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BE-

POMPSPECIFICATIES:

Fig. 1:

@ Pompdeur met de tekst :
Standaardinstelling 0 ml/h

of 125 mi/h

Scherm (LCD)

Toetsenbord

Rotor

Stroomopwaartse druksensor
Stroomafwaartse druksensor
Vakje voor pompset
Luchtsensor

Label volgende service check

CERREEEE

.2

Label serienummer
Gebruiksaanwijzing
Bevestigingspunt voor paalklem
Aansluiting voor adapter

=
a

©SEE)

Fig. 3: Paalklem
Fig. 4: Adapter

Fig. 5a-5d: De pompset vullen en
plaatsen

DE-AT-CH-LU
KOMPONENTENLISTE:

Fig. 1:

@ Pumpentir (Werkseinstellung ange-
geben: 0 mi/h oder 125 mi/h)
Anzeigefeld (LCD)

Tastatur

Rotor

Vorgeschalteter Drucksensor
Nachgeschalteter Drucksensor
Anschluss fiir das Pumpsegment
Luftsensor

Aufkleber mit Datum flr den néch-
sten Funktionstest

CERREEEE

Fig. 2

Aufkleber mit Seriennummer

() Bedienungshinweise

®© Anschluss fiir Schraubhalterung
@@ Buchse fiir den Netzanschluss

Fig. 3: Schraubhalterung
Fig. 4: AC/DC Adapter/Ladegerat

Fig. 5a-5d: Einfihrung des
Pumpsegments

ES

LISTA DE COMPONENTES:

Fig. 1:

(@ Puerta de la bomba (con program-
acion por defecto 0 ml/h 6
125 mi/h)

@ Panel indicador (LCD)

(® Teclado

@ Rotor

(5 Sensor de presion ascendente
(® Sensor de presion descendente
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@ Receptaculo para insertar el sis-
tema

Sensor del aire

(9 Comprobar la etiqueta lateral para
ver fecha de la préxima revision

Fig. 2:

Numero de serie
Instrucciones de uso
Receptaculo para el fijador del
polo

@ Toma para la conexién a la unidad
cargadora de enchufe

Fig. 3: Fijador del polo
Fig. 4: Cargador

Fig. 5a-5d: Insercion del equipo de
bomba

FR-BE-CH-LU

LISTE DE COMPOSANTS:

Fig. 1:

Porte de la pompe (“par défaut
0 mi/h ou 125 mi/h”)

Ecran (LCD)

Clavier

Rotor

Capteur de pression amont
Capteur de pression aval

Site insertion cassette
Détecteur d'air

Etiquette prochaine maintenance
préventive

S)

CERACEE®E

2:

Etiquette numéro de série
Instructions d’utilisation
Site insertion support
Connexion de I'adaptateur

ST

®

Fig. 3: Support

Fig. 4: Chargeur

Fig. 5a-5d: Insertion de la tubulure

IT-CH

ELENCO DEI COMPONENTI:

Fig. 1:

@ Sportello nutripompa (con: “velocita
standard 0 ml/h o 125 ml/h”)

@ Visualizzatore a cristalli liquidi
(LCD)

® Tastiera

@) Rotore

(5) Sensore della pressione in ingresso

(6) Sensore della pressione in uscita

@ Ricettacolo per l'inserto del set

(® Sensore dell'aria

(9 Etichetta con la data di prossima
manutenzione

Fig. 2:

Etichetta con il numero di matricola

della nutripompa
Istruzioni per 'uso

e

@ Ricettacolo per il sistema di fissag-
gio alla piantana
@ Connettore per I'alimentatore

Fig. 3: Sistema di fissaggio alla piantana
Fig. 4: Caricabatterie

Fig. 5a-5d: Inserimento del set

PT

LISTA DE COMPONENTES:

Fig. 1:

@ Porta (padrao: 0 ml/h ou 125 ml/h)
Ecra (LCD)

Teclado

Rotor

Sensor de pressdo ascendente
Sensor de pressao descendente
Receptor para colocagdo do sis-
tema

Sensor de ar

Selo de inspecgéo

QPE®E®

@

Fig. 2:

Numero de série

) Instrugbes de utilizagdo

(@ Receptor para colocagéo do supor-
te

@@ Conexéo para o carregador

Fig. 3: Suporte
Fig. 4: Carregador

Fig. 5a-5d: Colocacédo do sistema de
alimentag@o na bomba

UK-IE

LIST OF COMPONENTS:

Fig. 1:

@ Pump door with text: Default pump
setting (0 mi/h or 125 ml/h)
Display panel (LCD)

Keypad

Rotor

Upstream pressure sensor
Downstream pressure sensor
Receptacle for pump insert
Air sensor

Next service label

CROPE®E®

-
«a

2

Serial number sticker
Instructions for use

Receptacle for pole clamp
Socket for connection to the plug
charger unit

@SB

Fig. 3: Pole clamp
Fig. 4: Charger

Fig. 5a-5d: Filling and Insertion of the
pump set
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ORDERING INFORMATION

Flocare® Infinity” pump Western Europe corporate code 35676
Flocare® Infinity™ Charger

Pole clamp

Instructions for use

Optional accessories
Please refer to your local Nutricia contact for availability of Flocare® Infinity™ accessories, as
there are: feeding sets, carry bag, PDMS/data cable, nurse call, service suitcase and other.

wl MANUFACTURER

Nutricia Medical Devices b.v.
Schiphol Boulevard 261 0344
1118 BH Schiphol Airport

The Netherlands
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De Flocare® Infinity™ pomp is een kleine, lichte pomp voor mobiel en stationair gebruik. De pomp is geba-
seerd op het roterend peristaltisch principe en is uitsluitend bestemd voor enteraal gebruik.

ALGEMENE PRODUCTINFORMATIE

VOORBEREIDING

.

Controleer of de pomp zich in goede staat bevindt. Gebruik geen beschadigde pomp. Als een technisch defect
optreedt of als de pomp gevallen is, moet de pomp door gekwalificeerd personeel worden gecontroleerd.
Gebruik de pomp niet op plaatsen waar explosiegevaar bestaat, bv. bij licht ontvlambare stoffen.

Indien de pomp een tijd werd opgeborgen, moet de batterij eerst via het stroomnet opgeladen worden
voordat er gestart wordt met voeden. De batterij is na ongeveer 6 uur volledig opgeladen.

De Flocare® Infinity™ pomp mag enkel worden gebruikt in combinatie met de bijbehorende Flocare®
Infinity™ pompset! (Raadpleeg uw Nutricia afgevaardigde voor informatie over de beschikbare pompsets).
Deze pomp werkt in alle mogelijke oriéntaties, waardoor hij bijzonder geschikt is voor zowel mobiel als
stationair gebruik.

Controleer de positie van de sonde vooraleer de sondevoeding te starten, zoals geadviseerd door uw
medische zorgverlener.

Patiénten die gevoed worden met een enterale voedingspomp vereisen regelmatige controle en toezicht.
Specifieke patiéntengroepen vereisen een consequente en gecontroleerde toediening van enterale voeding
evenals een gelijktijdige toediening van medicatie (bv. toediening van insuline). In deze gevallen moeten
regelmatige en frequente controles uitgevoerd worden, zoals geadviseerd door uw medische zorgverlener.
Dit om een correcte toediening van voeding te garanderen tijdens de duur van de therapie. In deze gevallen
wordt het gebruik van de DOSE functie van de Infinity™ pomp aanbevolen (zie paragraaf “een dosis instellen”).
Bij stationair gebruik kan de meerstandenpaalklem (afbeelding 3) met de bijgeleverde schroef aan de
pomp worden bevestigd. De pomp kan in elke stand worden bevestigd (360° draaibaar).

Bij stationair gebruik kan de meerstandenpaalklem (afbeelding 3) met de bijgeleverde schroef aan de
pomp worden bevestigd. De pomp kan in elke stand worden bevestigd (360° draaibaar).

Indien mogelijk adviseren we het gebruik van kant-en-klare sondevoeding, aangezien deze is ontwikkeld
voor de gebruiksspecificaties van de pomp.

Indien gemengde of gereconstitueerde poedervormige voedingen worden gebruikt, verzeker u er dan van
dat de voeding correct is bereid en volledig is opgelost. Dit om voedingsdeeltjes of ophoping in de toedie-
ningsset, die potentieel de correcte werking van de pomp kunnen beinvloeden, te voorkomen. Elke voeding
die via een sonde wordt gegeven dient homogeen van aard te zijn en te blijven gedurende de aanhangtijd.
Tevens dient u zich er altijd van te verzekeren dat alle producten die u gebruikt voor gemixte of gereconsti-
tueerde poedervormige voeding inderdaad geschikt is om als sondevoeding toe te dienen. (zie instructies
voor het gebruik van voeding / product wat wordt toegevoegd)

Gemixte of gereconstitueerde voeding kan schuimen. Indien een zodanige oplossing wordt gebruikt, laat
het dan 10 tot 15 minuten staan voordat het in een voedingscontainer wordt geschonken. Dit zal de kans
op een alarm als gevolg van lucht in de set verminderen.

SERVICE EN GARANTIE

De fabrikant raadt aan de pomp om de twee jaar door een erkend onderhoudscentrum te laten controle-
ren. Volg hiervoor de aanduiding op de pomp (label 9). Enkel bevoegd personeel mag onderhoudswerk
uitvoeren aan Infinity” pompen. Wend u tot uw plaatselijke Verkooporganisatie / Nutricia-afdeling voor alle
onderhoudswerken en herstellingen van pompen (zie adres op de achterzijde van dit boekje).
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Garantiebeperkingen

UITSLUITEND TEN VOORDELE VAN DE OORSPRONKELIJKE KOPER GARANDEERT NUTRICIA MEDICAL DEVICES B.V DAT ALLE DOOR
HAAR VERVAARDIGDE NIEUWE FLOCARE® INFINITY" PRODUCTEN BEHOUDENS NORMALE SLWJTAGE VRIJ ZIUN VAN FOUTEN IN
MATERIAAL EN AFWERKING EN DAT ZE ALLE FLOCARE® INFINITY" PRODUCTEN DIE BINNEN ZESENDERTIG (36) MAANDEN NA
DE OORSPRONKELIJKE AANKOOP DOOR DE KOPER/GEBRUIKER WORDEN TERUGGESTUURD, FRANCO DOOR NUTRICIA OF EEN
ANDERE DOOR NUTRICIA MEDICAL DEVICES B.V GEKOZEN PLAATS ZAL VERVANGEN OF HERSTELLEN. DEZE HERSTELLINGEN EN
VERVANGINGEN ZIJN KOSTELOOS.

NUTRICIA MEDICAL DEVICES B.V GARANDEERT DE OORSPRONKELIJKE KOPER/GEBRUIKER DAT DE VERVANGEN OF
HERSTELDE PRODUCTEN VRIJ ZIUN VAN FOUTEN IN MATERIAAL EN AFWERKING EN DAT ZE DEZE PRODUCTEN FRANCO
AAN BOORD IN HAAR ONDERHOUDSVESTIGING OF EEN ANDERE DOOR NUTRICIA MEDICAL DEVICES B.V GEKOZEN PLAATS
ZAL VERVANGEN OF HERSTELLEN. DEZE HERSTELLINGEN EN VERVANGINGEN HEBBEN EEN GARANTIE VAN NEGENTIG (90)
DAGEN VANAF DE DATUM VAN HERSTELLING OF VERVANGING OF HET TEGOED VAN DE GARANTIE VAN DE NIEUWE PRODUCTEN ZOALS
HIERBOVEN BESCHREVEN, AFHANKELIJK VAN WAT DE GROOTSTE IS.

DEZE WAARBORG IS VAN TOEPASSING OP ALLE DOOR NUTRICIA MEDICAL DEVICES B.V VERVAARDIGDE FLOCARE® INFINITY" PRODUC-
TEN EN IS DE ENIGE WAARBORG VOOR DE VERKOOP VAN PRODUCTEN EN DIENSTEN. GEEN WETTELIJKE GARANTIES, MET INBEGRIP
VAN, MAAR NIET BEPERKT TOT DE IMPLICIETE GARANTIES VAN VERHANDELBAARHEID EN GESCHIKTHEID VOOR ENIG SPECIFIEK DOEL,
ZIJN VAN TOEPASSING. NUTRICIA MEDICAL DEVICES B.V IS IN ELK GEVAL ENKEL AANSPRAKELIJK VOOR DE AANKOOPPRIJS VAN HET
DEFECTE PRODUCT, MAAR NIET VOOR EVENTUELE GEVOLGSCHADE. DEZE WAARBORG MAG NIET WORDEN GEWIJZIGD, GEAMENDEERD
OF ANDERSZINS AANGEPAST, TENZIJ MET EEN SCHRIFTELIJK DOCUMENT, BEHOORLIJK OPGESTELD DOOR EEN CORPORATE OFFICER
VAN NUTRICIA MEDICAL DEVICES B.V.

NUTRICIA MEDICAL DEVICES B.V. VERKLAART DE WAARBORG NIETIG INDIEN DE FLOCARE® INFINITY" POMP VERKEERD GEBRUIKT OF
AANGEPAST WORDT, INDIEN ERMEE GEKNOEID WORDT, INDIEN ER OP EEN OF ANDERE WIJZE AAN GEWERKT IS ZONDER VOORAF-
GAANDE GOEDKEURING VAN NUTRICIA MEDICAL DEVICES B.V. IN [EDER GEVAL ZAL DE AANSPRAKELIJKHEID VAN NUTRICIA MEDICAL
DEVICES B.V. NOOIT HOGER ZIJN DAN DE ORIGINELE AANKOOPPRIJS VAN DE POMP EN VERLIES OF SCHADE ALS GEVOLG KAN NIET IN
REKENING GEBRACHT WORDEN

GEBRUIKSAANWIJZING

PLAATSING VAN DE FLOCARE® INFINITY" POMPSET

Connecteer de pompset met de voedingscontainer zoals aangegeven op de verpakking van de Flocare”
Infinity™ pompset.

Verwijder de beschermhuls van de connector.

De Flocare® Infinity™ pompsets zijn uitgerust met een “automatische doorstroombeveiliging”, waardoor de

set geen rolregelklem bevat. Vul de pompset volledig met voeding door zacht op de leiding te drukken
aan de zijkant van de cassette waar een druppel staat (punt A figuur 5a), of vul de pompset met de pomp
(zie paragraaf: de pompset vullen).

Open de pompdeur door er onderaan op te drukken en ze tegelijkertijd naar boven open te draaien (figuur 5b).

Plaats de siliconen lus van de pompset om de rotor. Trek zachtjes (figuur 5¢) om de cassette in de pomp
te plaatsen (figuur 5d).
Sluit de pompdeur.

AANZETTEN VAN DE POMP

Voor een correcte werking, controleer of de pompdeur gesloten is voordat de pomp
aangezet wordt. Druk gedurende 2 seconden op de “ON/OFF”-toets. Anders kan de
pomp een “error” genereren. De pomp piept en voert een korte zelftest uit, waarbij het
serienummer van 8 cijfers weergegeven wordt. Controleer of alle tekens en symbolen
op het scherm actief zijn, zoals aangegeven in afbeelding 6 (zie volgende pagina). De
pomp geeft het totaal toegediende volume aan sinds het ogenblik waarop het geheu-
gen werd gewist, en schakelt over naar de pauzefunctie, klaar voor programmering.

