stisknutim tlacitka 2.

. Stisknutim tlacitka CAS ZAHAJENI/PAUZA [ 111 zahdjite rezim podavani vyZivy INTERMITENTNI/BOLUS.

Poznamka: Kdy je pumpa v rezimu DALSI DAVKA, tvodni obrazovka se bude lisit a bude ukazovat a odpoditvat Gas do dalsi porce. Ukazatel pribéhu zistane
béhem odpocitavani aktivni.

7.5.4. Zména parametri aktivniho rezimu podavani vyzivy

Zmény aktivniho rezimu podavani vyZivy jsou mozné bez ohledu na to, zda je aktivni naprogramovany, nebo personalizovany rezim. Chcete-li zménit aktivni rezim,
ujistéte se, Ze je pumpa v rezimu PAUZA.

ReZim Objem — Ize upravovat parametry OBJEM a RYCHLOST.

Rezim Rychlost - Ize upravovat parametr RYCHLOST.

Rezim Intermitentni/Bolus — |ze upravovat parametr RYCHLOST.

CELKOVY OBJEM nelze upravovat.

Cas PAUZY Ize upravit pouze tehdy, kdy? je pumpa v rezimu DALSI DAVKA.

7.6.  POSLEDNI PODAVANI VYZIVY NEBYLO UKONCENO

Pokud pfi vypnuti pumpy nebylo podani vyZzivy VYPNUTO, na pumpé se zobrazi vystrazna zprava: Posledni davka nedokoncena. Mate moznost bud ZOPAKOVAT
DAVKU, pficemz se ukazatel pribéhu obnovi nebo mizete v aktivnim rezimu podévani vyzivy POKRACOVAT.

7.7.  INFORMACNI FUNKCE A FUNKCE PAMETI

7.7.1. Informace o rezimu podavani vyzivy

Pokud byl naprogramovén rezim “OBJEM — RYCHLOST” nebo “RYCHLOST”, pumpa Flocare® Infinity™ Ill po stisknuti tlacitka INFORMACE O DAVCE poskytne
uziteéné informace o aktivnim rezimu. Tato funkce je pfistupné pfes UVODNI OBRAZOVKU, TLACITKO 1, INFORMACE O DAVCE.

7.7.2.  Graf 30denni historie

Pumpa Flocare® Infinity™ IIl uklada do paméti véechna podavani vyZivy maximélné po dobu 30 dnd. Informace o dennim podaném objemu Ize zpfistupnit stisknutim

TLACITKA 1 z Gvodni obrazovky a stisknutim HISTORIE. Pomoci tlagitek se $ipkami miizete zobrazit dfiv&jsi ¢i pozdgjsi dny. Stisknutim symbolu + mizete zvétsit
vybrany den a zobrazit tabulku s jednotlivymi davkami.

7.7.3. Obnova ukazatele pribéhu

Ukazatel priibéhu se automaticky vynuluje po skoncent kazdého podéni, u kterého byl naprogramovany OBJEM. Pokud je tfeba ukazatel prib&hu vynulovat ruéné, z
UVODNI OBRAZOVKY prejdéte na TLACITKO 1 VYNULUJ PODANOU DAVKU.

7.8.  BATERIE

Pumpa Flocare® Infinity™ Il je vybavena lithium-iontovou baterii a pfed prvnim pouZitim nebo béhem prvniho pouzivani je tfeba baterii piné nabit po dobu 6 hodin,
¢imz dosahnete maximalni Zivotnosti baterie. Mikroprocesor baterie nepfetrzité monitoruje kapacitu baterie a na displeji pumpy v ¢asti ,Informace o této pumpé” se
zobrazi, kdyz je kapacita baterie snizené o 70 % nebo vice a je tfeba ji vyménit.

Pozndmka: Kapacita baterie je jen pfiblizna. Pokud si nejste jisti, zda je zbyvajici kapacita baterie dostacujici pro pldnované podani vyZivy, pro dobiti baterie pfipojte
sifovy adaptér do elektrické sité.
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8. POKROCILA NASTAVENI
Pokrocild nastaveni mohou provadét pouze kvalifikovani poskytovatelé zdravotni péce ¢i kvalifikovani technici/biomedicinéti technici.

9, ALARMY, VYSTRAZNE ZPRAVY A RESENI PROBLEMU [viz e-IFU]

Pumpa Flocare® Infinity™ Il je vybavena nékolika senzory a bezpe¢nostnimi funkcemi doprovazenymi zietelnymi vizualnimi a zvukovymi alarmy a vystraznymi
zpravami na displeji. V pfipadé vyskytu jakéhokoliv alarmu pumpa vygeneruje zvukovy a vizudini alarm a perusi aplikaci vyZivy. Okamzité se zapne podsviceni
obrazovky. Vyjimkou je alarm nizkého stavu nabiti baterie; v tomto pfipadé pumpa bude pracovat déle. Alarmové stavy pumpy Flocare® Infinity™ 1l jsou klasifikovany
jako stavy s nizkou prioritou, coz znamend, Ze je nutné upozornit obsluhu a pfijmout dal$i opatfeni.

Jakmile se na obrazovce zobrazi alarm nebo vystraznd zprava:

. Stisknutim tlagitka DOMU [O] alarm nebo vystraznou zpravu potvrdite.

. Stisknutim tlacitka ZTISIT [ .ﬂ ]se alarm nebo vystrazny zvukovy signal vypne na 2 minuty, pfi¢emz alarm nebo vystraznd zpréva zlistanou zobrazeny
na displeji. Na displeji se zobrazi symbol potla¢eného zvukového signalu, ktery oznaduje, ze zvukovy signal byl ztisen.
. Stisknutim tlagitka INFORMACE [ [i]] se na displeji zobrazi navrhy na vyfedeni alarmu nebo vystrazného stavu.

Pozndmka: Béhem alarmu nebo vystrahy jsou viechna ostatni tladitka deaktivovana.

Tlacitko DOMU | O 1 je jedinym tlacitkem, kterym Ize potvrdit nebo odmitnout alarm nebo vystraznd zpréva.

10.  POKYNY PRO CISTENI, KONTROLU A SERVIS [viz e-IFU]

Pro zajisténi optimélniho a bezpeéného fungovani pumpy je tfeba udrZovat pumpu v ¢istém stavu a bez jakychkoliv neistot. Doporucujeme po kazdém ukonteném
rezimu poddvani vyZzivy pumpu ogistit vihkym hadfikem.

Pred ¢igténim odpojte pumpu od elektrické sité. Abyste predesli irazu elektrickym proudem, nikdy necistéte pumpu se sitovym
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.
Pozndmka: Pumpa neni uréend k myti v mycce nddobi.
Pumpu nesterilizujte, nap. zafenim, etylénoxidem, parou nebo v autoklavu. Doporuéujeme pumpu pravidelné umyvat (tekouci) teplou
vodou a standardnim tekutym €isticim prostfedkem, neabrazivni houbou, kartd¢em nebo mékkym hadfikem. Vycistéte a odstrante
z pumpy veskeré zbytky vyZivy, pficemz vénujte zvlastni pozornost oblasti snimace na horim krytu, rotoru véetné jeho valecki a v
rozich klavesnice a displeje. Poté pumpu osuste ¢istym hadfikem.
Po vycisténi Ize pumpu dezinfikovat pomoci jemného zfedéného dezinfekéniho prostfedku nebo Cisticiho prostiedku a vihkého hadfiku. O schvélenych dezinfekénich
prostedcich se poradte se zastupcem spolecnosti Danone (Nutricia) nebo poskytovatelem zdravotni péce/servisnim technikem pro pumpu..
V pfipadé, Ze pozorujete pfi pouZivani Cisticiho prostfedku jakékoliv tcinky nebo méate jakékoliv pochybnosti o pouZiti schvéleného Cisticiho prostfedku, o
potencidlnich negativnich dopadech pouzitého Cisticiho prostiedku ¢i jiné obavy/stiznosti, pfestarite Cistici prostfedek pouzivat, proctéte si navod k pouziti vyrobku
nebo kontaktujte mistniho obchodniho reprezentanta pro dalsi informace a ovéfeni.

SERVIS

Neexistuji z&dné dily, které by mohl opravovat sém uZivatel, servisni ¢innosti je tfeba provadét v autorizovaném servisnim stredisku nebo u kvalifikovaného servisniho
technika spole¢nosti Danone (Nutricia)/biomedicinského technika. Kontrola pumpy provedend autorizovanym servisnim strediskem nebo vyskolenym a kvalifikovanym
servisnim technikem/biomedicinskym technikem je doporucovéna v nésledujicich pfipadech:

. Pi zméné pacienta.

. V pfipadé jakékoli zmeény ve vykonu pumpy ¢&i alarmovych hldSeni/vystrah pumpy.

. V pfipadé, Ze do3lo k padu pumpy.

Pokud jsou dodrZovany pozadavky na ¢isténi a kontrolu pumpy, pumpa nevyZaduje za béznych podminek pouzivani preventivni tdrzbu, bézny servis ani kalibraci po
dobu 5 let.

PRISLUSENSTVI

Pro pumpu Flocare® Infinity™ IIl jsou dostupné speciélni batohy a stojany, rovnéz vyZivovaci sety Flocare® Infinity™ a systém pfivoldni zdravotni sestry (délka kabelu
5 m) a datovy kabel Infinity PDMS (délka kabelu 3 m). Obratte se na mistniho obchodniho reprezentanta spole¢nosti Danone (Nutricia) pro informace o dostupnosti a
objednavani pfislusnych soucasti.

RECYKLACE A LIKVIDACE

Pumpa a jeji elektrické prisluSenstvi (elektricka zastréka, PDMS kabel, kabel pro systém pfivolani zdravotni sestry) je potfebné zlikvidovat v souladu s mistnimi
normami a predpisy o likvidaci odpadu z elektrozafizeni (elektroodpad). Ostatni prisluSenstvi je mozné likvidovat nebo recyklovat jako bézny, nikoli nebezpecny
odpad.

Poznadmka: Pii likvidaci pumpy vZdy oznamte obchodnimu reprezentantovi spole¢nosti Danone (Nutricia) sériové cislo pumpy.

1. SPECIFIKACE [viz e-IFU]

11.1. VYKON

Presnost dévek (1) +5%

Zivotnost baterie (baterie ne starsi nez 2 roky) 24 1 piii 125 mi/h, 12 h pfi 250 mi/h.

Detekce vzduchovych bublin > 1,5 ml vzduchu ve vyZivovacim setu po nastaveni pumpy.
Tlak pro detekci okluze ve sméru proti toku -34 kPa +21 kPa za 5 sekund.

Tlak pro detekei okluze ve sméru toku 84 kPa +21 kPa za 30 sekund/103 kPa +21 kPa za 5 sekund.

-160 -

403304861.indb 160 18/01/24 11:40 PM

11.2.

Atmos
Teplot
Vihko!

11.3.

Atmos
Teplot
Vihko!
Doba

Poznd
Poznd

11.4.

Elektr
Pump
komul
mit vii
Mozn
bezpe
Pump
Pump
PROF
je uve

12.

™
SN

il

P25

13.

Veske
techni
Flocal
nespr

Omez
Tato z
pokud
neaut

Vyrob
Nutric
Tauru
2132
The N
WWW.|



vany

azeny

lou

nich

U

sniho
anym

ci po

belu
osti a

11.2.  PROVOZNI REZIM

Atmosféricky tlak 65 az106 kPa 14
Teplota 5°az40°C
Vlhkost 15 az 95 %, nekondenzuijici

11.3.  SKLADOVANI

Atmosfeéricky tlak 50 az 106 kPa

Teplota -20 az 60° C

Vlhkost 10 az 95 %, nekondenzujici

Doba pouzitelnosti neni stanovena. Normalni predpokladana (technicka) Zivotnost pumpy je 5 let. Zivotnost

baterie se ¢asem snizuje a je mozné, Ze ji bude tfeba vyménit dfive. Pfedpoklddand Zivotnost baterie je 2
az 5 let v zavislosti na pouzivani a poctu nabijecich cykld.

Pozndmka: Uvedené podminky se tykaji pumpy pied i po jejim vyjmuti z obalu.

Pozndmka: Doba pro prechod z maximéini a minimalni skladovaci teploty na provozni teplotu je ~30 min.

114.  ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Elektromagnetické emise mohou ovliviiovat provoz jakéhokoli elektronického zdravotnického prostiedku véetné pump na podavani vyZivy.

Pumpa Flocare® Infinity™ |1l nebude ovlivnéna elektromagnetickymi emisemi ve vétsiné prostfedi. Nicméné néktera elektromagnetickd pole vytvaiend osobnimi
komunikacnimi zafizenimi, domacimi spotfebici nebo pracovnimi ndstroji mohou zpUsobit elektromagnetické ruseni (Electromagnetic Interference, EMI), které mize
mit viiv na zékladni vykon pumpy.

Mozné zdroje elektromagnetického rudeni elektronickych zdravotnickych prostiedkd zahrnuji, mimo jiné: mobilni telefony, bezdratoveé telefony, mikrovinné trouby,
bezpecnostni systémy proti zlodéjim, elektrické mixéry, nastroje s vysokym vykonem.

Pumpu pravidelné kontrolujte, pokud je v provozu v blizkosti zdrojl elektromagnetickych emisi.

Pumpa Elgcarg® Infinity™ Il je navrzena v souladu s normami EN 60601-1-2, EN 60601-1-4 pro elektromagnetické emise a odolnost. (viz PRILOHA A: POKYNY A
PROHLASENI VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA v elektronickém navodu k pouZiti e-IFU). PouZiti jiného pfisludenstvi, adaptér(i a kabell, nez
je uvedeno v tomto navodu, miiZze mit za nasledek zvySeni emisi nebo snizeni odolnosti pumpy Flocare® Infinity™ IIl.

12 SYMBOLY

u Vyrobce D}] Ctéte navod k pouziti

SN Vyrobni &islo @ Neni uréeno pro intravenézni pouZiti (pouze pro enterdlni pouZiti)
Vniknuti ciziho télesa a vniknuti kapalin c € 0344 Oznaceni CE a identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu

P25

13.  ZARUKA

Veskeré servisni ¢innosti a opravy mize vykonavat pouze schvalené servisni stiedisko, autorizované servisni stfedisko nebo kvalifikovany
technik/biomedicinsky technik spolecnosti Danone (Nutricia). Zaruéni Ihita pro zakaznika je 36 mésicl od data dodéni vyrobku. Zaruka se vztahuje na pumpu
Flocare® Infinity™ Ill, svorku na stojan a sitovy adaptér. Zaruka pokryva vyménu béhem této doby pfi bézném pouzivani a opotfebeni, a nikoliv v disledku
nespravného pouzivani.

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 tomto névodu k pouZiti. Zaruka pozbyva platnosti i v pfipadé jakychkoliv oprav provedenych v
neautorizovaném centru.