UITZETTEN VAN DE POMP

Houd de “ON/OFF”-toets gedurende 2 seconden ingedrukt. U hoort een ononderbro-
ON/OFF . )
ken geluidssignaal en de pomp wordt uitgeschakeld.
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Het voedingsprogramma (ingestelde parameters) en het totaal toegediende volume
sinds het ogenblik waarop het geheugen werd gewist, worden in het geheugen van
de pomp opgeslagen.

Indien de pomp uitvalt door een te lage batterijspanning, wordt de geheugeninhoud gedurende 24 uur bewaard.

PAUZEFUNCTIE

Druk éénmaal op de “START/STOP” toets om de pomp tijdens het
. -
voeden in pauze te <zetten. De pomp geeft 3 pieptonen en het
werkingssymbool verdwijnt. De ingestelde toedieningssnelheid (ml/u), volume
(DOSE=VOL) en het toegediende volume (ml) blijven behouden.
De pauzefunctie wordt gebruikt om het voeden tijdelijk te onderbreken:
* om het voedingsprogramma (ingestelde parameters) te veranderen
* om een nieuwe voedingscontainer aan te hangen
* om medicatie toe te dienen zonder de pomp uit te schakelen
* om het alarm uit te zetten en problemen te verhelpen.
Na 3 minuten gaat een tweetonig alarm af en het bericht “PUSH STRT” verschijnt op het scherm. Druk
éénmaal op “START/STOP” om het alarm uit te schakelen en de pauze met 3 minuten te verlengen of druk
tweemaal op “START/STOP” (3 pieptonen weerklinken) om de pomp weer in te stellen met de geprogram-
meerde instellingen.

DE POMPSET VULLEN

ONJ/OFF De “FILL SET” van de Infinity pomp wordt gebruikt om de pompset met voeding (of water

<>

indien nodig) te vullen. Tijdens het gebruik van de “FILL SET” functie zijn alle alarmen
uitgeschakeld om te voorkomen dat een alarm per ongeluk zou afgaan (bijv. “air alarm”).

“Fill set” mag enkel gebruikt worden om een lege (met lucht gevulde) pompset te vullen. Elk
ander gebruik kan een verkeerde calibratie van de pomp veroorzaken.

Verzeker u ervan dat de toedieningsset niet is aangesloten op de sonde van de patiént indien de pomp in de
hold modus staat: Druk gedurende 2 seconden de “FILL SET"-toets in om de pompset automatisch te vullen.
Laat de toets los wanneer de pomp piept en ze de pompset begint te vullen aan ongeveer 700 ml/u. Tijdens
het vullen verschijnt “FILL SET” op het scherm.

De pomp stopt automatisch als de Flocare® Infinity™ pompset volledig met voeding gevuld is. Dit manoeuver
kan ook onderbroken worden door een tweede keer op de “FILL SET"-toets te drukken. Nadat het manoeuvre
uitgevoerd of onderbroken is, staat de pomp opnieuw in de pauzefunctie.

SCHERM

De pomp heeft een Liquid Crystal Display (L.C.D.) met grote alfanumerieke tekens, kleinere symbolen, woor-
den en achtergrondverlichting.

ZMNL900615_AW.indd 7 10/11/16 18:28



— Inloopsnelheid of rate (ml/u), volume (ml), wordt aangegeven met de grote tekens. De woorden daaronder

Op het scherm kan de volgende informatie worden weergegeven:

omschrijven waarop het getal betrekking heeft (inloopsnelheid of rate, dosis of volume). De pomp geeft
ook berichten weer; zo verschijnt “end of dose” zodra de pomp klaar is met het toedienen van een enkele
voedseldosis.

| N v WA @B b oo copomo mueting o
,/A' ,/A,.,/A, ,/A’ ml / hr

RATE DOSE VOLUME E“" E <—— Het resterende batterijvermogen (zie paragraaf:
FEED INTERVAL —@& XX batterijwerking).

afbeelding 6 ¢—~ Het stopcontactsymbool geeft aan dat de lader

aangesloten is.

De achtergrondverlichting van het scherm wordt uitgeschakeld 10 seconden nadat de laatste toets werd
ingedrukt. De achtergrondverlichting wordt gedurende 10 seconden ingeschakeld wanneer de lader in het
stopcontact wordt gestoken.

BEDIENING VAN DE POMP

* De Flocare® Infinity™ pomp kan worden gebruikt voor continue toediening of voor toediening van een dosis.

* Plaats de pompset in de pomp, zet de pomp aan en vul de leiding zoals beschreven in “de pompset vullen”.

* Op het scherm wordt het toegediend volume weergegeven, sinds het geheugen het laatst werd gewist.

¢ Wis indien nodig het toegediend volume door op de “CLR™toets te drukken.

¢ De laatst ingestelde toedieningssnelheid (ml/u) wordt nu weergegeven.

* De pomp staat nu in pauze en is klaar voor programmering.

* We adviseren met klem om voor die patiénten waarhij een onderbreking of een vertraging van de voedingstherapie van
invioed kan zijn op de gezondheidsstatus, de DOSE instelling van de Infinity pomp te gebruiken en te programmeren.

CONTINU VOEDEN

Cowvore Jo¥ i JOP-SRHRIY sraan/sroe ]

Wijzig indien nodig de toedieningssnelheid (ml/u) met de “+” of “-"-toets. Houd de ene of de andere toets

ingedrukt om de waarde snel te wijzigen.

e Als op het LCD een andere parameter wordt aangegeven, moet eerst de “mi/h”- toets worden ingedrukt,
gevolgd door de “+” of “’-toets om de toedieningssnelheid in te stellen. Houd de ene of de andere toets
ingedrukt om de waarde snel te wijzigen.

¢ De toedieningssnelheid kan worden ingesteld van 1 tot 400 ml/u in stappen van 1 ml.

¢ De toedieningssnelheid vertraagt en stopt even bij 50 - 125 - 250 ml/u.

e Druk op de “DOSE=VOL"-toets en controleer of de waarde op O staat, aangegeven met het woord
“CONT”. Dit betekent dat de pomp continu zal werken.

* Start de pomp door op “START/STOP” te drukken.

* De boogijes rond het woord “run” beginnen te draaien.

* De toedieningssnelheid is zichtbaar op het scherm terwijl de pomp werkt.

8-
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EEN DOSIS INSTELLEN

Zorg ervoor dat het volume in de voedingscontainer ruim voldoende is voor de gewenste dosering, dus dat
wat u instelt als DOSE. Dit om te voorkomen dat er alsnog onnodig lucht in het toedieningssysteem komt.

B 400 mi/u W 4000 m!
ON/OFF DD: o DMD: 0 |:> START/STOP

Vanuit pauze met de laatst ingestelde toedieningssnelheid (ml/h) op het scherm:

¢ Stel de toedieningssnelheid in door de “+” of “"-toets in te drukken.

Indien een andere parameter op het scherm staat :

¢ Druk eerst de “ml/h™toets in, gevolgd door de “+” of “"toets om de toedieningssnelheid in te stellen. De
toedieningssnelheid kan worden ingesteld van 1 tot 400 ml/u in stappen van 1 ml.

* Druk op de “DOSE=VOL"-toets en breng de toe te dienen dosis in met de “+” of “-"-toets. Het bereik gaat
van 1 tot 4000 ml in stappen van 1 ml.

e Start de pomp door op “START/STOP” te drukken.

Terwijl de pomp werkt, kunnen volgende parameters op het scherm worden weergegeven :
¢ de toedieningssnelheid door op de “ml/h”-toets te drukken
m * het toegediend volume sinds het geheugen het laatst werd gewist door de “INFO”-
toets te drukken.
Als de dosis is toegediend, verschijnt “END OF DOSE” en piept de pomp (tenzij het signaal
uitgezet is door aanpassing van de configuratie in de Instelmodus).

WIJZIGEN VAN HET TOEDIENINGSPROGRAMMA

¢ Druk op de “START/STOP”-toets om de pomp in pauze te schakelen.

¢ Verander het programma door de gewenste toets in te drukken (ml/h of DOSE=VOL) en regel bij met de
“+” of “” toets.

e Start de pomp opnieuw door nogmaals op “START/STOP” te drukken.

HET GEHEUGEN WISSEN

Alle parameters en waarden kunnen op de volgende manier na elkaar worden gewist:

e Druk op “START/STOP” om de pomp in pauze te schakelen.

* Selecteer de te wissen parameter.

* Druk op de “CLR"toets om het geheugen te wissen. De parameter of waarde wordt opnieuw in de stan-
daardwaarde ingesteld:

mi/h = 0 ml/u

VOL = cont = Geen dosis ingesteld. De pomp zal continu toedienen tot de
voedingscontainer leeg is of de pomp wordt uitgeschakeld.

INFO = 0 ml = Toegediend volume wordt gewist.

Om een duidelijk overzicht te behouden over de dagelijks toegediende hoeveelheid, wis het
toegediend volume elke dag bij het starten van het voedingsschema:
e Zet de pomp aan.
* Meteen na de zelftest geeft de pomp het toegediend volume weer.
Q e Druk op de “CLR”-toets; het toegediend volume wordt op O gezet.
m * De pomp geeft de vorige ingestelde toedieningssnelheid weer aan (mi/h).
: ' * De pomp staat in pauze en is klaar voor programmering.

9-
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* Alseenandervoedingsprogrammamoetworden gestart of als de pomp voor een andere patiéntgebruikt wordt,
kunnen alle instellingen (toedieningssnelheid en dosis) opnieuw op de standaardwaarden worden ingesteld
en het toegediend volume kan op 0 worden gezet door de “CLR”-toets gedurende 2 seconden in te drukken.

BATTERIJFUNCTIE

™

¢ De Flocare® Infinity™ pomp heeft een lithium-ionbatterij.

Het batterijsymbool op het scherm wordt automatisch door het stopcontactsymbool vervangen zodra de
adapter in het stopcontact wordt gestoken. De “brandstofmeter” geeft dan aan dat de batterij wordt
opgeladen door de blokjes in stijgende lijn van links naar rechts weer te geven. Dit patroon wordt onon-

derbroken herhaald zolang de pomp wordt opgeladen.
¢ Om de staat van de batterij te controleren, de adapter van de pomp
loskoppelen en de pomp inschakelen. De blokjes tussen E en F (E=Empty,
F=Full) vormen de “brandstofmeter” van de batterij. EIk blokje betekent ongeveer 1/4
van een volledige capaciteit . Wanneer 2 blokjes worden weergegeven, is de batterij halfvol en werkt de
pomp nog ongeveer 12 uur aan een toedieningssnelheid van 125 ml/u.

Bij stroomuitval schakelt de pomp automatisch over op de batterij.

e Wanneer het laatste blokje opgebruikt is, gaat het batterijsymbool knipperen om aan te geven dat de
pomp nog ongeveer een uur kan werken. Afwisselend met het actieve scherm, knippert op het scherm
om de 3 seconden “BATT” en de pomp piept om de 2 seconden om de gebruiker eraan te herinneren
dat de batterij bijna leeg is. Gebruik de adapter om de werking voort te zetten en de batterij op te laden.

Naarmate de batterijcapaciteit afneemt, kan het gebeuren dat de pomp niet meer in staat is voeding toe
te dienen aan een toedieningssnelheid van meer dan 300 ml/u, ook al is de batterij nog min of meer
geladen. De pomp waarschuwt hiervoor en geeft “BATT” aan. In dit geval de batterij opladen of een lagere
toedieningssnelheid selecteren om de toediening te voltooien.

* Bij een storing van de batterij door bijvoorbeeld een te hoge temperatuur (een probleem dat met de
tijd vanzelf verdwijnt) of indien de batterij volledig defect is, gaan de symbolen E, F en BATT knipperen.
Schakel de pomp uit en neem contact op met uw leverancier of laat de pomp onderhouden.

AANSLUITING OP EEN EXTERN ALARMSYSTEEM

De stroomaansluiting aan de zijkant van de pomp biedt de mogelijkheid om de pomp aan te sluiten op een

extern alarmsysteem of een Patient Data Monitoring System (PDMS).

¢ De Flocare” Infinity™ Nurse Call (corporate code 35752) maakt aansluiting mogelijk op een extern alarm-
systeem met open of gesloten contact. Volg de gebruiksaanwijzing van de Flocare® Infinity™ Nurse Call om
de pomp aan te sluiten.

¢ De Flocare” Infinity” PDMS Cable (corporate code 35776) maakt aansluiting mogelijk op een extern PDMS-
systeem. Volg de gebruiksaanwijzing van de Flocare® Infinity” PDMS om de pomp aan te sluiten.

Reinigings- en desinfecteermiddelen en doekjes kunnen het plastic opperviak van medische apparatuur
beschadigen indien deze niet compatibel zijn met het opperviaktemateriaal. Beschadigde opperviakten kun-
nen het vermogen om medische apparatuur adequaat te ontsmetten aantasten en/of kunnen de functie van
het apparaat beinvloeden en daarmee de integriteit en werking.

* Vermijd harde of agressieve reinigingsmiddelen / desinfecteermiddelen zoals aceton, benzeen of jodium.

-10-
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Haal altijd eerst de stekker uit het stopcontact voordat de pomp schoongemaakt wordt om elektrische schok-

ken te voorkomen.

Maak met vaste regelmaat alle opperviakken van de pomp (ook de sensoren en de rotor) grondig schoon met
warm zeepwater, een oplossing van 5% bleekmiddel in water of een ontsmettende allesreiniger.

De Flocare® Infinity” pomp mag onder stromend zuiver warm water worden afgespoeld. De pomp niet
onderdompelen!

Houd de rollen van de rotor altijd schoon zodat ze vrij kunnen roteren.

De adapter hoeft normaal gezien niet te worden schoongemaakt. Zo nodig kan de buitenkant van de adapter met
een droge of licht vochtige doek worden schoongemaakt. Zorg ervoor dat de adapter niet in het stopcontact zit.
Afvoer van de pomp: Aan het einde van de levensduur dient de pomp en de elektronische accessoires (AC
Adapter Oplader en bijpehorende Data Download Kabel), te worden afgevoerd volgens lokale richtlijnen en regel-

geving van toepassing op het afvoeren van elektronisch afval. Andere accessoires kunnen worden afgevoerd of
gerecycled als standaard, niet gevaarlijk afval.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORG

De fabrikant raadt aan de pomp om de twee jaar door een erkend onderhoudscentrum te laten controleren.
Als tijdens het gebruik een defect optreedt of als de pomp gevallen is, moet de pomp voor gebruik door
geautoriseerd personeel worden gecontroleerd.

Vervang de Flocare” Infinity" pompset om de 24 uur om een precieze toediening te garanderen en de ontwik-
keling van schadelijke bacterién te voorkomen. Wegwerpen van de Flocare® Infinity™ pompsets dient te
gebeuren conform de lokale wetgeving.

Gebruik de Infinity alarmsystemen niet om secundaire (elektrische) medische apparatuur op te wekken (bv.

een volumetrische of spuitpomp).

Gebruik de pompfuncties (vb. de fill set functie) niet voor een ander doeleinde dan beschreven is in deze
handleiding.

Aanpassingen van deze apparatuur is niet toegestaan.