Vyrobce:

Nutricia Medical Devices BV,
Taurusavenue 167,

2132 LS Hoofddorp,

The Netherlands,
www.nutriciaflocare.com

C€ o3
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Hasznalati Utmutaté

HU ¢ Ez a haszndlati Gtmutaté, melyet minden tépldlépumpahoz mellékeliink, téjékoztatja a készilék felhasznéléjét a biztonségos és megfeleld hasznalatrol,

a készilék vérhaté teljesitményérél és a megteendd évintézkedésekrdl. Tartalmazza a késziilék tizembe helyezésével kapcsolatos informaciokat, valamint a
taplalépumpa alapvetd miiveleteit és beallitasét, hogy a taplalopumpardl sz6l6 képzésben részesillt felhasznalok és dpolok maguk allithassak be a taplalasterapiat.
Tovébbi informacidk a www.nutricia.hu/infinity-pumpa oldalon elérheté ,elektronikus hasznélati utasitésban” (e-haszndlati utasités) talélhatok. Az e-HU nyomtatott
valtozata kérésre beszerezhetd a Nutricia helyi lednyvallalatainal. A gyors ttekintés érdekében ez a haszndlati Utmutatd ugyanazt a szerkezetet és felépitést koveti,
mint az e-HU. Az ,[e-HU]" fogalom azt jelzi, hogy a téméval kapcsolatban tovabbi informacidk talélhatok az elektronikus HU-ban.Ezenkiviil a pumpa beépitett
,INFORMACIO” gombja [ [1]] segitséget és tovabbi informéciokat nyuit a taplalépumpa aktudlis allapotardl. Tobbek kozott az INFORMACIO gomb [ [1] ] javaslatokat
tehet a kijelz6n megjelend riasztas vagy figyelmeztetés esetén a megoldasra.

1. BEMUTATAS
A Flocare® Infinity™ Il taplalépumpa a rotacids perisztaltika elve alapjan mikodik és kizarélag enteralis téplalasra alkalmas. A taplalopumpa szamos lehetéséget
kindl, amelyek lehetévé teszik az egyes betegek igényeihez illeszkedd testreszabast és az enterdlis taplalas rugalmas megkdzelitését.

2, RENDELTETESSZER(U HASZNALAT

A Flocare Infinity Il célja az enterdlis taplalék vagy hidratélé folyadékok biztonségos, ellenérzétt modon torténd bejuttatasa a gyomor-bél traktusba, azon betegek
esetén, akiknél a megszokott mddon torténd taplalkozas, folyadékbevitel gondot okoz.

A pumpa klinikai kdrnyezetben vagy otthoni dpolasi kdryezetben is hasznalhatd; képzett gondozok és betegek is hasznélhatjak agy mellett és mobil életméd esetén
egyarant.

ORVOSI INDIKACIO

Az enterdlis taplalopumpa segitségével torténd taplélas olyan taplalkozasi kockazatnak kitett vagy alultéplalt betegek széméra javasolt, akik:
- normal étrendi bevitellel nem tudjék kielégiteni tapanyagszikségletiket
- miikodé gyomor-bél traktussal rendelkeznek.

TERVEZETT CELCSOPORTOK
A Flocare Infinity Il taplalopumpa készlet feln6tt és/vagy gyermekgydgyaszati betegek szaméra készilt.

ELLENJAVALLATOK
Ne hasznalja:
- amennyiben az enteralis téplalas ellenjavallt
- intravénds, azaz parenterdlis téplaldsra
Az egyéni diagnézistél (pl. bélelzarédas) fliggben egyes betegek esetében el6fordulhat, hogy az enteralis téplalas nem ajénlott.

3. BIZTONSAGI INFORMACIOK
31.  ALTALANOS BIZTONSAGI SZABALYOK

. A Flocare Infinity Il enterlis tapldldpumpa hasznélata el6tt olvassa el a teljes hasznalati utasitast.
. A felhasznalot ki kell képezni a Flocare Infinity 11l és tartozékai kezelésére.
. A Flocare Infinity |1l enteralis taplalopumpét csak a Flocare® Infinity™ szerelékkel egyitt szabad hasznlni. A nem Flocare Infinity szerelékek haszndlata

el6re nem Iatott veszélyekkel jér, és nem biztositja a szlkséges funkcionalitdst és biztonsagot. A rendelkezésre &ll6 Flocare Infinity készletekrdl érdekiédjon a
helyi Nutricia értékesitési képviseldjénél.

. 24 6ranként cserélje ki a Flocare Infinity szereléket, hogy biztositsa a téplalas pontossagat, a pumpa miikddéképességét és a rendszer megfeleld
teliesitményét, valamint megakadalyozza a baktériumok esetleges retrograd névekedését. Ne programozzon olyan mennyiség- és adagkombindciot, amely
meghaladja a 24 dras adagolasi rendet.

. Az enterdlis pumpéval taplalt betegeket rendszeresen ellendrizni és felligyelni kell. Egyes betegcsoportok kdvetkezetes és ellen6rzétt enteralis téplalast,
valamint egyidejlileg gydgyszeres kezelést is igényelnek (pl. inzulin addsa). Ezekben az esetekben a egészségiigyi szakember altal meghatarozott
gyakorisaggal rendszeres ellendrzéseket kell végezni, hogy biztositsék a helyes téplalast a terapia teljes idétartama alatt.

. Fulladasveszély: ne hagyja a valtéaramu tapkabelt és a Flocare Infinity szerelékeket ott, ahol csecsemék vagy kisgyermekek nyaka koré tekeredhet.

. Fulladésveszély: dvatosan kell eljami, mivel a Flocare Infinity készletek laza alkatrészeket tartalmaznak, amelyek veszélyesek lehetnek a kisgyermekekre.
. A Flocare Infinity Il pumpa VOLUMEN funkciéjdnak haszndlata javasolt a programozashoz.

. Az egészségugyi szakembernek ellendriznie kell, hogy a beteg tolerdlja-e a beprogramozott volument és téplalasi sebességet.

. Ne hasznélja a taplalépumpét erds magneses térben.példéul MRI (magneses rezonancia képalkotés) koryezetében.

. Figyelmeztetés: minden, az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett stlyos eseményt jelenteni kell a Nutricianak és a helyi illetékes hatésagnak.

3.2,  FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

. Figyelmeztetés: A berendezés gyartéja altal meghatdrozottaktdl eltérd tartozékok, jelatalakitk és kébelek hasznélata megndvekedett elektromagneses
kibocsatast vagy a berendezés elektromagneses zavartlirésének csokkenését, és nem megfelel6 mikddést eredményezhet.

. Az elektromos orvosi berendezések kiilonleges évintézkedéseket igényelnek az elektromagneses dsszeférhetéség tekintetében, és azokat a kisérd
dokumentumokban megadott EMC-informacidk szerint kell telepiteni és Gizembe helyezni.

. Figyelmeztetés: A hordozhaté radiéfrekvencias kommunikécids berendezéseket (beleértve a perifériakat, példaul antennakabeleket és kiilsé antenndkat) nem

szabad 30 cm-nél (12 hiivelyknél) kdzelebb hasznalni a Flocare Infinity |1l barmely részétdl, beleértve a gyarto altal adott kabeleket is. Ellenkezé esetben a
berendezés teljesitménye romolhat.
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. Figyelmeztetés: Keriini kell a berendezés mas berendezések melletti vagy egymasra rakott haszndlatat, mert az hibas miikodéshez vezethet. Ha ilyen
haszndlat sziikséges, ezt a berendezéseket meg kell figyelni, hogy megbizonyosodjon a megfelelé miikddésrdl.

. A szivargd szerelék veszélyeztetheti a pumpa elzarodas észlelési képességét. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a szerelék megfeleléen van felszerelve és
csatlakoztatva. A taplalasterapia soran Ugyeljen arra, hogy ne legyen szivargas a rendszerben. Barmilyen szivargds esetén hlizza meg a csatlakozokat és a
zérékupakokat, és ellendrizze, hogy a szivargds megsz(int-e. Ha a szivargés tovabbra is fennall, cserélje ki a Flocare Infinity szereléket.

. A pumpa meghibasodasa vagy teljesitményének megvaltozésa esetén forduljon a helyi Nutricia altal megadott szervizpartnerhez a pumpa szervizellendrzése
vagy szlikség szerinti cseréje érdekében.

. Az enterdlis taplalds megkezdése el6tt csatlakoztassa a pumpatéltét a halézathoz, hogy feltdltse az akkumulétort.

. Csak jovahagyott tisztitdszereket haszndljon, mert a nem jovahagyott tisztitdszerek karosithatjdk a pumpét.

. Az dramités elkerillése érdekében a pumpa tisztitasa el6tt kapcsolja ki a pumpét, és huizza ki a csatlakozédugét a konnektorbdl.

. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az Infinity AC haldzati adapter teljesen megszaradt, mielétt csatlakoztatja a halézathoz.

. Ne takarja le a pumpa hétuljan 1évé hangszorét, hogy minden riasztast azonnal észre lehessen venni.

OVINTEZKEDESEK

A taplalas bedllitasa elétt ellendrizze a pumpa épségét az alabbi elemek tekintetében:

. Nincs repedés a pumpahdzon.

. A pumpa AC adapter csatlakozdaljzatdnak tapcsatlakozéi egyenld hossziak, nem hajlottak és nem korrodaltak.

. A billenty(izet nem végott vagy sériilt, és a széveg olvashato.

. Nincsenek karcolasok a kijelzén, amelyek befolyasoljék a kijelz6 olvashatésagat.

. Vizsgalja meg a rotort/forgérészt és ellendrizze, hogy a gorgdk nem sériiltek-e, a forgérészhez képest merdlegesen helyezkednek-e el, és kézzel szabadon
forgathatéak-e.

. Ellendrizze, hogy a haldzati adapter, beleértve a hazat és a kabelt, tiszta és nem sérilt.

Figyelem: Ne haszndlja a pumpdt, ha az sériilt.

. Az egészségligyi szakember feladata meghatérozni a terépia bedllitdsat és a klinikai sziikségleteket, valamint a megfeleld feliigyeleti sémét és annak

gyakorisagat. Ha a sziikséges felligyeleti sémat az ellatd nem tudja garantélni, akkor azt az egészséglgyi szakemberrel kell megbeszélni, aki alternativ
terdpias megoldast tud a paciensnek javasolni.

. Volumen- és tapanyag-érzékeny betegek (pl. metabolikus betegségben szenvedd gyermekek, akiknél éjszakai és/vagy nem ellen6rzétt terépiat alkalmaznak),
akiknél az llandé taplalas elengedhetetlen és/vagy egyéb terapidkhoz (pl. inzulinadagolé pumpa) kapcsolddik: tovabbi felligyelet javasolt az enterdlis taplalo
rendszer és a programozott terapia megfelelé mikodésének ellenérzésére.

. Az Infinity pumpa hangriasztdsanak hangszintjét ,HANGOS” értékre kell &llitani, ha a pumpat zajos kdrmyezetben tzemeltetik, vagy ha az egészségiigyi
szakember nincs a pumpa kdzelében, példaul éjszaka, hogy a riasztas azonnal észrevehetd legyen. A gondozd, ha lehetséges a pumpa kozelében
tartozkodjon a téplalas ideje alatt.

. A Nutricia fogyasztasra kész, szondataplélésra alkalmas specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszerek (rdviditve: specialis élelmiszerek) hasznalatat
javasolja, mivel ezt a pumpa tervezett specifikacidihoz fejlesztették ki.

. A szerelékbe bejuttatott taplaléknak homogénnek kell lennie, és homogénnek kell maradnia a téplalas végéig.

. Csak a felels klinikus, regisztralt dietetikus, dpolé/apolond vagy més engedéllyel rendelkezd orvos éltal el6irt szondataplalasra alkalmas specidlis
élelmiszereket hasznaljon.

. Bérmilyen enterdlis taplalasterapia megkezdése elétt mérlegelni kell, hogy a specidlis élelmiszer alkalmas-e a szondatéplalasra (s(irliség, homogenitas, a

nasogastricus szonda mérete stb.), hogy elkeriiljiik az elzrédast vagy a pumparendszer egyéb varatlan viselkedését. A taplalas modjat és megfeleléségét
az egészségligyi szakemberrel lehet megbeszélni, aki ismeri a beteg klinikai helyzetét és szikségleteit, és a legjobban tudja iranyitani a beteget a megfeleld
szondatéplalasra alkalmas specialis élelmiszer kivalasztasaban.

. A nem folyékony élelmiszer-dsszetevdk és a kevert vagy feloldott élelmiszerek elzérhatjak az dramlast a szerelékben és a Flocare Infinity taplélérendszeren
belill is. A felhasznaloknak gondoskodniuk kell arrél, hogy barmilyen kevert vagy feloldott por oldat enterdlis szondataplélasra alkalmas legyen (lasd a
taplalasra/oldat hozzdadéséra vonatkozd haszndlati utasitast).

. A vegyes vagy feloldott tapanyag habos lehet. Ha ilyen tipusi taplalékot hasznal, hagyja allni egy ideig, amig a hab feloldodik, csak ezt kévetGen téltse az
taplalotartalyba. Ez csokkenti annak az esélyét, hogy ,LEVEGO A SZERELEKBEN riasztast kapjon.
. Ha a standard, fogyasztasra kész specidlis élelmiszertd| (azaz kereskedelmi forgalomban kaphaté elére csomagolt vagy kereskedelemben elkészitett

specidlis élelmiszerektdl) eltérd termékeket irnak fel enterdlis szondatapszerként, azzal dvatosan kell eljrni, és egyeztetni kell az egészségligyi
szakemberrel. A szondaba jutatott specialis élelmiszereknek homogénnek kell lenniiik, és homogénnek kell maradniuk a taplalas teljes idétartama alatt, mivel
a nagyobb részecskék vagy a magas viszkozitasu élelmiszerek a szerelék eltémédését okozhatjak. Megjegyzends, hogy példaul a ,hazi készitésd” — turmixok
problémét okozhatnak, mivel nem maradnak sokaig kellGen oldott &llapotban.

. Bérmilyen kevert, feloldott, poritott taplalék vagy anyatej hasznalatakor azt tanacsoljuk a felhasznaléknak, hogy gondoskodjanak a tépanyag megfelelé
el6készitésérdl és feloldasardl, hogy elkeriiljék a részecskék, hab felhalmozddasat vagy filmrétegek kialakuldsét a Flocare Infinity rendszerben, ami esetleg
akadalyozza a pumpa teljesitményét és a megfeleld téplalast.

. Abban az esetben, ha az egészségligyi szakember azt tanécsolja a betegnek, hogy pirésitett ételt hasznaljon; a taplalést kozvetlen felligyelet mellett kell (pl.
szUlI6k) kiviteleznie, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy a taplalésterapia megfeleléen zajlik-e, és hogy a megfelel6 intézkedések megtételére kerlljon sor a
pumpa esetleges meghibasodésa vagy a turmix altal okozott vératlan zavar esetén.

. Ne alakitsa at a készuléket. Ennek az eszkdznek vagy tartozékainak mddositésa fizikai veszélyeket okozhat, beleértve a késleltetett terapiat, a tulzott
taplalékbevitelt, a tul kevés taplalékbevitelt, az dramitést és a tiizet. Ezek a veszélyek a beteg sérlilését vagy hallat okozhatjak.

. Ne hasznélja az Infinity riasztérendszereket mésodlagos (elektromos) orvosi eszkdzokkel (pl. volumetrikus vagy fecskendds pumpdval) kapcsolatos
miveletek inditaséra.

. Ne hasznalja a pumpa funkcioit a kézikonyvben leirtaktdl eltérd célra példaul a “FELTOLT” funkciot egy elzérédas lekiizdésére vagy a “LEVEGO A

SZERELEKBEN" jelzést a terdpia befejezésének jelzésére.
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Pumpa &llapotjelz6

Elakadés a pumpa utén érzékeld

ENPIlus® csatlakozd

Szines kijelz6 Tépcsatlakozé ENFit® csatlakozé

Ajtd Kébel csatlakozd Gyogyszer beado csatlakozé
Pumpa rotor Toltést jelz6 fény Kazetta

Tolt6 csatlakozé Hangszoré Cseppkamra

Elakadas a pumpa el6tt érzékeld

A bilincs és a pumpa kapcsolddési
pontja
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5. FELHASZNALOI FELULET

51. GOMBOK

o O Kezds képerny gomb 14l Feltsit gomb PUHA gomb 2
o ,@ Riasztas némitasa gomb 2 Beallit gomb PUHA gomb 3
e (] Informacié gomb =: Terdpia gomb Geex gomb
o P I Start/sziinet gomb PUHA gomb 1

3]
N
-

O Kezdd képernyé gomb

A KEZDO KEPERNYO [O] gomb egy érintéssel a kezdd képernydre 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 Riasztas némitdsa gomb

A RIASZTAS NEMITASA [ ﬂ ] riaszté gomb 2 percre elhalasztja az audio riasztasi jelet, ha a pumpa riasztasi allapotban van. Ez lehetéséget ad arra, hogy
kivizsgdlja és megoldja a jelzett riasztast anélkiil, hogy az audio riasztési jel elterelné a figyelmét.