Het AIR alarm is niet geschikt als indicator voor een end of dose. Noot: zet het audio alarm (geluid) als
indicatie voor het end of dose alarm niet stil in deze situaties (“end of dose” verschijnt in het display).
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. Tevens kunnen zij zich
hechten aan de binnenzijde van het toedieningssyteem en daarmee de werking van de air-in-line pomp-
sensoren beinvlioeden. Artsen en zorgverleners dienen zorgvulding de werking van de pomp te monitoren

indien deze typen voedingen worden gebruikt.

ALARMFUNCTIES EN VEILIGHEIDSVOORZIENINGEN

Bij alle problemen zoals beschreven in PROBLEMEN & OPLOSSINGEN geeft de pomp een hoorbaar en zicht-
baar signaal en stopt ze met werken. De achtergrondverlichting van het LCD wordt automatisch ingeschakeld.
Een uitzondering hierop is het alarm voor lage batterijspanning, waarbij de pomp blijft werken.

Acties hij alarm:

Controleer welk type alarm de grote letters op het scherm weergegeven.

¢ Stop het geluidssignaal en het visueel signaal door op de “START/STOP”-toets te drukken.

¢ Neem de oorzaak van het probleem weg zoals beschreven in de tabel.

¢ Start de pomp opnieuw door op de “START/STOP”-toets te drukken.

De tabel PROBLEMEN & OPLOSSINGEN geeft een duidelijke toelichting bij de alarmen.

119-

ZMNL900615_AW.indd 11 10/11/16 18:28



PROBLEMEN EN OPLOSSINGEN

Bij eventuele problemen, steeds onderstaande instructies volgen. Andere dan deze die hier beschreven zijn
kunnen aanleiding geven tot een incorrecte werking van de pomp.

NO SET * De set zit niet of niet goed in de * Stop het alarm door op “START/STOP” te drukken.
pomp. * Plaats de Flocare® Infinity" pompset in de pomp zoals op de
blisterverpakking (of fig. 5a-5d) aangegeven en sluit de deur.
* Start de pomp opnieuw.
* De druksensorzone is vuil. * Maak de sensoren schoon, plaats de cassette weer in de
pomp en start de pomp opnieuw.
PUSH STRT * De pomp werd in pauze gedurende e Stop het alarm en verleng de wachtstand met 3 minuten
3 minuten of langer niet aangeraakt. door op de “START/STOP”-toets te drukken.
« Stel de pomp in en start ze door op “START/STOP” te drukken.
END OF DOSE * De pomp diende de ingestelde ¢ De ingestelde dosis of volume is toegediend.
dosis toe. * Druk op “START/STOP”-toets om het alarm uit te zetten
* Druk op de “info”-toets en vervolgens op “CLR” om het
toegediend volume uit het geheugen te wissen. (Om
tegelijkertijd de toedieningssnelheid en de dosis te wissen
moet de “CLR”-toets 3 seconden ingedrukt worden).

PROG * Er is geen toedieningssnelheid ingesteld. * Zorg ervoor dat de juiste toedieningssnelheid is ingesteld.
Toedieningssnelheid=0 ml/h.

DOOR * De deur is niet of niet volledig * Zorg ervoor dat de deur volledig gesloten is voordat een
gesloten. voedingsprogramma gestart wordt.

AIR * De pomp heeft lucht in de pompset * Zorg ervoor dat er geen overmatig schuim in de voe-
gedetecteerd. dingscontainer aanwezig is en dat er voldoende voeding
in de voedingscontainer zit voor de benodigde voedings-
therapie.
* Indien de container leeg is, vervang de container en
vervolg het voeden. Indien noodzakelijk, vul de set (FILL
SET).
* De luchtsensor is vuil (fig.1, positie 8). * Maak de luchtsensor schoon.
* De pompset werd niet correct geplaatst. ¢ Controleer of de pompset correct is geplaatst (fig. 5a-5d).
BATT * De batterijlading is te laag. « Sluit de adapter op de pomp en het stroomnet aan en
de pomp blijft De pomp is met deze laadstatus van laad de pomp gedurende ongeveer 6 uur op. Tijdens het
werken de batterij niet in staat zeer viskeuze laden kan de pomp worden gebruikt.
vioeistoffen aan een hoge toedienings-
snelheid toe te dienen.
BATT met knippe-  * Batterijstoring. » Schakel de pomp uit en neem contact op met uw medische
rende “E” en “F” zorgverlener of laat de pomp onderhouden.

FILL SET * De pomp vult de set. ¢ Druk opnieuw op de “FILL SET"-toets om de pomp te

stoppen en ze opnieuw in pauze te zetten.

O0CCIN ¢ De pomp heeft een stroom- « Stop het alarm door op “START/STOP” te drukken.
opwaartse verstopping tussen de * Neem de pompset uit de pomp en controleer de door-
pomp en de voedings-container gankelijkheid van de pompset
gedetecteerd. * Plaats de pompset in de pomp en start de pomp opnieuw.

» De druksensorzone is vuil (fig. 1, * Maak de sensoren schoon, plaats de pompset weer in de
positie 5 & 6). pomp en start de pomp opnieuw.
0CC oUT ¢ De pomp heeft een stroom-  Stop het alarm door op “START/STOP” te drukken.

ZMNL900615_AW.indd 12

afwaartse verstopping tussen de
pomp en patiént.

* De druksensorzone is vuil (fig. 1,
positie 5 & 6).

* Neem de pompset uit de pomp en controleer de door-
gankelijkheid van de pompset.

» Controleer de doorgankelijkheid van de sonde.

* Plaats de pompset in de pomp en start de pomp
opnieuw.

* Maak de sensoren schoon, plaats de pompset weer in de
pomp en start de pomp opnieuw.

-12-
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0CC ouT « lJking nog niet voltooid voor de * Stop het alarm door op “START/STOP” te drukken.
(herhaalde) huidige voedingsset. ¢ Start de pomp door op “START/STOP” te drukken en laat
ze een paar seconden werken.
¢ Stop de pomp door opnieuw op “START/STOP” te druk-
ken; verzeker je ervan dat er geen OCC OUT alarm was.
¢ Haal de pompset uit de pomp en plaats hem opnieuw.
« Start de pomp opnieuw.

LOCK * Voor deze patiént is enkel het * De instelfunctie is geblokkeerd in de instelmodus van de
huidige voedingsschema pomp. Vraag uw medische zorgverlener deze instellingen
toegestaan. Een ander voedings- te wijzigen.

schema is niet toegestaan door uw
medische zorgverlener.

ERO1 - ER99 * De zelftest detecteerde een ¢ Schakel de pomp uit, controleer of de pompdeur gesloten
elektronische storing. is en schakel de pomp weer in. Als de storing niet ver-
dwijnt, neem dan contact op met uw medische zorgverle-
ner, of laat de pomp onderhouden.

ER40 * Vastzittend of ingedrukt toestenbord e« Herstart de pomp en verzeker u ervan dat het toesten-
tijdens start van de pomp. bord niet ingedrukt is.
Geen stopcontactsym- e Het stopcontact werkt niet.  Sluit de pomp op een ander stopcontact aan.
bool zichtbaar, hoewel
de pomp op het stroom- ¢ De adapter is beschadigd. * Neem contact op met uw medisch zorgverlener of
net is aangesloten. Nutricia-afdeling om de adapter te vervangen.
INSTELMODUS

De instelmodus wordt gebruikt

e om het alarmpeil in de stellen,

* om het toetsenbord te vergrendelen,

* om het alarm uit te schakelen wanneer een dosis is toegediend,

e om de verlichting van het LCD permanent in te schakelen wanneer het toestel op het net is aangesloten.
¢ om de verbinding met een Nurse call of Patient Data Monitoring System (PDMS) tot stand te brengen.
Deze instelmodus is enkel toegankelijk voor medische zorgverleners en hevoegd personeel dat opgeleid is om met deze
functie van de pomp te werken.

De patiént of zijn/haar verwanten mogen de instellingen van de instelmodus niet wijzigen zonder toestemming van de arts, de
diétist, de verpleger of ander gediplomeerd medisch personeel.

HET ALARMPEIL INSTELLEN
£ @ py © s

2sec 2sec © Beeplow

Schakel de pomp in terwijl de “+"-toets 2 seconden lang ingedrukt wordt. De pomp is nu in de instelmodus. Eerst
kan het alarmpeil worden ingesteld: “BEEP HIGH” (+) of “BEEP LOW” (-)
Gebruik de “+” of “’-oets om de instelling van “hoog” naar “laag” of van “laag” naar “hoog” te wijzigen.

HET TOETSENBORD VERGRENDELEN

© Lock
FILL SET
CEED ) o

Schakel de pomp in terwijl de “+"toets 2 seconden lang ingedrukt wordt. De pomp is
nu in de instelmodus. Druk de “FILL SET"toets in om naar de volgende insteling over te schakelen:
ontgrendel “UNLK” het toetsenbord (-) of vergrendel “LOCK” het toetsenbord (+). In de “LOCK”-stand kan het
toedieningsprogramma van de pomp niet meer worden gewijzigd.

Met de “+” or “-” toets verandert u de instelling van “lock” in “unlk” of omgekeerd.

-13-
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ALARMSIGNAAL ZODRA DE DOSIS IS TOEGEDIEND IN-/UITSCHAKELEN

FILL SET © Beep when done

@ Mute when done

Schakel de pomp in terwijl de “+"toets 2 seconden lang ingedrukt wordt. De pomp is
nu in de instelmodus. Druk de “FILL SET"toets in om naar de volgende instelling over te schakelen:
“BEEP WHEN DONE” (+): de pomp geeft een alarm zodra de dosis is toegediend of “MUTE WHEN
DONE” (-): de pomp geeft geen alarm nadat de dosis is toegediend. De “+” of “’-toets
verandert de instelling van “beep when done” in “mute when done” of omgekeerd.

VERLICHTING INSCHAKELEN

-
FILL SET D © titeon ON/OFF

© Lite oft 2580

Schakel de pomp in terwil de “+"toets 2 seconden lang ingedrukt wordt. De pomp
is nu in de instelmodus. Druk de “FILL SET”toets in om naar de volgende insteling over te scha-
kelen: “LITE ON” (+): de verlichting van het LCD blijft ingeschakeld wanneer de pomp op het net
is aangesloten. “LITE OFF” (-); de verlichting van het LCD wordt na enkele seconden
uitgeschakeld. De “+” of “-"-toets verandert de instelling van “lite on” in “lite off” of omgekeerd.

DE VERBINDING MAKEN MET NURSE CALL OF PDMS

D o
Schakel de pomp in terwijl de “+"-toets 2 seconden lang ingedrukt wordt. De pomp is nu in de instelmodus. Druk
de “FILL SET"-toets in om naar de volgende instelling over te schakelen: “OUTP PDMS” (+) om verbinding te maken
met een Patient Data Monitoring System. “OUTP NRSE” om verbinding te maken met een NURSE CALL systeem.
De “+” of “~“toets verandert de instelling van “OUTP PDMS” in “OUTP NRSE” of “OUTP OFF” en omgekeerd.
Houd de “ON/OFF"toets gedurende 2 seconden ingedrukt om de INSTELMODUS te verlaten. De instellingen
worden automatisch opgeslagen.

14-
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TECHNISCHE SPECIFICATIES

Deze Flocare™ Infinity™" pomp in combinatie met de adapter en de Flocare®™ Infinity"™" Nurse Call zijn ontworpen
overeenkomstig de normen EN 60601-1-2, EN 61000-3-2, EN 61000-3-3, RTCA DO-160D voor elektromagne-
tische emissie en immuniteit en zijn in overeenstemming met de Europese Richtlijn 93/42/EG.

C E 0344

IEC 601: Klasse I @ Richtlijn voor Medische Apparatuur: Klasse lla
Microprocessorgestuurd
Type BF Schok Beschermingsgraad ( EN60601-1) tegen elekirische schok. Geen elekirische connectie met de
patiént. Een val van een hoogte van 90 cm zal geen invioed hebben op de werking van de pomp.
Adapter: {_JZ 100-240V AC / 50-60 Hz / 0.4A Max.
uitgang 5 V gelijkstroom 2,4 A
Batterij: interne herlaadbare lithium-ionbatterij, 3.6 V gelijkstroom 2000 mAh
Batterijcapaciteit: 24 uur aan 125 ml/u
IPX 5: EN60529 beschermingsgraad tegen binnendringend water in de behuizing. De stralen van het water

van om het even welke richting zullen geen effect op de pomp hebben
Behuizing: PC-ABS kunststof, brandvertragend

Afmetingen: 140 x 95 x 35 mm

Gewicht: ong. 392 g

Nauwkeurigheid toedieningssnelheid: +5,0% met de Flocare® Infinity™ pompset

¢ Vochtigheid: In werking: 30% tot 75% niet-condenserend
Opslag: 10% tot 95 % niet-condenserend
* Temperatuur: In werking: +5°C tot +40°C
Opslag en transport: -20°C tot +65°C
* Atmosferische druk: In werking: 70-106 kPa
Opslag en transport: 50-106 kPa

Verstoppingsdetectiedruk: Stroomopwaartse verstopping: 34 kPa (afwijking 21 kPa)
Stroomafwaartse verstopping: 83 kPa (afwijking 21 kPa) Met een vertra-
ging van 30 seconden wordt er een alarm gegeven. In deze periode kan
de druk verder oplopen (tot ca. 150 kPa). Dit levert geen problemen op
voor zowel materiaal als patiént.

Luchtbeldetectie: de hoeveelheid lucht die voorbij de luchtsensor moet stromen voordat het “air alarm”

wordt geactiveerd, varieert van 0,5 - 1,5 ml lucht en komt overeen met een luchtbel in de tube van
ongeveer 9 - 26 cm.

De Flocare® Infinity™ kan veilig in een verkeersvliegtuig worden gebruikt.

Gebruik van andere accessoires, omvormers en kabels dan in deze handleiding vermeld kan leiden tot
een verhoogde emissie of een verminderde immuniteit van de apparatuur van de Flocare® Infinity™ pomp.

Elektrische medische apparatuur behoeft speciale EMC voorzorgsmaatregelen en moet in werking gesteld
worden volgens EMC informatie uit bijgevoegde documenten.

Medische apparatuur kan worden beinvioed door draagbare of mobiele communicatie apparatuur (GSM).
Controleer de pomp op normaal functioneren indien deze gebruikt of bewaard wordt naast andere apparatuur.

Bezorg de pomp of in elk geval het betreffende serienummer aan uw Nutricia-afdeling.

De pomp en de elektronische accessoires (AC Adapter Oplader en bijbehorende Data Download Kabel),
dienen te worden afgevoerd volgens lokale richtlijnen en regelgeving van toepassing op het afvoeren van
elektronisch afval (e-waste). Andere accessoires kunnen worden afgevoerd of gerecycled als standaard,
niet gevaarlijk afval.

-15-
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DE-AT-CH-LU

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

¢ Die Flocare® Infinity” Pumpe ist eine kleine, leichte Erndhrungspumpe, die sich sowohl fiir den mobilen
als auch stationaren Einsatz eignet. Die Pumpe arbeitet nach dem Prinzip der Rollenperistaltik und ist
ausschlieBlich flir den enteralen Gebrauch bestimmt.

HAUPTPRODUKTMERKMALE

e Gewicht nur 390 g, daher ideal fiir den mobilen Gebrauch geeignet.

¢ Dauertropfrate von 1 bis 400 mi/h in 1 ml-Stufen frei wahlbar.