Megjegyzés: a riasztds maga ldthaté marad. A kijelzén lathato ﬂ szimbdlum a riasztasi hang elhalasztdsat jelzi.

5.1.3.

[ Informécié gomb

Az INFORMACIO [[1]] gomb segitséget és tovabbi informaciét ad a pumpa aktudlis dllapotardl az adott idében.

Példék:
.

5.1.4.

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.

P11 Start/sziinet gomb

A START/SZUNET [ P11] gomb elinditja vagy sziinetelteti a beprogramozott terépiét.

5.1.5.

|4 Feltsit gomb

AFELTOLT 4] gomb el6késziti a Flocare Infinity szereléket a téplalasra, biztositva ezzel a rendszerben 1évé levegd kilirilését.

5.1.6.

A BEALLIT £ gomb hozzaférést biztosit a pumpa bedllitésahoz.

Qﬁ Beallit gomb

A gombok valamennyi funkcijat ldsd a 7.4 “Beallit” men(’ fejezetben.

5.1.7.

=: Terapia gomb

ATERAPIA [ =] gombbal kivalaszthaté a kivant terapia.
Lasd 7.4. BEALLIT MENU
A betegadatok visszadllitdsa az 6sszes gy(ijtott (nem személyes) betegadat térlésére szolgal.
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A kovetkez6 adatok keriinek visszadllitédsra: a terdpia paraméterei, folyamatjelz6, beteg adatel6zmények, testreszabott terapiak, valaszthato terapiak meghatarozasa,
hangbeéllitdsok és kijelz6 bedllitasok.

5.1.8. Hang [e-HU]

A Flocare Infinity Ill pumpa 3 AUDIO HANGEROT tamogat, ‘Csendes, Kézepes, Hangos’ amelyet a felhasznalo tud bedllitani.

Biztonsagi okokbdl a riasztas hangereje 3 perc elteltével automatikusan emelkedik mind a “Csendes”, mind a “Kdzepes” hangerénél. Ez a biztonsagi funkcié nem
kapcsolhatd ki.

ATERAPIA BEFEJEZVE riasztas alapértelmezett bedllitasként aktivalodik, és a pumpa audio és vizualis figyelmeztetést is ad. Ha az audio figyelmeztetés zavarja,
akkor a TERAPIA BEFEJEZVE riasztés kikapcsolhato.

5.1.9. Puha -jelzés nélkiili- gombok
A puha gombok a képernyén megjelend funkciora vonatkoznak, ahol a miiveletek ‘<, >, A&, v, <, » +.-" 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.

5.1.10. LI) Be/Kikapcsolé gomb

A Be/Kikapcsold LI) 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.

52.  TAPLALOPUMPA ALLAPOTJELZO
A pumpa &llapotjelzéje vizudlisan jelzi a pumpa aktudlis allapott.

. A zold fény azt jelzi, hogy a pumpa miikddési médban van, és megfelelden mikadik.

. A narancssarga fény azt jelzi, hogy a pumpa szlinet izemmaddban van, és a felhasznldi utasitésra var.
. A piros fény riasztasi allapotot jelez; azonnali intézkedésre van sziikség a felhasznélé részérdl.

53.  KWELZO

A Flocare Infinity Il minden inditaskor kijelz6tesztet hajt végre. Gondosan ellendrizze, hogy nincsenek-e olyan részek vagy képpontok, amelyek nem jelennek meg a
kijelzGteszt soran.
Vigyazat: Hidnyzo szakaszok vagy pixelek esetén a pumpdt nem szabad hasznélni, és ellendrzés céljabdl el kell kiildeni a hivatalos szervizkzpontba.

54.  KEZDOKEPERNYG
A kezdképemys elrendezése megfelel a kivalasztott terapia DOZIS/SEBESSEG, SEBESSEG vagy SZAKASZOS bedllitasainak. A sziirke vonalak SZUNET médban
valasztjék el a paneleket, és vizudlisan jelzik, hogy a navigacids és a valaszté gombok aktivak.
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6. TAPLALOPUMPA BEALLITASA [LASD e-HU]
6.1.  ROGZITES AZ ALLVANYHOZ (OPCIONALIS)

1. Csatlakoztassa a Flocare Infinity |1l bilincsét (N) egy oszlopallvanyhoz dgy, hogy a fekete csillag alaku csavart az dramutatd jaraséval megegyezé iranyba
forgatja.
2. Csatlakoztassa a Flocare Infinity Ill-at a bilincs interfészhez (M) tgy, hogy a szlirke kerék alaku tarcsat az dramutatd jardséval megegyez6 irdnyba forgatja,

amig a bilincs minden hézag nélkill teljesen csatlakoztatva van a pumpahoz.

6.2.  CSATLAKOZTATAS A HALOZATHOZ

Csatlakoztassa a halézati adaptert a t6lt6 csatlakozodugdjanak (E) finom benyomasaval a pumpéba (J).A toltédugot ugy tervezték, hogy csak egy mddon
illeszkedjen. Amikor a pumpa csatlakoztatva van a hélézathoz, a kék valtakozé dramu toltésjelzé lampanak (K) vilégitania kell, és a csatlakozd ikonnak meg kell
jelennie az akkumulator ikonja mellett.

Megjegyzés: A Flocare Infinity Il litium/ion akkumulator technoldgidval miikddik, és az elsé hasznélat eltt 6 oran keresztil, teljesen fel kell télteni.

6.3.  6.3.APUMPA BEKAPCSOLASA

Kapcsolja be a pumpéat a BE/KI gomb lenyoméséval és kérilbeliil 2 masodpercig tartd nyomva tartdsaval, amig meg nem hallja az inditdsi hangot. A pumpa dntesztet
hajt végre, és tajékoztatja a felhasznalét, ha az eszkéz haszndlatra kész, az 6nteszt utén a kezddképernyd jelenik meg.

Megjegyzés: Ha egy korabbi terdpia nem kerilt beaddsra teljesen a pumpa kikapcsoldsa elétt, a pumpa a Az utolso terdpia befejezetlen figyelmeztetd (zenetet jeleniti
meg.

6.4.  ANYELV BEALLITASA

Allitsa be a nyelvet a BEALLIT [ d‘} ] gomb megnyomasaval, navigalion a NYELV elemre, és valassza ki a kivant nyelvet. Megjegyzés: a pumpa elsé inditdsakor vagy
a gydri bedllitds visszadllitdsa esetén a pumpa végigvezeti Ont a nyelven kivalasztason.
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6.5.  DATUMES IDO BEALLITASA

Alitsa be a datumot és az idt a BEALLIT [ 3 ] gomb megnyomésaval, navigaljon az DATUM ES IDG elemre, és 4llitsa be ezeket a helyi id6zonara. A pumpa nem
vélt automatikusan nyari idészamitasra, és nem valt & mas idézonara utazés kdzben.

Megjegyzés: a pumpa elsé inditdsakor vagy a gyari bedllitasok visszadllitasa esetén a pumpa automatikusan végigvezeti Ont a datum és id6 beallitdsan.

6.6.  TAPLALOPUMPA KIKAPCSOLASA
Kapcsolja ki a pumpét az BE/KI gomb lenyomaséval és korilbeliil 2 masodpercig tartd nyomva tartdsaval, amig meg nem hallja a kikapcsolés hangjat.