« Leichtes und fehlerfreies Einlegen des Uberleitgerates.

* Pumpe kann unter flieBendem Wasser gereinigt werden.

* Umfassende akustische und optische Alarmanzeigen ermoglichen einen sicheren Betrieb.

* GroBes, Ubersichtliches LCD-Display.

¢ Leistungsfahige Akkus, Ladezeit nur 6 Stunden.

e Separate Informationstaste gibt Auskunft Gber die bereits verabreichte Substratmenge.

e Schraubhalterung ist um 360° frei drehbar; dadurch ist eine Forderung in jeder Position mdglich.

TASTATUR UBERSICHT

Taste ca. 2 sec. driicken. Pumpe schaltet sich ein und ist programmierbereit. Bei
ON/OFF anhaltenden Dricken der Taste flir 2 sec. schaltet sich die Pumpe wieder aus.

Mit dieser Taste wird das bereits geférderte Volumen geldscht. Das Loschen emp-
m fiehlt sich bei jeder Neuprogrammierung damit Sie die Méglichkeit haben, fir jedes
Erndhrungsprogramm bei O ml zu starten.

Taste einmal kurz dricken, Pumpe beginnt mit dem programmierten
START/STOP Ern&hrungsprogramm. Wahrend des Betriebes kdnnen Sie mit dieser Taste den Betrieb
unterbrechen und die Pumpe in die sogenannte Halteposition (Standby) bringen.

Gesamtvolumen-Taste
m Fur die Eingabe eines gewlinschten Gesamtvolumens (z.B. zu verabreichende
Tagesdosis). Das Volumen kann von 1 bis 4000 ml in 1 ml-Stufen eingegeben werden.

Informationstaste
m Die Info-Taste gibt Auskunft Uber die bereits verabreichte Substratmenge seit dem
letzten Léschen der Gesamtmenge (siehe Taste “CLR”).

Forderrate-Taste
Taste zum Anwahlen der Dauertropfrate in 1 ml Stufen von 1 bis 400 mi/h.

Vorflll-Taste
m Durch Driicken dieser Taste fir 2 sec. wird das Uberleitgerat automatisch befiillt.
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Aufwérts/Plus-Taste

+

. Durch Dricken der Plus-Taste (+) erhdhen sich die vorgewahlten Funktionen entspre-
chend (z.B. Dauertropfrate, Gesamtvolumen).

Abwarts/Minus-Taste
Q Durch Driicken der Minus-Taste (-) verringern sich die vorgewéhlten Funktionen ent-
sprechend (z.B. Dauertropfrate, Gesamtvolumen).

WICHTIGE INFORMATIONEN IM DISPLAYFELD

f\ Sich drehender Kreis:

Q"nj Pumpe ist im Forderbetrieb.
PUSH STRT Pumpe befindet sich langer als 3 min in der Halteposition.
END OF DOSE Das programmierte Volumen ist verabreicht worden.
AIR Luftalarm - verursacht durch:

Luft im Uberleitgerat.
Substratbehalter leer.
Nicht ordnungsgemaB eingelegtes Uberleitgerat.

NO SET Kein Uberleitgerét.
Das Uberleitgerét ist entweder nicht korrekt eingelegt oder fehlt.

0CC IN/OUT Okklusionsalarm.
Die Pumpe hat eine Okklusion entweder oberhalb (OCC IN) des Pumpsegmentes
festgestellt oder entsprechend unterhalb des Pumpsegmentes (OCC OUT).

VORBEREITUNG

» Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Pumpe. Verwenden Sie die Pumpe nicht, wenn sie beschadigt ist.
Wenn ein technischer Defekt auftritt oder die Pumpe fallen gelassen wurde, sollte diese von einem quali-
fizierten Techniker Uberprift werden.

e Verwenden Sie die Pumpe nicht in Bereichen mit Explosionsgefahr, z.B. in der Nahe von entflammbaren
Anasthetika.

e Wenn die Pumpe fir eine beliebige Zeit gelagert wurde, sollte sie an das Stromnetz angeschlossen wer-
den, um den Akku vor Beginn der enteralen Erndhrung wieder aufzuladen. Der Akku |adt sich innerhalb
von ca. 6 Stunden vollstandig auf.

e Die Flocare™ Infinity™ Pumpe sollte nur in Verbindung mit dem entsprechenden Flocare™ Infinity™
Uberleitgerat verwendet werden (Informationen zu den dazugehérigen Uberleitgerdten erhalten Sie von
dem flUr Sie zustandigen Nutricia AuBendienst oder Uber die Careline 00800 - 68874242).

* Die Pumpe arbeitet in jeder Ausrichtung und ist daher ideal flir den ambulanten wie auch den stationaren
Einsatz geeignet.
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Uberpriifen Sie die Lage der Erndhrungssonde gemaB den Anweisungen lhres Arztes oder wie von lhrer

Pflegekraft gezeigt, bevor Sie mit der Verabreichung der Sondennahrung beginnen.

Enteral versorgte Patienten sollten regelméBig beaufsichtigt und Uberwacht werden. Spezielle
Patientengruppen bendtigen sowohl eine stetige und kontrollierte Gabe von Sondennahrung als auch
eine zeitgleiche Medikamentenapplikation (z.B. Insulingabe). In diesen Fallen sollten nach Anweisung des
Arztes regelméaBige (mit kurzem Zeitabstand) Kontrollen durchgefiihrt werden, um sicher zu stellen, dass
wahrend der gesamten Therapiezeit die Sondennahrung korrekt verabreicht wird. In diesen Fallen wird
die Funktion “DOSE” der Flocare™ Infinity™ Pumpe empfohlen (siehe Abschnitt: Einstellen einer Dosis).
Flr den stationdren Gebrauch kann die Schraubhalterung (siehe Abbildung 3) mit der daflir vorgesehenen
Schraube an der Pumpe angebracht werden. Die Pumpe kann in jeder Position befestigt werden (360°
drehbar).

Wo moglich, wird ausschlieBlich die Verwendung von gebrauchsfertiger Sondennahrung empfohlen, da

diese fur die vorgesehenen Forderspezifikationen der Pumpe entwickelt wurde.

Bei der Verwendung von selbstangeriihrten Pulvernahrungen, die ggf. ein Dickungsmittel enthalten, wird
empfohlen sicherzustellen, dass diese ordnungsgemaB vorbereitet und aufgeldst sind, um Partikelbildung
sowie die Ansammilung in dem Uberleitgerat zu vermeiden, da sich dies sonst negativ auf die
Pumpenleistung auswirken kann.

AuBerdem muss der Anwender sicherstellen, dass die verwendete Pulvernahrung zur Verabreichung als
Sondennahrung tiber ein Uberleitgerét geeignet ist.

Angeriihrte oder zubereitete Nahrungen koénnen Schaum bilden. Bei der Verwendung derartiger
Nahrungen, lassen Sie diese ggf. fir 10 bis 15 Minuten stehen, bevor Sie diese in einen Nahrungsbehalter

umfillen. Dadurch wird die Auslésung eines Alarms aufgrund von Luft im Uberleitgerat reduziert.

SERVICE UND GEWAHRLEISTUNG
Das empfohlene Wartungsintervall fir die Flocare® Infinity™ Pumpe betréagt 24 Monate, wie auf der Pumpe ange-
geben (siehe Punkt 9, Abbildung 1). Nur autorisiertes Fachpersonal des Herstellers oder von ihm bevollméachtigte
Personen diirfen Servicearbeiten an den Flocare® Infinity™ Pumpen durchfiihren. Bitte wenden Sie sich ggf. an
unsere zustandige Servicestelle (Adresse siehe Seite 23).

Gewdhrleistungshestimmungen

Nutricia gibt auf die Flocare® Infinity™ Pumpe eine Gewahrleistung von 24 Monaten ab Auslieferungsdatum. Die Gewahrleistung
umfasst das Instandsetzen und den Ersatz von schadhaften Teilen bei Fabrikations- und Materialfehlern. Die Gewahrleistung
gilt nicht fiir Stérungen, die auf Fehimanipulationen, unsachgeméaBe Behandlung oder normale Abnutzung zurlickzufiihren sind.
Nutricia Ubernimmt die Verantwortung fiir Sicherheit, Zuverldssigkeit und Leistung der Ernéhrungspumpe nur, wenn Montage,
Erweiterungen, Anderungen oder Reparaturen durch die von Nutricia erméchtigten Personen durchgefiihrt werden und die
Pumpe in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung benutzt wird und die Pumpe ausschlieBlich mit den vom Hersteller
vorgeschriebenen Uberleitgeréten betrieben wird. Die Gewéhrleistung kann nicht modifiziert werden, ergénzt oder in sonstiger
Weise verandert werden, es sei denn durch eine schriftliche Bestatigung der Nutricia.

BEDIENUNGSANWEISUNG

VORBEREITEN DES UBERLEITGERATES: EINLEGEN DES FLOCARE® INFINITY™ UBERLEITGERATES

* Verbinden Sie das Flocare® Infinity” Uberleitgerét wie auf der Verpackung des Uberleitgerates angegeben mit
dem Nahrungsbehalter. Entfernen Sie die Schutzkappe des Konnektors.

* Die Flocare® Uberleitgerate sind mit einer automatischen Auslaufsicherung (“Free-Flow-Schutz”) ausgestattet.
Aus diesem Grund hat das Uberleitgerét keine Rollenklemme. Fiillen Sie das Uberleitgerat vollstdndig mit
Nahrung, indem Sie entweder vorsichtig auf die Seite der Kassette drlicken, die mit einem Tropfen markiert

-18-

ZMNL900615_AW.indd 18 10/11/16 18:28



DE-AT-CH-LU

ist (siehe Abbildung 5a), oder fiillen Sie das Uberleitgerat mit Hilfe der Pumpe (siehe Abschnitt: Befiillen des
Uberleitssystems).

Offnen Sie die Pumpentir durch Driicken der Einkerbung und gleichzeitiges Hochziehen der Tiire (siehe
Abbildung 5b).

Positionieren Sie die Silikonschlaufe des Pumpsegments leicht gedehnt um den Rotor (siehe Abbildung 5c¢).
Setzen Sie die Kassette durch leichtes Ziehen nach rechts in das Kassettenfach ein (siehe Abbildung 5d).
SchlieBen Sie die Pumpentdir.

PUMPE IN BETRIEB NEHMEN:
EINSCHALTEN DER PUMPE

Dricken Sie die «ON/OFF» Taste fir 2 Sekunden. Fir einen ordnungsgemaBen Betrieb ist

es erforderlich, dass die Pumpentire vor dem Einschalten der Pumpe geschlossen ist, sonst

erzeugt die Pumpe eine Fehlermeldung. Ein Signalton ist horbar und die Pumpe fiihrt einen

kurzen Selbsttest durch, bei dem die 8-stellige Seriennummer der Pumpe angezeigt wird.

Prifen Sie, ob sémtliche Displaysegmente und -symbole angezeigt werden wie in Abbildung 6 dargestellt (siehe Seite

21). Die Pumpe ist programmierbereit. Die Pumpe zeigt die bereits geférderte Menge nach dem letzten Loschen des
Datenspeichers an und wechselt in die Halteposition.

LOSCHEN DER VERABREICHTEN MENGE

m Driicken Sie die “CLR” Taste. Die verabreichte Gesamtmenge wird auf “O ml” zuriick-
gestellt. Die Pumpe zeigt die zuletzt verwendete Dauertropfrate (ml/h) an und verbleibt in
der Halteposition. Um einen genauen Uberblick iber die tagliche Menge der verabreichten Nahrung aufrecht-
zuerhalten, empfehlen wir dringend, jeden Morgen die verabreichte Gesamtmenge zu I6schen, wenn mit dem
Erndhrungsprogramm begonnen wird.
Vor dem Start eines neuen Erndhrungsprogramms oder wenn die Pumpe bei einem anderen Patienten eingesetzt
wird, kdnnen alle Einstellungen (Flussrate und Volumen) auf die Grundeinstellung bzw. 0 zurlickgesetzt werden,
indem Sie die “CLR” Taste flr 2 Sekunden gedriickt halten.

UBERLEITGERAT AUTOMATISCH BEFULLEN

I?ie “FILL SET” Funktion der Flocare® Infinity” Pumpe wird genutzt, um ein (neues)
Uberleitgerat mit Nahrung (oder ggf. Wasser) zu befillen. Wahrend die “FILL SET”

Q Funktion lauft, sind alle Alarme deaktiviert, um versehentlich ausgeléste Alarme zu ver-
meiden (z.B. Air Alarm). Wahrend die “FILL SET” Funktion lauft, sind alle Alarme deakti-

viert, um zu verhindern, dass Alarme (z.B. Air Alarm) irrtimlicherweise ausgelost werden.

Die “FILL SET” Funktion sollte nur genutzt werden, um ein leeres (lufthefiilltes) Uberleitgerit zu
hefiillen. Die Nutzung der “FILL SET” Funktion zu einem anderen Zweck kann dazu fiihren, dass sich
die Pumpe falsch kalibriert.

Stellen Sie sicher, dass das Uberleitgerat nicht mit der Magensonde des Patienten verbunden ist wahrend die
Pumpe im Haltemodus ist:

Driicken und halten Sie die “FILL SET” Taste 2 Sekunden lang, um die Beflllfunktion auszulésen. Lassen Sie die “FILL
SET” Taste los, sobald die Pumpe ein Signal auslost und mit einer Forderrate von ca. 700 ml/Std. zu pumpen beginnt.
Dabei muss “FILL SET” im Display erscheinen. Die Pumpe stoppt automatisch, wenn das Flocare® Infinity™
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Pumptberleitgerdat komplett mit Nahrung beflllt ist. Die “FILL SET” Funktion kann jederzeit durch ein nochma-
liges Betatigen der “FILL SET” Taste beendet werden. Die Pumpe kehrt in die Halteposition zurlck, sobald die
“FILL SET” Funktion abgeschlossen ist oder beendet wird.

PROGRAMMIERUNG

™

Die Flocare® Infinity™ kann fir die Dauertropfapplikation eingesetzt werden. Wahlweise ist die Eingabe eines

Volumens z.B. Gesamtvolumen maoglich.

Legen Sie das Uberleitgerat in die Pumpe ein, schalten Sie die Pumpe an und befiillen Sie das Uberleitgerat
(siehe Abschnitt: Uberleitgerét automatisch befiillen).
Das Display zeigt das gesamte Volumen an, das seit dem letzten Léschen verabreicht wurde.

Das verabreichte Volumen kann durch Dricken der Taste “CLR” auf O ml zurlickgesetzt werden
(siehe Abschnitt: Léschen der verabreichten Menge).
Die zuletzt eingestelle Dauertropfrate (ml/h) wird angezeigt.

Die Pumpe ist nun im “Standby-Modus” und kann programmiert werden.

Fiir Patienten, bei denen sich eine Unterbrechung oder Verzigerung der Erndhrungshehandlung gesundheitlich negativ
auswirken konnte, ist es zwingend erforderlich die DOSE-Einstellung der Infintiy™ Pumpe zu verwenden.

KONTINUIERLICHE ERNAHRUNG (DAUERTROPFAPPLIKATION)

Covorr TN i JOR-SREHEI st stor

Wenn die Dauertropfrate (ml/h) auf dem Display erscheint, kann dieser Wert durch das Driicken der “+” oder

“” Taste geandert werden.

Falls eine andere Einstellung auf dem Display erscheint, ist es notwendig, zuerst die
“ml/h” Taste und im Anschluss die “+” oder “-” Taste zu drlicken, um die Dauertropfrate einzustellen.

Die Dauertropfrate kann zwischen 1 und 400 ml/h in 1 ml Stufen eingestellt werden.

Die Einstellgeschwindigkeit halt bei 50 - 125 - 250 ml/h jeweils kurz an.

Starten Sie die Pumpe durch Driicken der “START/STOP” Taste.

Die Bogen um das Laufsymbol “run” beginnen sich zu drehen.

Die Dauertropfrate (ml/h) wird wahrend des Betriebes angezeigt.

EINSTELLUNG DES VOLUMES (OPTIONAL)
Stellen Sie sicher, dass die Menge an Nahrung im Behalter groBer ist, als die tatsdchlich zu verabreichende Menge.
Somit kann vermieden werden, dass es zu einer bermaBigen Bildung an Luftblasen im Uberleitgerat kommt.

400 mi’h 4000 ml
oworr I ) g RESN nose-io Dg RN stanysrop

Ausgehend von der Halteposition mit der angezeigten letzten Flussrate im Display (ml/h):

» Einstellen der Flussrate durch Dricken der “+” oder “-” Taste.

Bei anderen angezeigten Parametern:

e Erst die “ml/h” Taste driicken, gefolgt durch die “+” oder “-” Taste, um die Flussrate einzustellen. Die Flussrate
kann zwischen 1 und 400 mi/h in 1 ml Stufen eingestellt werden.

¢ Driicken Sie die “DOSE=VOL” Taste und stellen Sie die zu verabreichende Menge mit der “+” oder “-” Taste
ein. Einstellungen sind zwischen 1 und 4000 ml in 1 ml Stufen moglich.

¢ Achtung: Wenn keine Volumenvorwahl erwiinscht ist, MUSS dies mit der Einstellung “CONT” im Display
eingegeben werden. Die Einstellung “CONT” erhalten Sie durch Driicken der Taste “CLR”. “CONT” steht fur
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unendliches Volumen. Die Pumpe fordert so lange, bis der Nahrungsbehdlter leer ist (AIR-Alarm).
¢ Starten Sie die Pumpe durch Driicken der “START/STOP” Taste.

HALTEPOSITION

pmr— Um die Pumpe wahrend des Betriebes in die Halteposition zu bringen,
dricken Sie einmal die “START/STOP” Taste. Drei Signaltbne sind zu

hoéren und die Bégen um das Laufsymbol “run” héren auf, sich zu drehen.

Die programmierte Dauertropfrate (mi/h), die Menge (DOSE=VOL) und die bereits verabreichte Menge (ml) sind
gespeichert. Die Halteposition wird benutzt:

e um das Erndhrungsprogramm zu andern (Dauertropfrate oder Gesamtvolumen),

* um den Nahrungsbehélter zu wechseln,

* um Medikamente zu verabreichen, ohne die Pumpe komplett abzuschalten,

e um Alarme zu quittieren und/oder Probleme zu beheben.

Nach 3 Minuten ertdnt ein akustischer Alarm “Erinnerungsalarm”, und die Meldung “PUSH STRT” erscheint auf
dem Display.

Drilicken Sie “START/STOP”, um den Alarm zu quittieren und um die Halteposition flr weitere 3 Minuten zu
verlangern, oder drliicken Sie ein zweites Mal “START/STOP” (3 Signaltdne sind zu héren), um mit dem program-
mierten Ernahrungsprogramm fortzufahren. Die Bogen um das Laufsymbol “run” beginnen sich wieder zu drehen.

AUSSCGHALTEN DER PUMPE

* Halten Sie die “ON/OFF” Taste fiir 2 Sekunden gedriickt. Es ertont ein Daueralarm
und die Pumpe schaltet sich ab.
Das Ernéhrungsprogramm (Dauertropfrate, Gesamtvolumen) und die seit dem letzten Loschen verabreichte
Gesamtmenge wird in dem Datenspeicher der Pumpe gespeichert. Falls die Pumpe sich aufgrund zu geringer
Akkuleistung abschaltet, sind die Werte fir 24 Sunden gespeichert.

DISPLAY

Die Pumpe verflgt Uber ein beleuchtetes FlUssigkristalldisplay (LCD) mit groBen
alphanumerischen Zeichen, kleineren Symbolen und Wortern.
Die folgenden Informationen sind auf dem Display ersichtlich:
—e Dauertropfrate (ml/h) ist im Display voreingestellt, optional kann auch das Volumen (DOSE=VOL) und die
verabreichte Menge (Info) durch Drlicken der jeweiligen Tasten abgefragt werden. Diese Abfragen kénnen
sowohl aus der Halteposition heraus als auch wéhrend des Forderbetriebes abgefragt werden. Die jeweils
abgefragten Werte werden durch die entsprechenden Einheiten unterhalb der Zahlen zusétzlich gekennzeichnet.
¢—* Die Boégen um das Laufsymbol “run” zei-
gen den Betrieb der Pumpe an. Die Bodgen
"V, ,\,/' '\,/' ,\,/' drehen sich, wenn die Pumpe fordert.
\J
N N AN N
L {IIN [N [N AN o

RATE DOSE VOLUME £l E
FEED INTERVAL —@& l} <— Restliche Akkuleistung (siehe Abschnitt: Akkufunktion).

T ]Der Stecker symbolisiert den Anschluss des AC/DC
Bild 6 Adapters/Ladegerates an das Stromnetz.
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Die Beleuchtung des Displays schaltet sich 10 Sekunden nach Dricken der letzten Taste aus.
Das Licht leuchtet fir 10 Sekunden auf, wenn der AC/DC Adapter/Ladegerat mit dem Stromnetz verbunden wird.

ANDERUNG DER EINSTELLUNGEN BEI LAUFENDER PUMPE

¢ Drlicken Sie die “START/STOP” Taste. Die Pumpe geht in den “Standby-Modus”.

e Verandern Sie die Werte, indem Sie die Taste “ml/h” oder “DOSE=VOL” driicken. Sie kdénnen durch
Driicken der “+” oder “-” Taste den gewlnschten Wert einstellen.

¢ Starten Sie die Pumpe erneut, indem Sie die Taste “START/STOP” driicken.

LOSCHEN DES DATENSPEICHERS

Alle Einstellungen und Werte kénnen nacheinander in der folgenden Weise geldscht werden:
¢ Schalten Sie die Pumpe auf die Halteposition mit der Taste “START/STOP”.
e Driicken Sie die Taste, um die zum Ldschen vorgesehenen Einstellungen oder Werte auf dem Display
sichtbar zu machen (Dauertropfrate (ml/h), Volumen (DOSE=VOL) und Info (bereits verabreichtes Volumen)).
¢ Driicken Sie die “CLR” Taste, um den Datenspeicher zu l6schen. KenngréBe oder Wert gehen auf den vor-
eingestellten Wert zuriick:
mi/h = 0 ml/h
VOL = CONT Kein Wert bedeutet unendliches Volumen
INFO = 0 ml = Verabreichte Menge ist geldscht
AnschlieBend ist die Pumpe im “HOLD”-Modus und bereit zur Programmierung.
Um den kompletten Datenspeicher zu I6schen, halten Sie die Taste “CLR” 2 Sekunden lang gedrickt. Alle
Werte werden auf die Werkseinstellung zurtickgesetzt.

BATTERIEFUNKTION/AKKUBETRIEB

¢ Die Flocare® Infinity” Pumpe ist mit einem Lithiumakku ausgestattet.

e Das Akkusymbol auf dem Display wird bei Anschluss an das Netz automatisch durch das Steckersymbol
ersetzt. Die Akkukapazitatsanzeige zeigt danach an, dass sich der Akku aufladt, wobei die Schaltsegmente
in aufsteigender Form von niedrig bis hoch, beginnend bei dem Segment ganz links, dargestellt werden.
Dieses Schema wiederholt sich ununterbrochen, wahrend sich der Akku aufladt.

e Um den Status des Akkus zu uUberprifen, trennen Sie den AC/DC Adapter/

ﬂ Ladegerat von der Pumpe und starten Sie diese. Die Felder zwischen E und F

(E = leer, F = voll) stellen die Kapazitat des Akkus dar. Jedes Feld entspricht ungefahr

einem 1/4 einer 24 Stunden Betriebsfahigkeit. Falls zwei Felder erscheinen, bedeutet dies, dass der Akku

halb voll ist und die restliche Betriebszeit ca. 12 Stunden betragt. Normalerweise 1adt sich der Akku innerhalb

von 6 Stunden vollstandig auf, unabhangig davon, ob die Pumpe ein- oder ausgeschaltet ist. Der aufgeladene

Akku ist flir ca. 24 Stunden bei 125 ml/h betriebsbereit. Hohere Dauertropfraten bedeuten eine niedrigere
Betriebszeit, wohingegen niedrigere Raten die Betriebszeit verlangern.

¢ Bei Stromausfall schaltet die Pumpe automatisch auf Akkubetrieb um.

e Wenn wahrend der Applikation das letzte Schaltsegment verschwindet, fangt das
Batteriesymbol an zu blinken um anzuzeigen, dass nun nur noch etwa 1 Stunde Kapazitat
vorhanden ist. Das Display zeigt Ihnen alle 3 Sekunden “BATT” an, abwechselnd mit der Anzeige piept
die Pumpe alle 2 Sekunden, um Sie auf den leeren Akku aufmerksam zu machen. SchlieBen Sie den AC/
DC Adapter/Ladegeréat an das Stromnetz an, um die Applikation fortzufihren und den Akku aufzuladen.

¢ Bei niedrigem Akkustatus ist es moglich, dass die Pumpe nicht mehr in der Lage ist, Sondennahrung mit
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einer Dauertropfrate von mehr als 300 ml/h zu férdern. Die Pumpe gibt Alarm und zeigt “BATT” im Display
an. SchlieBen Sie den AC/DC Adapter/Ladegerat an das Stromnetz an, um die Applikation fortzufiihren.
* Im Falle eines Akkudefektes, verursacht z.B. durch extreme Temperatureinflisse oder einen kompletten
Ausfall, fangen die Symbole “E”, “F”, und “BATT” zu Blinken an. Schalten Sie die Pumpe aus und kontak-
tieren Sie Ihre Servicestelle.
e Fir eine optimale Lebensdauer des Akkus empfiehlt es sich, die Pumpe regelmaBig Uber den Akku zu
betreiben, bis er komplett entleert ist. AnschlieBend Akku wieder vollstéandig laden.

VERBINDUNG MIT EINEM EXTERNEN ALARMSYSTEM/SCHWESTERNRUFSYSTEM

Der Netzanschluss an der Seite der Pumpe bietet die Mdglichkeit die Pumpe mit einem externen Alarmsystem

oder Patienten-Daten-Monitoring-System (PDMS) zu verbinden.

e Der Flocare” Infinity” Schwesternruf (Artikelnummer 35752) ermdglicht den Anschluss an ein externes
Alarmsystem welches lber einen gedffneten oder einen geschlossenen Kontakt verfligen kann. Folgen Sie
der Bedienungsanweisung des Flocare® Infinity” Schwesternrufs um die Pumpe anzuschlieBen.

e Das Flocare® Infinity" PDMS-Kabel (Artikelnummer 35776) ermoglicht den Anschluss an ein externes
Patienten-Daten-Monitoring-System. Folgen Sie der Bedienungsanweisung des Flocare® Infinity" PDMS-Kabels
um die Pumpe anzuschlieBen.

INSTANDHALTUNG UND REINIGUNG

Reinigungs- und Desinfektionsmittel sowie Desinfektionsticher kénnen die Kunststoffoberflachen von
Medizinprodukten beschadigen, wenn diese fiir die Verwendung bei dem Oberflachenmaterial nicht geeignet
sind. Eine beschéadigte Oberflache kann eine angemessene, erforderliche Reinigung und Desinfektion von
Medizinprodukten beeintrachtigen. Weiterhin kann die Geréatefunktion sowie die Intaktheit und Leistung der
Pumpe beeinflusst sein.

Vermeiden Sie aggressive Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel wie Aceton, Benzol oder Jod.

» Ziehen Sie vor dem Reinigen der Pumpe immer den Netzstecker, um das Risiko eines Stromschlags zu vermeiden.
Reinigen Sie regelmaBig die Oberflache der Pumpe (inklusive der Sensoren und des Rotors) mit warmem
Seifenwasser, einer 5 %igen Bleichmittelldsung oder einem Flachendesinfektionsmittel auf Alkoholbasis mit
einer Einwirkzeit von maximal 5 Minuten.

™

¢ Die Flocare” Infinity” Pumpe kann unter flieBendem, warmem und klarem Wasser abgesplilt werden. Die
Pumpe nicht untertauchen!

Die Rollen des Rotors sollten stets sauber gehalten werden, damit sie sich ungehindert drehen kénnen.

* Der AC/DC Adapter/Ladegerat muss normalerweise nicht gereinigt werden. Wenn gewdinscht, kann ein

trockenes oder leicht feuchtes Tuch zum Saubern der duBeren Oberflache des Adapters verwendet werden.
Dabei ist sicherzustellen, dass der AC/DC Adapter/Ladegerét nicht an das Stromnetz angeschlossen ist.

Entsorgung der Pumpe: Am Ende der Lebensdauer sollte die Pumpe und dessen elektronisches Zubehdr (AC
Adapter-Ladegeréat und das Zubehdrkabel zum Daten-Download), entsprechend den lokalen Vorschriften und
Normen Uber die Entsorgung von Elektronikschrott (e-Waste) entsorgt werden. Weiteres Zubehdr kann tber
den Restmull entsorgt oder recycelt werden.

HINWEISE UND WARNUNGEN

Der Hersteller empfiehlt einen Funktionstest der Pumpe alle 2 Jahre durch ein autorisiertes Servicecenter.
Anschrift Threr zustandigen Servicestelle fir die Flocare® Infinity™ Ernahrungspumpe: Noog Medical Service
Center, Moog GmbH, Edisonstrafie 28, D-90431 Niirnberg.
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* |Im Falle eines technischen Defektes wahrend der Benutzung oder falls die Pumpe fallengelassen wird, sollte
sie vor der erneuten Benutzung durch einen qualifizierten Techniker geprupft werden.

Ermeuern Sie das Flocare® Infinity” Uberleitgerét alle 24 Stunden, um die Férdergenauigkeit aufrecht zu
erhalten und dem Wachstum von schadlichen Bakterien vorzubeugen. Entsorgen Sie die Flocare® Infinity™
Einweg-UberIeitgeréte entsprechend der lokalen Gesetzesanforderungen.

Benutzen Sie das Flocare® Infinity™ Alarm-System nicht zur Steuerung von Funktionen, die mit sekundéaren
(elektronischen) Medizinprodukten in Verbindung stehen (z.B. eine Infusions- oder Spritzenpumpe).
Verwenden Sie die Pumpenfunktionen (z. B. “FILL SET” Funktion) flr keinen anderen Zweck als den in dieser
Gebrauchsanweisung beschriebenen, da dies zu einer fehlerhaften Kalibrierung flhren kann.

Eine Modifizierung der Gerate ist nicht erlaubt.