7. HASZNALATI UTMUTATO [LASD EHU]

7.1.  AFLOCARE INFINITY SZERELEK BEHELYEZESE
Kovesse a Flocare Infinity szerelék hasznalati utasitasét az enteralis taplalérendszer dsszeszereléséhez.

1. Nyissa ki az ajtét.

2. Helyezze a szerelék (R) lila hurkos részét a pumpa rotorja koré (D).

3. Finoman nydjtsa (ne nydjtsa tdl), és kézzel nyomja be a szereléket a helyére tgy, hogy a kazettat lefelé nyomja a pumpa tetejére. A kazettat tgy tervezték,
hogy csak egy irdnyban illeszkedjen a pumpéba.

4, Csukja be a pumpa ajtajat.

5. Apumpa készen dll a programozésra.

7.2.  START/SZUNET UZEMMOD

A Flocare Infinity Il vagy sziinet izemmédban vérja a felhasznaldi utasitasokat, vagy miikddési médban végzi a téplalasterapiat.

A sziinet vagy a miikodési médok a START/SZUNET [P 11] gombbal szabalyozhatk.

Megjegyzés: ha a pumpdt 3 percig vagy tovabb érintetlentil hagytak SZUNET médban, a pumpa a “Beavatkozas szikséges” riasztasi izenetet jeleniti meg.

7.3.  AFLOCARE INFINITY SZERELEK FELTOLTESE

A FELTOLT funkci6 az (0j) Flocare Infinity szerelék tapszerrel vagy vizzel valé feltditésére szolgél, és ezt a taplalasterépia megkezdése elétt el kell végezni.
Gy6z6djon meg arrél, hogy a Flocare Infinity szerelék le van valasztva a szondardl. Téltse fel a szereléket a FELTOLT 4] gomb megnyoméasaval és 2 masodpercig
tartd lenyomva tartésaval a FELTOLT funkcio aktivaldsahoz. Amint a pumpa hangjelzést ad és automatikusan elindul, engedie el a FELTOLT ¢l gombot. A feltdltés
manudlisan ledllithaté a STOP gomb megnyoméséval, ha a szerelék mar feltoltott.

74.  BEALLIT MENU

74.1. Vélaszthato terapiak

A VALASZTHATO TERAPIAK vezérli az elérhetd terapiak listajat, amelyek akkor léthatok, ha megnyomja a TERAPIA [ =] gombot. A kivalasztott terapiakat a zold
kapcsold szimbdlum jelzi.

74.2. Terapia bedllitas zarasa

ATERAPIA BEALLITAS ZARASA zérolja az aktiv terépidt, ezzel elkeriilhetS a terdpia akaratlan megvaltoztatasa. Nem lehet Uj terapiat kivélasztani vagy az aktiv
terapidt Ujraprogramozni, ha a TERAPIA BEALLITAS ZARASA aktivalva van, de lehetséges a lezart terdpia Ujrainditasa. A folyamatjelz6 sav torlése tovabbra is
lehetséges. A terépia zéroldsa SZUNET médban csak a BEALLIT / TERAPIA BEALLITAS ZARASA gomb megnyomasaval aktivalhato, majd érvényes PIN kodot kell
megadni. Ha egy terapia zarolva van, egy lakat szimbélum jelenik meg az allapotsorban. A terdpia felolddsa ugyanezzel az eljarassal torténik.

74.3. Hang
A Flocare Infinity Ill pumpan a felhasznald 3 hanger kozil valaszthat: ‘csendes, kbzepes, hangos’ Biztonsagi okokbdl a riasztas hangereje 3 perc elteltével
automatikusan hangosra “HANGOS" fokozddik a mésik két, azaz a “CSENDES” és a ,KOZEPES” beéllitdsnal is. Ez a biztonségi funkcié nem kapcsolhaté ki.

7.4.4. Aterdpia befejezve

Megjegyzés: Ez a mentiopci6 csak az 1.07.0088-as szoftververziotdl érhetd el. A Flocare Infinity |1l képes értesitést kiildeni, ha a programozott terapia befejez6dott.
A TERAPIA BEFEJEZVE riasztas harom killénboz6, a felhasznalo altal konfiguralhaté hangbeallitast tamogat.

A ,FOLYAMATOS" alapértelmezés szerint aktivalva van, és a pumpa vizudlis figyelmeztetést és ismétlédé hangriasztast general.

L,EGYSZERI” Egyetlen hangos riasztas, amint a programozott terépia befejez8détt.

,KI" Ha nincs sziikség értesitésre a programozott terapiardl, akkor ezzel a TERAPIA BEFEJEZVE riasztas kikapcsolhato.

Figyelem: a TERAPIA BEFEJEZVE riasztés letiltasa elétt konzultaljon dpoldjaval.

75.  TAPLALOPUMPA PROGRAMOZASA

Figyelem: A pumpa programozasa elétt mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy a kivalasztott terdpia és annak paraméterei helyesek. Barmilyen kétség esetén forduljon az
dpoldjahoz.
A terapiakat a TERAPIA [ =2 ] gombbal lehet programozni. A Flocare Infinity Ill a kévetkez§ terépidkat timogatia:

DOZIS-SEBESSEG Beallithat a volumen (ml) és bedllithat a sebesség (mli/h).

SEBESSEG: Bedllithatd a sebesség (ml/h), viszont a volumen nem 4llithatd.

SZAKASZO0S: Bedllithatd a teljes ddzis (napi teljes adag ml-ben), dézis (adagok darabszama), sebesség (ml/h) és a sziinet ideje (6ra-perc).
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A SEBESSEG és SZAKASZOS terdpidk alapértelmezg’s szerint le vannak tiltva, ha a Iq’vér]t terapia nem jelenik meg a TERAPIA gomb megnyomésakor, akkor
engedélyezheti 6ket a kovetkezok kivélasztasaval: BEALLIT = VALASZTHATO TERAPIAK

75.1. DOZIS-SEBESSEG terépia programozésa
. A kezdGképemy6n nyomja meg a TERAPIA [ =] gombot

. Valassza ki a DOZIS-SEBESSEG lehet6séget a hozza tartozé gomb megnyoméséval.

. Nyomja meg a VOLUMEN gombot

. Mddositsa a mennyiséget a ‘+' és -’ gombokkal, majd nyomja meg a >’ gombot az érték elfogadasahoz.

. Nyomja meg a SEBESSEG gombot

. Modositsa a sebességet a ‘+' és -’ gombokkal, majd nyomja meg a ‘>" gombot az érték elfogadésahoz.

. Atovabbi biztonsag érdekében ellendrizze a teljes terapias idst a VOLUMEN vagy SEBESSEG panel alatt.
. Nyomja meg a START/SZUNET [ »11] gombot a DOZIS-SEBESSEG terdpia elinditasahoz.

75.2. SEBESSEG terapia programozasa (volumen-érzékeny betegeknek nem ajanlott)

. A kezddképerydn nyomja meg a TERAPIA [ =3 ] gombot

. Nyomja meg a SEBESSEG szoftver gombot

. Médositsa a sebességet a ‘+' és -’ gombokkal, majd nyomja meg a >’ gombot az érték elfogadasahoz.

. Nyomja meg a START/SZUNET [ 1] gombot a SEBESSEG terapia elinditdséhoz.

7.53. A SZAKASZOS terdpia programozdsa

A SZAKASZOS terapia |épésrdl Iépésre miikadik, ahol minden paramétert be kell imi és érvényesiteni kell, miel6tt visszatéme a kezdéképerydre. A Flocare Infinity
Il biztonségi és kényelmi okokbdl a felhaszndléi adatok alapjan megjeleniti a kapott paramétereket.

Megjegyzés: minden lépés utén a Flocare Infinity IIl elvezeti Ont a kévetkez6 programozési lépéshez.