Der AlR-Alarm sollte nicht dazu verwendet werden das Ende einer zu verabreichenden Dosis anzuzeigen.
ANMERKUNG: Akustischen Alarm fur das Ende der Dosis nicht stumm schalten! (‘end of dose’ wird auf dem
Bildschirm der Pumpe erscheinen).

Nicht flissige Lebensmittelzutaten sowie zubereitete oder angeriihrte Pulvernahrungen kénnen zu Okklusionen
des Flusses im Uberleitgerat und/oder der Ernahrungssonde fiihren. Zubereitete Pulvernahrungen kénnen an
der Innenwand des Uberleitgerats haften und somit den optischen Sensor der enteralen Ernahrungspumpe
behindern. Arzte und/oder Pflegepersonal sollten die Pumpe wéhrend der Verabreichung dieser Nahrungen

sorgfaltig Uberwachen.

ALARMFUNKTIONEN UND SIGHERHEITSTEGHNIK
Falls eines der Probleme, die in der Ubersicht zur Problemlésung aufgelistet sind, auftritt, gibt die Pumpe hor-
und sichtbaren Alarm und schaltet sich ab. Das Licht des Displays schaltet sich automatisch ein. Eine Ausnahme
bildet der Alarm bei Kapazitatsabfall des Akkus “BATT”; hierbei fordert die Pumpe weiter.
Vorgehen hei Auftreten eines Alarms:
Prifen Sie die Art des Alarms Uber die groBe Displayanzeige.
¢ Driicken Sie die “START/STOP” Taste, um den hor- und sichtbaren Alarm zu quittieren.
 Korrigieren Sie die Ursache des Alarms wie in der nachfolgenden Tabelle beschrieben.
e Starten Sie die Pumpe erneut durch Drlicken der “START/STOP” Taste.
Die Ubersicht zur Problemldsung ergibt eine genaue Erlduterung der verschiedenen Alarmarten.

FEHLERSUCHTABELLE

Befolgen Sie immer die nachstehenden Anweisungen, wenn ein Problem auftritt.
Die Nutzung anderer als der beschriebenen Methoden kann eine fehlerhafte Funktion der Pumpe verursachen.

NO SET « Das Uberleitgerét (Set) ist nicht oder e Stoppen Sie den Alarm durch Driicken von “START/STOP”.
nicht korrekt in die Pumpe eingelegt. * Legen Sie das Flocare® Infinity™ Infinity Uberleitgerat in die
Pumpe ein wie auf der Verpackung angegeben (siehe Bilder
5a - 5d) und schlieBen Sie die Ture.
« Starten Sie die Pumpe neu.

« Die Drucksensoren sind verschmutzt e« Reinigen Sie die Sensoren, legen Sie das Uberleitgerét wieder
(siehe Abbildung 1, Punkt 5 und 6). ein und starten Sie die Pumpe erneut.

PUSH STRT * Die Pumpe befindet sich in der * Stoppen Sie den Alarm und verlangern Sie die
Halteposition. Alarm ertént nach 3 Halteposition um weitere 3 Minuten durch Driicken der
min. “START/STOP” Taste.

* Programmieren Sie die Pumpe und starten Sie mit der
“START/STOP” Taste.
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* Gesamtvolumen verabreicht.

* Dauertropfrate wurde nicht einge-
stellt. Dauertropfrate = 0 ml/h.

* Die Tur ist nicht richtig
verschlossen.

« Die Pumpe hat Luft im Uberleitgerat
detektiert.

* Der Luftsensor ist verschmutzt (siehe
Abbildung 1, Punkt 8).

« Das Uberleitgerat ist nicht
korrekt eingelegt.

* Die Kapazitat des Akkus ist zu gering.
Die Pumpe kann keine sehr viskdsen
Flussigkeiten bei hoher Dauertropfrate
mit dem gegenwartigen Ladezustand
des Akkus transportieren.

 Batteriefehler.
« Die Pumpe befiillt das Uberleitgerat.

* Die Pumpe stellte einen Verschluss/
Okklusion zwischen Pumpe und
Nahrungsbehalter fest.

* Die Drucksensoren sind verschmutzt
(siehe Abbildung 1, Punkt 5 und 6).

* Die Pumpe stellte einen Verschluss/
Okklusion zwischen Pumpe und
Patient fest.

* Die Drucksensoren sind verschmutzt
(siehe Abbildung 1, Punkt 5 und 6).

« Kalibrierung des Uberleitgerates
nicht vollstandig.

* Nur das aktuelle Ernahrungs-
programm ist flr diesen Patienten
erlaubt.

* Gesamtvolumen verabreicht.

¢ Driicken Sie ,START/STOP*, um den Alarm auszuschalten.

* Driicken Sie ,INFO* und dann ,CLR", um das verabreichte
Volumen zu léschen. (Um auch die Flussrate und das voreinge-
stellte Volumen zu I6schen, driicken sie ,CLR® fiir 3 Sekunden.)

* Bitte vergewissern Sie sich, dass die korrekte
Dauertropfrate eingestellt ist.

* Bitte vergewissern Sie sich, dass die Tur richtig verschlos-
sen ist, bevor Sie das Erndhrungsprogramm starten.

* Achten Sie darauf, das kein UbermaBiger Schaum in
dem Nahrungsbehalter ist und stellen Sie sicher, dass
genltigend Nahrung in dem Behalter fir die eingestellte
Erndhrungstherapie ist.

* Wenn der Flissigkeits-/Nahrungsbehalter leer ist,
sollte dieser ersetzt oder erneut befillt werden um die
Applikation fortzuftihren. Falls erforderlich sollte das
Uberleitgerat erneut befiillt werden (FILL SET)

 VVergewissern Sie sich, dass der Luftsensor sauber ist.

« Vergewissern Sie sich, dass das Uberleitgerat korrekt ein-
gelegt ist (siehe Abbildung 5a - 5d).

* Verbinden Sie den AC/DC Adapter/Ladegerat mit der
Pumpe und dem Stromnetz und laden Sie die Pumpe fiir
ca. 6 Stunden. Wahrend des Aufladens kann die Pumpe
weiter benutzt werden.

* Schalten Sie die Pumpe aus und kontaktieren Sie lhren
Ansprechpartner oder senden Sie die Pumpe an den Service.

 Betatigen Sie die “FILL SET” Taste nochmals, um die Pumpe
zu stoppen und in die Halteposition zurlckzubringen.

* Stoppen Sie den Alarm mit “START/STOP”.

« Entfernen Sie das Uberleitgerat aus der Pumpe und priifen
Sie die Durchléssigkeit durch Spiilen des Uberleitgeréates.

« Legen Sie das Uberleitgerat wieder ein und starten Sie erneut.

« Reinigen Sie die Sensoren, legen Sie das Uberleitgerat wie-
der in die Pumpe ein und starten Sie die Pumpe erneut.

¢ Stoppen Sie den Alarm mit “START/STOP”.

» Entfernen Sie das Uberleitgerat aus der Pumpe und priifen
Sie die Durchlassigkeit durch Spiilen des Uberleitgerétes.

* Priifen Sie die Durchlassigkeit der Sonde.

« Legen Sie das Uberleitgerét wieder ein und starten Sie
erneut.

« Reinigen Sie die Sensoren, legen Sie das Uberleitgerat
wieder in die Pumpe ein und starten Sie die Pumpe erneut.

* Stoppen Sie den Alarm mit “START/STOP”.

¢ Starten Sie die Pumpe erneut fir kurze Dauer durch
Driicken der “START/STOP” Taste.

* Halten Sie die Pumpe an durch Driicken der Taste “START/
STOP”. Vergewissern Sie sich, dass wahrend dieses
Vorgangs kein Okklusionsalarm auftritt.

« Entfernen Sie das Uberleitgerat und legen Sie es erneut ein.

« Starten Sie die Pumpe erneut mit der “START/STOP” Taste.

* Die Programmiereinrichtung ist in der Serviceleitung
der Pumpe gestort. Fragen Sie Ihren entsprechenden
Ansprechpartner, um diese Einstellung zu verandern.
Die Flocare® Richtlinien beschreiben den Zugang zu dieser
Einstellung.
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ERO1 - ER99 * Der Selbsttest ermittelte einen « Schalten Sie die Pumpe aus und wieder an. Falls der Fehler
elektronischen Fehler. wieder angezeigt wird, rufen Sie |hren entsprechenden
Ansprechpartner oder libergeben die Pumpe dem Service.
ER40 * Die Tastatur wurde wahrend dem « Starten Sie die Pumpe neu und stellen Sie sicher, dass Sie
Start der Pumpe gedriickt oder die Tastatur dabei nicht betéatigt wird.
wurde eingeklemmt.
Kein Stecker- ¢ Die Steckdose funktioniert nicht. ¢ Verbinden Sie die Pumpe mit einer anderen Steckdose.
symbol, wahrend die » Kontaktieren Sie Ihren Ansprechpartner oder die Nutricia

Pumpe an das Netz ;
angeschlossenist ° Der AC/DC Adapter/Ladegerét ist * Niederlassung, um den AC/DC Adapter/Ladegerat zu

beschadigt. ersetzen.

SYSTEMEINSTELLUNGEN

Folgende Einstellungen kénnen im Systemeinstellungsmodus programmiert werden:

* Lautstarke des Alarms

e Sperren der Tastatur

¢ Ausschalten des akustischen Alarms nach Verabreichung der Gesamtdosis

¢ Dauerhaftes Anschalten des LCD-Lichts bei Anschluss an die Stromversorgung

¢ Anschluss von Schwesternruf-Systemen oder Patienten-Daten-Monitoring-Systemen (PDMS)

Auf diese Systemeinstellungen solite nur durch Spezialisten und autorisiertes Personal zugegriffen werden. Der Patient/
in oder seine/ihre Angehirigen sollten nicht ohne Erlaubnis des Arztes, des Didtassistenten, des Pflegepersonals oder
anderen zugelassenen Fachleuten die Einstellungen dndern.

EINSTELLUNG DER ALARMLAUTSTARKE

s © gy O s

2 sec 2sec © Beeplow

Halten Sie die “+” Taste gedrickt, wahrend Sie “ON/OFF” fir 2 Sekunden driicken. Die Pumpe geht in die
Systemeinstellungen Uber.

Die Lautstarke kann folgendermaBen eingestellt werden: “BEEP HIGH” (+) oder “BEEP LOW” (-).

Benutzen Sie die “+” oder “-” Taste, um die Einstellung von “HIGH” (laut) zu “LOW?” (leise) oder von “LOW”
zu “HIGH” abzuéndern.

SPERREN DER TASTATUR
b

Halten Sie die “+” Taste gedrickt, wéhrend Sie “ON/OFF” fir 2 Sekunden driicken. Die Pumpe geht in den
Systemeinstellungsmodus Uber. Driicken Sie die ,FILL SET* Taste, um zur ndchsten Einstellung zu gelangen:
“UNLK” (-) entsperrt die Tastatur oder “LOCK” (+) sperrt die Tastatur. In der “LOCK” Stellung kann das
Ernahrungsprogramm der Pumpe nicht mehr geandert werden.

Benutzen Sie die “+” oder “-” Taste, um die Einstellung von “LOCK” zu “UNLK” oder umgekehrt zu andern.
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STUMMSCHALTUNG NACH VERABREIGHTER DOSIS

-
FILL SET D © Beep when done

Halten Sie die “+” Taste gedrickt, wahrend Sie “ON/OFF” fir 2 Sekunden driicken. Die Pumpe geht in den
Systemeinstellungsmodus Uber. Driicken Sie die ,FILL SET“ Taste zweimal, um zur nachsten Einstellung zu
gelangen: “BEEP WHEN DONE” (+): die Pumpe gibt Alarm, wenn die Dosis verabreicht wurde oder “MUTE WHEN
DONE?” (-): die Pumpe gibt nach Verabreichung der Dosis keinen Alarm (Stummschaltung). Benutzen Sie die “+”
oder “-” Taste, um die Einstellung von “BEEP WHEN DONE” zu “MUTE WHEN DONE” oder umgekehrt zu &ndern.

BELEUCHTUNG DES DISPLAYS

D @ uwar D

Halten Sie die “+” Taste gedriickt, wahrend Sie “ON/OFF” fir 2 Sekunden driicken. Die Pumpe geht in den
Systemeinstellungsmodus Uber. Driicken Sie die ,FILL SET* Taste dreimal, um zur ndchsten Einstellung zu gelangen:
“LITE ON” (+) das Licht der LCD-Anzeige leuchtet wenn die Pumpe an das AC/DC Adapter/Ladegerat angeschlossen
ist. “LITE OFF” (-) das Licht der LCD-Anzeige schaltet sich nach einigen Sekunden ab, obwohl die Pumpe an das Netz
angeschlossen ist. Betétigen Sie die (+) oder (-) Taste um von “LITE ON” auf “LITE OFF” zu wechseln oder umgekehrt.
Driicken Sie die “ON/OFF” Taste und halten Sie diese flir 2 Sekunden gedriickt, um die Systemeinstellungen zu beenden.
Die Einstellungen werden automatisch gespeichert.

VERBINDEN MIT EINEM SCHWESTERNRUFSYSTEM ODER PDMS

et
Halten Sie die “+” Taste gedrickt, wahrend Sie “ON/OFF” fir 2 Sekunden drlicken. Die Pumpe geht in den
Systemeinstellungsmodus Uber. Driicken Sie die ,FILL SET“ Taste viermal, um zur ndchsten Einstellung zu
gelangen: “OUTP PDMS* (+) um die Pumpe mit einem Patienten-Daten-Monitoring-System zu verbinden. “OUTP
NRSE“ um die Pumpe mit einem Schwesternruf-System zu verbinden. Verwenden Sie die “+“ oder “-” - Taste
um in die Einstellungen “OUTP PDMS* zu “OUTP NRSE* oder “OUTP OFF“ zu wechseln und umgekehrt.

Driicken Sie die “ON/OFF“Taste 2 Sekunden lang, um die Systemeinstellungen zu beenden. Die Einstellungen
werden automatisch gespeichert.
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TECHNISCHE DATEN

Die Flocare® Infinity” Pumpe in Verbindung mit dem AC/DC Adapter/Ladegerat und dem Flocare® Infinity™
Schwesternruf sind nach den Normen EN 60601-1-2, EN 61000-3-2, EN 61000-3-3, RCTA DO-160D fir elektro-
magnetische Emissionen und Sicherheit konzipiert und entsprechen der Richtlinie 93/42/EWG.

C E 0344 (Medizinprodukt Klasse lla)

* |EC 601: Gerat der Schutzklasse I, schutzisoliert @
* Mikroprozessorkontrolliert
* Typ BF EN 60601-1 Schutzgrad gegen einen elektrischen Schlag. Keine elektrische Verbindung zum Patienten.
Ein Sturz aus einer Hohe von 90 cm beschéadigt den Pumpenbetrieb nicht.
Ladegerat: <= 100-240V AC / 50-60 Hz / 0.4 A Max.
Ausgangsleistung: 5V DC 2,4 A
Akku: aufladbarer Lithiumakku, 3,6 V DC 2000mAh
e Akkukapazitat: 24 h bei 125 mi/h, Ladezeit 6 h
* IPX 5: EN 60529 Schutzgrad gegen das Eindringen von Wasser in das Geh&use. Wasser aus jeglicher
Richtung hat keine Auswirkung auf die Pumpe.
* Material des Gehduses: PC-ABS Plastik, flammhemmend
* MaBe: 140 x 95 x 35 mm
e Gewicht: ca. 392 g
» Genauigkeit Dauertropfprogramm: + 5 % mit dem entsprechenden Flocare® Infinity” Uberleitgerét

¢ Luftfeuchtigkeit: in Betrieb: 30% bis 75% nicht kondensierend
Lagerung: 10% bis 95% nicht kondensierend

* Temperatur: in Betrieb: +5°C bis +40°C
Lagerung und Transport: -20°C bis +65°C

 Luftdruck: in Betrieb: 70-106 kPa
Lagerung und Transport: 50-106 kPa

e Okklusionserkennungsdruck: vorgeschaltete Okklusion: -34 kPa (Toleranz 21 kPa)

nachgeschaltete Okklusion: 83 kPa (Toleranz 21 kPa)

Lufterkennung: Die Menge an Luft, die den Luftsensor passieren muss, bevor der AIR-Alarm ausgeldst wird,
variiert zwischen 0,5 ml und 1,5 ml, was einer Luftblase mit einer ungeféahren Lange im Schlaufe von 9-26 cm
entspricht.
¢ Die Flocare® Infinity™ Pumpe kann ohne Bedenken an Bord eines Verkehrsflugzeugs benutzt werden.
Die Verwendung anderer Zubehorteile und AC/DC Adapter/Ladegeréte, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
aufgelistet sind, kann zu erhohten Emissionen oder verminderter Sicherheit der Flocare® Infinity™ Pumpe fihren.
e Flr elektrisches Material flr medizinische Zwecke missen gemass EMC spezielle Vorkehrungen beziig-

lich Installation und Wartung vorgenommen werden. Die EMC Anforderungen werden in den beiliegenden

Dokumenten mitgeliefert.

Tragbare und mobile Hochfrequenz Kommunikationssysteme (Mobilfunktelefone) kdnnen zu Beeintréachtigungen

medizinischtechnischer Systeme flhren.

Wird die Flocare® Infinity” Pumpe an weitere Gerétschaften angrenzend platziert, ist sicherzustellen, dass

samtliche Einrichtungen fehlerfrei funktionieren.

e Im Fall der Verschrottung einer Pumpe, bitte generell lhrer Nutricia Vertriebsorganisation die
Pumpenseriennummer mitteilen.

¢ Die Pumpe und dessen elektronisches Zubehor (AC Adapter-Ladegerat und Zubehorkabel zum Daten-

Download), sollten entsprechend den lokalen Vorschriften und Normen , die die Entsorgung von

Elektronikschrott (e-Waste) regelen, entsorgt werden. Weiteres Zubehor kann Uber den normalen Mill ents-

orgt bzw. recycelt werden.
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INTRODUCCION

La bomba Flocare® Infinity" es pequena y ligera, adecuada para su uso como equipo portétil o para pacientes en
cama. La bomba se basa en el principio peristaltico rotatorio y se ha disefiado Unicamente para su uso enteral.

PREPARACION

Verifique la integridad de la bomba. No la utilice si esta dafiada. En caso de producirse un fallo técnico o bien si
la bomba se ha caido, debera revisarla un técnico calificado.

No utilice la bomba en areas en las que exista riesgo de explosiones, por ejemplo en presencia de
anestésicos inflamables.

0

Si la bomba se ha aimacenado durante un tiempo, debe conectarse a la red eléctrica con objeto de recargar la bateria
antes de proceder con la nutricién enteral. La bateria estara totalmente cargada después de aproximadamente 6 horas.

La bomba Flocare® Infinity” sélo debe utilizarse en combinacién con el pertinente sistema universal de adminis-

tracion por bomba Flocare® Infinity”. (Consulte a su representante de Nutricia para mas informacion sobre los
sistemas disponibles).

Esta bomba funciona en cualquier orientacién, por lo que es ideal tanto para uso ambulatorio como para su uso
hospitalario (al lado de la cama).

Compruebe la posicion de la sonda de alimentacion, siguiendo las recomendaciones de su profesional sanitario,
antes de iniciar la alimentacion por la sonda.

Los pacientes alimentados por bomba deben ser monitorizados y supervisados con regularidad. Grupos especi-
ficos de pacientes requieren una administracion constante y controlada tanto de la nutricion enteral como de la

medicacion que en su caso tenga que administrarse simultaneamente (p. ej. administracion de insulina). En estos
casos, se deben realizar controles regulares y frecuentes, segun determine el profesional sanitario encargado,
para asegurar la correcta administracion de la nutricion durante el periodo de tratamiento. En estos casos se
recomienda el uso de la funcién DOSE de la bomba Infinity (consultar la seccion “Cémo ajustar una dosis”).

Para su uso fijo (al lado de la cama), el anclaje de mdiltiples posiciones (figura 3) puede conectarse a la bomba con
el tornillo provisto a tal efecto. La bomba puede fijarse en cualquier posicién (puede rotarse en un angulo de 360°).
Siempre que sea posible, recomendamos utilizar férmulas de nutricién enteral por sonda listas para su uso, dado que
estan desarrolladas para las especificaciones de uso previstas de la bomba.

En caso de utilizar cualquier nutricion en polvo reconstituida o mezclada con otra, aconsejamos a los usuarios ase-
gurarse de la nutricion esta preparada y disuelta correctamente para evitar la acumulacion de particulas en el sistema
de administracion que pudiera potencialmente dificultar el funcionamiento de la bomba y afectar a la pauta normal

de alimentacion.

Asimismo, los usuarios deben asegurarse de que cualquier sustrato o nutriente modular utilizado para nutriciones en
polvo reconstituidas o mezcladas es apto para su administracion por sonda (consultar las instrucciones de uso de la
dieta/mddulo en polvo utilizado).

Las nutriciones en polvo reconstituidas 0 mezcladas pueden formar espuma. En caso de utilizar este tipo de disoluci-
ones, dejar reposar durante 10 o 15 minutos antes de verterlas al contenedor de nutricion. Ello reduciré la posibilidad
de que se active una alarma o aviso por deteccién de aire en el sistema.
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SERVICIO Y GARANTIA

El fabricante recomienda una inspeccién de la bomba en un centro de servicio autorizado cada 2 afos, tal y como se
indica en la bomba (indicador 9). Sélo el personal autorizado puede realizar tareas de mantenimiento con las bombas
Infinity™. Péngase en contacto con su filial local de Nutricia para todas las tareas de mantenimiento y reparacion de las
bombas (véase la direccion en la contraportada del folleto).

Limitaciones de la garantia

Unicamente en beneficio del comprador/usuario original, Nutricia Medical Devices B.V, garantiza todas las bombas nuevas Flocare® Infinity™, en el sentido
que su fabricacion carece de defectos en cuanto a materiales y mano de obra, a excepcion del desgaste normal, y sustituird o reparard, en sus instalaciones
de servicio u otra ubicacién designada por Nutricia Medical Devices B.V, toda bomba Flocare® Infinity™ devuelta a la misma antes de que transcurran treinta
y seis (36) meses desde la adquisicién original por parte del comprador/usuario. Tal reparacion o sustitucion no conllevard ningiin gasto. Nutricia Medical
Devices B.V garantiza al comprador/usuario original que todas las bombas reparadas o sustituidas carecen de defectos en cuanto a materiales y factura y
sustituird o repararé aquellos productos, en sus instalaciones de servicio u otra ubicacién designada por Nutricia Medical Devices B.V. Esta reparacion o
sustitucion conllevard una garantia de noventa (90) dias a partir de la fecha de reparacion o sustitucién o el balance de la garantia de las nuevas bombas
seglin se ha descrito anteriormente, eligiéndose el periodo que sea mas extenso. ESTA GARANTIA SOLO SE APLICA A LAS BOMBAS Flocare® Infinity™
FABRICADAS POR NUTRICIA MEDICAL DEVICES B.V Y CONSISTE EN LA UNICA GARANTIA CONCEDIDA RESPECTO A LAS BOMBAS. NO SE APLICA
NINGUNA GARANTIA IMPLICITA EN LA LEY INCLUYENDO, AUNQUE NO EXCLUSIVAMENTE, LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACION Y
APTITUD PARA UN USO CONCRETO. NUTRICIA MEDICAL DEVICES B.V SERA RESPONSABLE, EN CUALQUIER CASO, UNICAMENTE DEL PRECIO DE
COMPRA DEL PRODUCTO DEFECTUOSO, PERO NO DE NINGUNO DE LOS DANOS INDIRECTOS. Esta Garantia no puede modificarse, enmendarse o
cambiarse en modo alguno excepto mediante un documento por escrito debidamente ejecutado por un representante corporativo de Nutricia Medical Devices
B.V. ESTA GARANTIA ES NULA SI LA BOMBA Flocare® Infinity SE SOMETE A UN MANEJO INADECUADO, ACCIDENTES, ALTERACION, MODIFICACION,
MANIPULACION, USO INCORRECTO O REPARACION O MANTENIMIENTO NO AUTORIZADO DE CUALQUIER MODO SIN LA AUTORIZACION PREVIA DE
NUTRICIA MEDICAL DEVICES B.V. EN CUALQUIER CASO, LA RESPONSABILIDAD DE NUTRICIA MEDICAL DEVICES B.V. NUNCA SUPERARA EL PRECIO
DE COMPRA ORIGINAL DE LA BOMBA Y NO SE EXTIENDE A NINGUNO DE LOS DANOS O PERDIDAS INDIRECTOS.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

INSERCION DEL SISTEMA DE ADMINISTRACION POR BOMBA FLOCARE® INFINITY™

Conecte el sistema al envase de nutricion tal como se indica en el embalaje del sistema de administracion
por bomba Flocare® Infinity™.
Retire la cinta guardapolvos del conector.

™

Los sistemas de administracion por bomba Flocare® Infinity

estdn equipados con una “pro-
teccion automatica de flujo libre”, por lo tanto, el sistema no dispone de rodillo regulador.
Purgue completamente el sistema con la nutricion presionando ligeramente sobre el lado de
la casette sefialado con una gota (punto A en la figura 5a) o bien purgue el sistema con
ayuda de la bomba (consulte el apartado “Purgado del sistema de administracion por bomba”).
Abra la puerta de la bomba presionando hacia arriba en la parte inferior y girando la puerta hacia arriba al

mismo tiempo (ver figura 5b).

Coloque el bucle de silicona alrededor del rotor.
Estirando ligeramente (ver figura 5c¢), coloque la casette en la bomba (ver figura 5d).
Cierre la puerta de la bomba.

ACTIVACION

Para que la bomba funcione correctamente, asegurese de que la puerta esta cer-
rada antes de pulsar “ON/OFF” durante 2 segundos para poner en funcionamiento
la bomba. De lo contrario, la bomba daré error.
La bomba emite un pitido y ejecuta una breve comprobacion automatica, indicando el nimero de serie de la
bomba en 8 digitos. Verifique que todos los simbolos y segmentos de la pantalla estén activos, tal como se
indica en la figura 6 (véase la pagina siguiente).
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La bomba muestra en pantalla el volumen total administrado desde que se borrd la memoria y activa el modo
de espera, quedando lista para su programacion.

DESACTIVACION

Pulse la tecla “ON/OFF” y manténgala presionada durante 2 segundos. Qird una
alarma continua y la bomba se apagara.
El programa de alimentacion (los parametros programados) y el volumen total admi-
nistrado desde la Ultima vez que se borré la memoria se conservaran en la memoria de la bomba.
Si la bomba se apaga debido a bateria baja, la memoria se conservara durante 24 horas.

MODO “HOLD” [ESPERA]

START/STOP Para detener la bomba temporalmente o bien acceder al modo de
“espera” mientras estd funcionando, pulse una vez la tecla “START/

STOP” [INICIO/PARADA]. Qira tres pitidos y desaparecera el simbolo de funciona-
miento. Se conservan el flujo programado (ml/h), volumen (DOSE=VOL) y el volumen administrado (ml).
El modo de “espera” se utiliza para detener temporalmente el flujo de nutricién:
e Para cambiar el programa de nutricion (parametros programados).
e Para cambiar el recipiente de nutricion.
e Para administrar medicacion sin desactivar la bomba.
* Para silenciar una alarma y solucionar problemas.
Después de 3 minutos emite una alarma audible de dos tonos y aparece en pantalla el mensaje “PUSH STRT”
[PULSE INICIO]. Pulse “START/STOP” [INICIO/PARADA] para detener la alarma y ampliar el modo de
“espera” 3 minutos mas, o bien pulse “START/STOP” dos veces (la bomba emitira 3 pitidos) para reanudar
la nutricién programada.

CEBADO DEL SISTEMA DE ADMINISTRACION POR BOMBA

ON/OFF La funcién FILL SET que ofrece la bomba Infinity sirve para cebar un sistema (nuevo)
con nutriciéon (o agua, si es el caso). Cuando esta activada la funcién FILL SET, se
: desactivan todas las alarmas para ayudar a evitar que se activen involuntariamente

FILL SET (ej. alarma de aire).

La funcion “FILL SET” debe usarse linicamente para cebar un sistema vacio (lleno de aire). El uso
de la funcion “FILL SET” en cualquier otro momento puede provocar que la bomba no calibre bien.

Asegurarse de que el sistema de administracion no esta conectado a la sonda del paciente cuando la bomba
estd en modo espera: Presione el boton “FILL SET” y manténgalo pulsado durante 2 segundos para activar
la operacién “FILL SET”. Suelte el botéon en el momento en el que la bomba emita un pitido y comience
a bombear con una velocidad de flujo de aprox. 700mi/h. Durante esta operacién aparece en la pantalla
el mensaje “FILL SET”. La bomba se detendra automaticamente cuando el sistema de administracion por
bomba Infinity esté completamente cebado con la féormula de nutricién. Sin embargo, esta operacion “FILL
SET” puede detenerse en cualquier momento presionando el botén “FILL SET” una segunda vez. La bomba
volvera al modo espera cuando se complete o se detenga la operacion “FILL SET”.
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PANTALLA

La bomba consta de una pantalla de cristal liquido (LCD) con grandes caracteres alfanuméricos, simbolos
mas pequefios, palabras e iluminacion de fondo.
En la pantalla puede encontrarse la siguiente informacion:
—e El flujo (ml/h) y el volumen (ml) se visualizan con caracteres grandes. Las que aparecen a continuacion
describen a qué se refiere el nimero (velocidad, dosis o volumen).
La bomba también muestra mensajes en pantalla, por ejemplo “END OF DOSE” aparecera cuando la
bomba haya terminado de administrar una dosis Unica de nutricion.

| M W W WA @nj [ oomoa cot on tmcoramento
Vﬂ' ,/A,.,/A, ,/A' ml / hr

RATE DOSE VOLUME E""F <— Bateria restante (véase el parrafo: funcionamiento de la

FEED INTERVAL —@& X bateria).
Figura 6 T—< El simbolo del enchufe indica que el cargador esta conec-
tado a la red.

La luz de la pantalla se apaga transcurridos 10 segundos desde que se pulsé la dltima tecla. La luz se
activara durante 10 segundos cuando el cargador esté enchufado a la red eléctrica.

PROGRAMACION DE LA BOMBA

¢ La bomba Flocare® Infinity” puede utilizarse para nutricion continua o por dosis.