. A kezddképemydn nyomja meg a TERAPIA [ =3 ] gombot

. Valassza ki a SZAKASZOS opciét a hozza tartozd szoftvergomb megnyomasdval.

. Nyomja meg a TELJES DOZIS szoftver gombot

. Mddositsa a mennyiséget a “+' és -’ gombokkal, majd nyomja meg a *>” gombot az érték elfogadasahoz.

. Nyomja meg a DOZIS programgombot

. Médositsa a kivant adagok szamét a ‘+' és -’ gombokkal, majd nyomja meg a *>" gombot az érték elfogaddsahoz.

. Nyomja meg a SEBESSEG szoftver gombot

. Médositsa a sebességet a ‘+' és -’ gombokkal, majd nyomja meg a ‘>’ gombot az érték elfogaddsahoz.

. Nyomja meg a SZUNET szoftver gombot

. Médositsa a kivant sziinetidét a ‘+ és ‘-’ gombokkal, majd nyomja meg a >’ gombot az érték elfogadasahoz.
. Gorgessen fel és le az 1. és 3. funkciogombbal az 6sszes programozott bedllitason, és ellendrizze az adatokat.

. Ha helyesek az adatok, Iéptessen a MEGEROSIT felirathoz, és érvényesitse az adatokat a PUHA gomb 2 megnyomésaval.

. Nyomja meg az INDITAS/SZUNET [ »11] gombot az SZAKASZOS terapia elinditdsahoz.
Megjegyzés: Ha a pumpa KOVETKEZO ADAG mddban van, a kezdképernyd eltéré lesz, jelezve és visszaszémolva a kivetkez6 adagig fennmaradd idét. A
miikodésjelz aktiv marad a visszaszamldlds alatt.

7.5.4. Az aktiv terdpia paramétereinek modositasa

Az aktiv terapia megvaltoztatasa lehetséges, fliggetlendl attol, hogy manualisan programozott vagy eldre beallitott terapia aktiv. Az aktiv terapia megvaltoztatasahoz
gy6z6djon meg arrél, hogy a pumpa SZUNET médban van.

DOZIS-SEBESSEG: A mennyiség és sebesség paraméterek modosithatok SEBESSEG: A sebesség paraméterei modosithatok.

A szakaszos SEBESSEG paraméter modosithaté. A TELJES MENNYISEG nem médosithatd.

A SZUNET ideje csak akkor médosithat6, ha a pumpa KOVETKEZO BEVITEL médban van.

76.  AZUTOLSO TAPLALAS BEFEJEZETLEN

Ha a pumpa a terapia befejezése eldit kikapcsolasra keril, akkor a kovetkezS figyelmeztetS izenetet jeleniti meg: ,AZ UTOLSO TERAPIA BEFEJEZETLEN".
Lehetdsége van az aktiv terépia Ujrainditaséra , UJRAINDITAS, mely sorén a terdpia Ujrakezdddik és a folyamatjelzé sév djraindul, vagy folytatja, FOLYTATAS, az
aktiv terdpia beaddsat.

7.7.  INFORMACIOS ES MEMORIA FUNKCIOK

7.7.1. Terapiaval kapcsolatos informéciok

Ha a',,DQZIS-SEBESlSEG” vagy ,SEBESSEG" terdpia be van programozva, a Flocare Infinity Il hasznos informaciokat nydit alenlaktiv terapiajarol, ha megnyomja a
TERAPIAS INFORMACIO gombot. Ez a funkcio a KEZDOKEPERNYOBOL érhetd el, az 1. PUHA gomb megnyomésaval, TERAPIAS INFORMACIOK mentipontbdl.
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7.7.2. 30 napos el6zmények grafikonja - TORTENET

A Flocare Infinity Il az 6sszes alkalmazott terapiat legfeljebb 30 napig tarolja. A beadott mennyiség, naponkénti bontasban a kezddképernydn az 1. PUHA gomb,
majd azt kdvetden a 3.PUHA gomb (Térténet) megnyomasaval érhetd el. A nyilgombokkal korébbi vagy késébbi napokra navigélhat. A + nagyité szimbélum
megnyoméasaval kivalaszthat egy napot és igy latszik az azon a napon lefolytatott téplalasterapiak tablazata.

7.7.3. A mennyiség nullazasa
A folyamatjelz6 sév automatikusan tc")rlégik minden olyan terapia befejezése utan, ahol a VOLUMEN programozasra kerllt. Ha manudlisan szeretné toréini a
folyamatjelz6 sévot, navigaljon a KEZDOLAP képernyérél az 1. PUHA gomb megnyomésaval A MENNYISEG NULLAZASA mentipontra.

78.  AKKUMULATOR

A Flocare Infinity Il litium/ion akkumulator technoldgidval van felszerelve, és az elsé hasznélat el6tt vagy alatt 6 éran keresztil télteni kell, mig teljesen feltoltésre
kertil; ez maximalizalja az akkumuldtor élettartamat.

Az akkumulator mikroprocesszora folyamatosan figyeli az akkumulator allapotat, és a pumpa megijeleniti az “A pumpa allapota” jelzést a képernydn, ha az
akkumulétor legaldbb 70%-ra lemerilt, és cserére szorul.

Megjegyzés: Az akkumuldtor kapacitdsa becstilt érték. Ha nem biztos abban, hogy elegendé akkumuldtorkapacitds marad a tervezett terapighoz, csatlakoztassa a
halozati adaptert, amig fel nem tolti.

8. SPECIALIS BEALLITASOK
A Specidlis bedllitisok meni csak egészségligyi szakembereknek szol.

9. RIASZTASOK, FIGYELMEZTETG UZENETEK ES HIBAELHARITAS [LASD E-HU)]

A Flocare Infinity Ill szamos érzékeldvel és biztonségi funkcidval van felszerelve, amelyek a hallhato és lathatd riasztasokhoz és a kijelz6n megjelend figyelmezteté

lizenetekhez kapcsolddnak. Ha barmelyik riasztas bekévetkezik, a pumpa hang- és vizudlis riasztést general, és ledllitia az adagolast. A kijelz6 hattérvildgitdsa

automatikusan bekapcsol. Ez aldl kivételt képez az alacsony elemszint riasztas, ebben az esetben a pumpa tovabb mikadik. Az Infinity riasztasi &llapotok alacsony

prioritastinak vannak besorolva, jelezve, hogy a kezeld figyelmére és a jovébeni intézkedésére van sziikség. Ha riasztas vagy figyelmeztetd izenet jelenik meg a

kijelz6n:

. A KEZDOKEPERNYO | O ] gomb nyugtazza a riasztast vagy figyelmeztetést, és elveti a riasztast vagy figyelmeztetd lzenetet.

. ARIASZTAS NEMITASA | ﬂ ]gomb 2 percre elhalasztja az riasztast vagy figyelmezteté hangjelzést, mikdzben a riasztas vagy figyelmeztetd lizenet a
kijelz6n tovabbra is lathaté marad. Egy athuzott hang ikon jelenik meg a kijelz6n, jelezve, hogy az audiojelzést elhalasztottak.

. Az INFORMACIO gomb [ [i]] javaslatokat tehet a kijelz6n egy riasztas vagy figyelmeztetés megolddsara.

Megjegyzés: riasztas vagy figyelmeztetd iizenet esetén az dsszes tobbi gomb le van tiltva. A KEZDOKEPERNYO | O ] gomb az egyetlen gomb, amely nyugtdzza a

riasztdst vagy figyelmeztetd (zenetet.

10.  TISZTITASI, ELLENORZESI ES KARBANTARTASI UTMUTATO [LASD E-HU]
A pumpa optimalis és biztonsagos miikodése érdekében a készliléket tisztan és élelmiszer maradéktdl mentesen kell tartani.
Javasoljuk, hogy a pumpét minden befejezett taplélés utan nedves ruhdval tisztitsa meg.

Tisztitas el6tt huzza ki a pumpét a halézatbol.
Az dramiités elkeriilése érdekében soha ne tisztitsa a pumpat gy, hogy a valtéaramu adapter a konnektorba van dugva, vagy amikor
a pumpa be van kapcsolva.
Ne meritse vizbe a pumpat.
Ne hasznaljon tul er6s tisztito- vagy fertétlenitdszereket, példaul acetont, benzolt vagy jédot.
Megjegyzés: a pumpdt nem szabad mosogatdgépben tisztitani.
Ne sterilizélja a pumpat, pl. sugarzéssal, etilén-oxiddal, g6zzel vagy autoklavban.
Javasoljuk, hogy a pumpat rendszeresen tisztitsa (folyd) meleg csapviz alatt szokdsos mosogatészerrel, (nem strold) szivaccsal,
kefével vagy puha ruhdval. Tisztitsa meg és tévolitsa el az élelmiszer maradvanyokat a pumpabdl, kiilonds figyelmet forditva az
érzékeld terlletére a haz felsd részén, a forgérészen a gorgdkkel egytt, valamint a billenty(izet és a képernyd sarkaiban.
Ezutén torolje szérazra a pumpét egy tiszta ruhdval.
Tisztitds utdn a pumpa enyhe, higitott fertétlenitészerrel vagy tisztitooldattal €s nedves ruhdval fertétlenithetd. Ha kérdése van a jovahagyott fert6tienitdszerek
kapcsan, forduljon Nutricia képviseldjéhez vagy egészségiigyi szolgéltatojahoz/pumpa-szolgéltatojdhoz.
Ha barmilyen hatést észlel a szer haszndlata soran, vagy ha kétségei vannak az engedélyezett tisztitdszer hasznalata sorén, hagyja abba a szer hasznalatét, olvassa
el a termék haszndlati Gtmutatojat, vagy forduljon a helyi képvisel6hz tovabbi informaciokért és ellendrzésért.

JAVITAS

Nincsenek a felhaszndld &ltal szervizelhetd alkatrészek, a szervizelési tevékenységeket a megjeldlt szervizkdzpontban kell elvégezni. Javasoljuk, hogy a pumpét
hivatalos szervizkdzpontban ellendriztesse a kovetkezd esetekben:

. Valtas a betegek kdzott
. Bérmilyen véltozés esetén a teljesitmény jellemzéiben vagy a pumpa riasztésa iizenete/figyelmeztetése esetén
. Ha a pumpat leejtették

A pumpa nem igényel megel6z6 karbantartast, rendszeres karbantartast vagy kalibrélést normal hasznélati kérilmények kdzétt, ha a megfelel tisztitasi és
ellendrzési protokollokat betartjék, 5 évig.

KIEGESZITOK

A Flocare Infinity Il pumpahoz tervezett hatizsak és pumpadllvany, valamint Infinity szerelékek, Infinity névérhivé (kdbel hossza 5 m) és Infinity PDMS adatkabel
(kébel hossza 3 m) dlinak rendelkezésre. Kérjik, forduljon a Nutricia helyi értékesitési képviselGjéhez a megfeleld kiegészitdk elérhetéségével és rendelési
informcidival kapcsolatban.
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UJRAHASZNOSITAS ES ARTALMATLANITAS

A pumpét és az elektromos tartozékait (AC tapcsatlakozd, PDMS-kébel, névérhivé kabel) az elektronikus hulladék (elektronikus hulladék) artalmatlanitasara
vonatkoz helyi szabvanyok és elirasok szerint kell drtalmatlanitani. A tobbi tartozék normal, nem veszélyes hulladékként &rtalmatlanithatd vagy djrahasznosithato.

Megjegyzés: A pumpa selejtezése esetén mindig értesitse a Nutricia értékesitési képviselbjét a pumpa sorozatszamarol.

1. MUSZAKI ADATOK [Ldsd e-HUJ
11.1.  TELJESITMENY
Mennyiségi pontossag (1) 5%

Az akkumulator miikodési id6tartama (2 évnél nem régebbi akkumulétorok) 24 6ra @ 125 ml/h, 12 éra @ 250 mi/h

Légbuborékos riasztas > 1,5 ml levegd a szerelékben a pumpa rendszere utan.
Felfelé hato elzarodas -34 kPa + 21 kPa 5 masodpercig;
Lefelé hat6 elzarodas 84 kPa + 21 kPa 30 méasodpercig / 103 kPa + 21 kPa 5 masodpercig

11.2.  UZEMELTETES

Légkari nyomés 65— 106 kPa
Hoémérséklet 5°-40°C
Pératartalom 15 - 95%, nem kondenzal

11.3. TAROLAS

Légkari nyomés: 50 - 106 kPa

Hémérséklet: -20° - 60°C

Pératartalom: 10 — 95%, nem kondenzal

Felhasznalhatéségi id6: Nincs. A pumpa normél varhaté (mUiszaki) haszndlati élettartama 5 év. Az akkumulator élettartama idével csékken, és
eléfordulhat, hogy kordbban ki kell cserélni. Az akkumuldtor vérhato élettartama a hasznalattdl és a toltési ciklusok szamatol
fiiggden 2-5 év.

Megjegyzés: A felsorolt kimyezeti feltételek a pumpa csomagoldsbdl térténd eltdvolitdsa elétt és utdn is érvényesek.
Megjegyzés: A maximélis és minimalis tdroldsi hémérsékletrél az tizemi hémérsékletre vald visszadllds ideje ~30 perc.

11.4. ELEKTROMAGNESES KOMPATIBILITAS

Az elektromagneses sugérzas befolyasolhatja barmely elektronikus orvosi eszkdz mlikédését, beleértve az enterdlis taplalopumpakat is. A Flocare Infinity IlI
késziiléket a legtdbb kdmyezetben nem érinti az elektromagneses sugarzas. A személyes kommunikaciés berendezések, haztartési készilékek vagy munkahelyi
eszkozok altal keltett egyes elektromagneses terek azonban elektromagneses interferenciét (EMI) okozhatnak, amely befolyasolhatja a pumpa alapvetd
teljesitményét. Az elektronikus orvosi eszkdzokkel kapcsolatos elektromégneses interferencia lehetséges forrasai tobbek kdzétt a kbvetkezk: mobiltelefonok, vezeték
nélkuli telefonok, mikrohullamu stiték, lopasgatlo/biztonsagi rendszerek, turmixgépek és nagy teljesitmény(i szerszamok.

Rendszeresen ellendrizze a pumpét, ha elektroméagneses kibocsatasi forrdsok kdzelében miikodik.

12, SZIMBOLUMOK [e-HU]

“ Gyarto D’i] Olvassa el a hasznélati utasitést

SN Sorozatszdm @ Nem alkalmas IV hasznalatra (kizarélag enteralis hasznalatra)
‘x Mechanikai és folyadék behatolas c € 0344 CE-jelolés és a tanusitd szervezet azonosité szama

fi

P25

13.  GARANCIA

Minden szerviz- és javitasi tevékenységet csak jovahagyott szervizkézpont, hivatalos javitékézpont vagy a Nutricia minésitett technikusa végezhet. A garancia 36
hénapig sz0l a vasarldk szdmara a kiszallitds datumatdl szdmitva. A garancia a Flocare Infinity Il pumpéra, bilincsre és a hélézati csatlakozéra vonatkozik. A jotallds
a garancia ideje alatti cserére is vonatkozik normal kopés esetén, amely rendeltetésszer(i hasznalatbél adédik.

A garancia korlatozasai

A garancia érvényét veszti, ha a terméket nem megfeleléen hasznalték, megvaltoztattak, vagy megvaltoztattak a teljesitmény specifikécidit. A garancia érvényét
veszti, ha a terméket a jelen hasznlati utasitasban foglalt ajanldsokon kivill hasznaljak. A nem felhatalmazott szerviz dltal végzett javitdsok érvénytelenitik a
garanciat.
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Manufacturer:

Nutricia Medical Devices BV,
Taurusavenue 167,

2132 LS Hoofddorp,

The Netherlands,
www.nutriciaflocare.com
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