¢ Coloque el sistema de administracion en la bomba, encienda la bomba y cebe el sistema de administra-
cion si es necesario (ver el apartado: “Cebado del sistema de administracién por bomba”).

¢ Lapantallamuestraelvolumentotaladministrado desde que se borré por Ultimavezlainformacién delabomba.

¢ Si es necesario, borre el volumen administrado pulsando la tecla “CLR” [BORRAR].

e Se visualizara entonces la Ultima velocidad de flujo programada (ml/h).

¢ Ahora la bomba se encuentra en el modo de “espera” y esta lista para su programacion.

* Se recomienda encarecidamente que para aquellos pacientes en los que las interrupciones o retrasos en la terapia
pudieran afectar a su estado de salud, se utilice la funcién DOSE de la homba Infinity.

NUTRICION CONTINUA

+ I/h
ON/OFF DD: 1?://’; D START/STOP

e Ajuste la velocidad del flujo (ml/h) si es necesario utilizando la tecla “+” o “-”. Mantenga pulsadas las
teclas para avanzar o retroceder mas rapidamente.

¢ Si se indica otro parametro en la pantalla, primero debera presionar la tecla “ml/h”, seguida de la tecla
“+" 0 “-” para ajustar la velocidad del flujo.

La velocidad del flujo oscila entre 1y 400 ml/h con aumentos de 1 ml.
La velocidad del flujo se reduce y se detiene de golpe en 50 - 125 - 250 ml/h.
* Pulse la tecla “DOSE=VOL” y aseglrese de que el valor se ha ajustado en 0 ml, indicado por la palabra
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“CONT". Eso significa que la bomba funcionara en un modo continuo.
* |nicie la bomba pulsando la tecla “START/STOP”.
* Los arcos alrededor de la palabra “run” [ejecutar] empiezan a girar.
¢ La velocidad del flujo (ml/h) aparece en pantalla mientras la bomba esta en funcionamiento.

COMO AJUSTAR UNA DOSIS
Asegurarse de que el volumen de nutricién en el contenedor/envase sea mayor que el volumen requerido
(esto es, superior a la DOSIS programada a administrar), para evitar la entrada de un exceso de burbujas
de aire en el sistema de administracion.

W 400 mi/h 4000 ml
ON/OFF D D: o D DOSE=VOL Dg o D START/STOP

Desde la posicion de espera con la ultima velocidad (ml/h) visualizada en la pantalla:

¢ Ajuste el flujo pulsando la tecla “+” o “-”.

Si se visualiza en pantalla otro parametro:

e Pulse primero la tecla “ml/h” seguida de la tecla “+” o “-” para ajustar la velocidad. La velocidad puede
ajustarse entre 1y 400 mi/h, con incrementos de 1 ml.

¢ Pulse la tecla “DOSE=VOL” [DOSIS=VOL] y defina el volumen que debe administrarse con las teclas “+”
y “”. El margen oscila entre 1 y 4000 ml, con incrementos de 1 ml.

¢ Inicie la bomba pulsando “START/STOP” [INICIO/PARADA].

Mientras esta en funcionamiento, pueden visualizarse los siguientes parametros en la pantalla:
e Al pulsar la tecla “ml/h”, aparece en pantalla la velocidad del flujo.
m e Al pulsar la tecla “INFO”, aparece en pantalla el volumen total desde la ultima vez
que se borrd la memoria.
Cuando se ha administrado la dosis o el volumen requeridos, aparecera el mensaje “END OF DOSE” [FIN
DE DOSIS] y la bomba emitird un pitido (o bien pasara al modo silencioso, segun la configuracion de la
bomba, véase el parrafo: modo de configuracién).

COMO CAMBIAR EL PROGRAMA DE NUTRICION DURANTE EL FUNCIONAMIENTO

¢ Pulse la tecla “START/STOP” para detener la bomba.
* Cambie el programa pulsando la tecla requerida (ml/h o DOSE=VOL) y ajustelo utilizando las teclas “+” o “-".
* Reinicie la bomba pulsando de nuevo la tecla “START/STOP”.

COMO BORRAR LA MEMORIA

Todos los parametros y valores pueden borrarse uno detras del otro del modo siguiente:

¢ Pulse “START/STOP” para detener la bomba.

e Seleccione el parametro que desea borrar.

¢ Pulse la tecla “CLR” para borrar la memoria. El parametro o valor vuelve al valor por defecto:

mi/h = 0 ml/u

VOL = cont = No hay una dosis definida. La bomba procedera con una nutricién continua hasta
que el recipiente de nutricién esté vacio o bien se detenga la bomba.

INFO = 0 ml = Se ha borrado el volumen previamente administrado.
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Con objeto de conservar una vision global clara de la cantidad diaria de nutricion
administrada, borre el volumen total administrado al iniciar la pauta de alimentacion diaria del modo siguiente:
¢ Active la bomba en la posicién “ON”.

START/STOP ¢ Inmediatamente después de la comprobacion automatica, la bomba presenta en
> pantalla el volumen total administrado.
m e Pulse la tecla “CLR”. El volumen total administrado vuelve a “0 ml”.

e En la pantalla de la bomba aparece el flujo programado anterior (mi/h).

¢ La bomba se encuentra en el modo “HOLD” [Espera], lista para su programacion.
¢ Cuando deba iniciarse otro programa de nutricion o bien la bomba se utilice con otro paciente, todas
las configuraciones (velocidad de flujo y dosis) pueden volver a los valores por defecto y el volumen admi-
nistrado puede ajustarse a cero con solo pulsar la tecla “CLR” y mantenerla presionada durante 2 segundos.

FUNCIONAMIENTO DE LA BATERIA

e La bomba Flocare® Infinity" esta provista de una bateria de Litio-iones.

e El simbolo de bateria en la pantalla cambia automaticamente por el simbolo del enchufe cuando se
conecta el cargador a la red. El “indicador de bateria” indica entonces que la bateria se estd car-
gando presentando en pantalla los segmentos de forma ascendente empezando por el segmento
situado mas a la izquierda. Este modelo se repite continuamente mientras la bomba se esta cargando.

e Para comprobar el estado de la bateria, desconecte el cargador de la bomba v,

a continuacion, activela. Las barras entre E y F (E=Vacio, F=Lleno) representan
el “indicador de bateria”. Cada barra representa aproximadamente 1/4 de una carga

completa de la bateria. Si aparecen 2 barras, la bateria tiene media carga y el tiempo operativo restante
es de aproximadamente 12 horas con una velocidad de 125 ml/h.

e En el caso de un corte del suministro eléctrico, la bomba pasa automaticamente al funcionamiento alimen-
tado por la bateria.

e Cuando el dultimo blogue desaparece durante el funcionamiento, el simbolo de la bateria par-
padea para indicar que queda aproximadamente 1 hora de carga. En pantalla parpadeara el
mensaje “BATT” [BATERIA] cada 3 segundos, alterndndose con la pantalla activa y la bomba
emitira un pitido cada 2 segundos para recordarle al usuario que la bateria esta ago-
tandose. Enchufe el cargador para que la bomba siga funcionando y se recargue la bateria.

* A medida que disminuye el nivel de la bateria, es posible que la bomba no logre una velocidad de flujo supe-
rior a 300 ml/h, aunque conserve cierta capacidad de bateria. La bomba activara la alarma y aparecera
el mensaje “BATT” en pantalla. Si se diera este caso, recargue la bateria o bien seleccione una velocidad
inferior para completar el ciclo de nutricién.

e En el caso de un fallo de la bateria provocado, por ejemplo, por un sobrecalentamiento (que puede
resolver por si misma al cabo de un tiempo) o bien por una averia total de la bateria, la E, F y el simbolo
de la bateria parpadearan. Desactive la bomba y pongase en contacto con su proveedor o bien envie la
bomba al servicio técnico.

CONEXION A UN SISTEMA EXTERNO DE ALARMA

El conector de alimentacién eléctrica en el lateral de la bomba ofrece la posibilidad de conectar la bomba a un
sistema de alarma externo o Sistema de Monitorizacién de Pacientes (PDMS, Patient Data Monitoring System).
¢ El sistema Nurse Call Flocare® Infinity™ (cédigo corporativo 35752) permite la conexion a un sistema de

alarma externo. El sistema de alarma externo puede ser con contacto abierto o cerrado. Siga las instruc-
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ciones de uso del sistema Nurse Call Flocare® Infinity” para conectar la bomba.

El Cable Flocare® Infinity" PDMS (cddigo corporativo 35776) permite la conexion a un sistema PDMS
externo. Siga las instrucciones de uso del Cable Flocare® Infinity” PDMS para conectar la bomba.

MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA

Los productos de limpieza desinfectantes o detergentes pueden dafiar las superficies plasticas de los dispo-
sitivos sanitarios si no son compatibles con el material de los mismos. Las superficies dafiadas pueden com-
prometer la adecuada descontaminacion de los dispositivos sanitarios y / o interferir con el funcionamiento del
equipo y afectar a su integridad y rendimiento.

Evitar el uso de agentes de limpieza/desinfectantes agresivos como acetona, benceno o yodo.

Siempre debe desenchufar la bomba antes de limpiarla con el objeto de evitar el riesgo de descarga eléctrica.

Deformaregular,limpie minuciosamentetodaslas superficiesdelabomba(incluyendolos sensoresyelrotor)con
aguatempladajabonosa, unasoluciéndelejiaenaguaal 5%, unproducto desinfectante multiusooun pafiosuave.

La bomba Flocare® Infinity” puede enjuagarse bajo un chorro de agua limpia y caliente. La bomba no
debe sumergirse en agua.

Mantenga siempre limpios los rodillos del rotor con el fin de garantizar que giran correctamente.

El cargador no suele requerir limpieza. Si lo desea, puede utilizarse un pafio seco o ligeramente himedo
para limpiar su superficie exterior. Aseglrese de que el cargador esté desconectado de la red eléctrica.
Desechar la bomba: Una vez finalizada su vida Util de servicio, la bomba y sus accesorios eléctricos
(cargador y cable de datos) deben desecharse de acuerdo con las regulaciones locales de residuos
electronicos correspondientes. Otros accesorios pueden ser eliminados o reciclados como residuos

convencionales no peligrosos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El fabricante recomienda una revision de la bomba en el servicio técnico autorizado cada 2 afios.

Si se produce cualquier averia durante su uso, o bien si la bomba se cae, debera ser revisada por per-
sonal técnico autorizado antes de utilizarla de nuevo.

Reemplace el sistema de administracién de la bomba Flocare® Infinity™ cada 24 horas para mantener la
precision en la administracién y prevenir el desarollo de bacterias patégenas. Deseche correctamente los
sistemas Flocare® Infinity™, de acuerdo con las normas vigentes.

No utilice los sistemas de alarma de la bomba Infinity™ para poner en marcha dispositivos (eléctricos)
médicos secundarios (ej. una bomba volumétrica o de jeringa).

No utilice las funciones de la bomba (ej. la funcion cebado del sistema) para cualquier otro propdsito

™

distinto al descrito en este manual, ya que esto podria causar que la bomba calibre incorrectamente.

No esta permitida la modificacién de este equipo.

La alarma AIR no deberia usarse para indicar un fin de dosis. NOTA: en estos casos no configurar el modo
silencioso para el aviso de fin de dosis (el mensaje ‘end of dose’ aparecera en la pantalla).

Las dietas reconstituidas o mezcladas y los nutrientes no liquidos pueden presentar tendencia a obstruir
el flujo en el sistema de administracion o la sonda. Asimismo pueden presentar tendencia a adherirse a
las paredes del tubo y ocluir el sensor de aire en linea de la bomba de administracion enteral. El perso-
nal sanitario y cuidadores deben monitorizar cuidadosamente la bomba durante el uso de este tipo de
nutriciones.

FUNCIONES DE ALARMA Y CARACTERISTICAS DE SEGURIDAD

En caso de que se produzca alguna de las situaciones recogidas en el cuadro de solucién de problemas,
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la bomba emite una alarma audible y visual y deja de funcionar. La iluminacion de la pantalla se enciende
automaticamente. La excepcion a esto es el caso de alarma por bateria baja “BATT”, en esta situacién la
bomba sigue funcionando.

Medidas a adoptar en caso de alarma:

Compruebe el tipo de alarma que aparece en caracteres grandes en la pantalla.

¢ Pulse la tecla “START/STOP” para detener la alarma audible y visual.

¢ Solucione la causa de la alarma segun se describe en la tabla.

¢ |nicie de nuevo la bomba pulsando “START/STOP”.

El cuadro de solucion de problemas ofrece una explicacion clara de las alarmas.

CUADRO DE SOLUCION DE PROBLEMAS
Siga siempre las instrucciones que se indican a continuacion si surge algun problema.
El uso de métodos distintos a los descritos podria provocar que la bomba no funcione correctamente.

NO SET « El sistema no esta colocado en la ¢ Detenga la alarma pulsando “START/STOP”.
bomba o estd mal colocado. * Inserte el sistema Flocare" Infinity™ en la bomba
segun se indica en el embalaje (o en la Fig 5a - 5d)
y cierre la puerta.
* Reinicie la bomba.

* El area del sensor de presion esta * Limpie los sensores, reinserte el sistema de
sucia. ( Fig 1, posicion 5 & 6 ). administracion en la bomba y reinicie la bomba.

PUSH STRT * La bomba ha permanecido en modo ¢ Detenga la alarma y prolongue el modo de espera duran-
de espera durante 3 minutos o mas. te 3 minutos mas pulsando la tecla “START/STOP”.
* Programe la bomba vy reiniciela pulsando la tecla

“START/STOP”.
END OF DOSE * La bomba ha administrado la dosis e« La dosis/volumen programado ha sido administrado.
= volumen configurados. * Pulse “ON/OFF” para apagar la alarma

¢ Pulse INFO y a continuacion CLR para borrar el volumen
administrado (para borrar también el flujo y la dosis,
pulse la tecla CLR durante 3 segundos)

PROG * No se ha introducido la velocidad de e« Aseglrese de programar una velocidad de infusion
infusion. correcta.
Velocidad de infusién = 0 ml/h.

DOOR * La puerta no esta bien cerrada. * Asegurese de cerrar bien la puerta antes de
comenzar el programa de nutricion.
AIR * La bomba ha detectado aire en el * Asegurarse de que no hay un exceso de espuma en el
sistema de administracion. contenedor y asegurarse de que hay suficiente nutricion en

el contenedor para la pauta establecida.

* Si el contenedor de nutricion esta vacio, reemplazar el
contenedor y continuar la administracion. Si es necesario,
llenar el sistema (FILL SET).

« El sistema de administracién no * Asegurese de que el sensor de aire esta limpio.
esta insertado correctamente
(Fig 1, posicion 8).

« El sistema de administracion no se ¢ Aseglrese de que el sistema de administracion esta

ha insertado correctamente. correctamente insertado en la bomba. (Fig 5a - 5d)
BATT * La bateria esta demasiado baja. » Conecte el cargador y cargue la bomba durante aprox.
la bomba sigue La bomba no puede administrar 6 horas. La bomba puede utilizarse mientras se esta
funcionando formulas altamente viscosas con cargando.

una velocidad elevada con la carga
actual de la bateria.
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Bateria, “E” y “F’ * Fallo de la bateria. » Desactive la bomba, pongase en contacto con su
parpadean meédico o representante de Nutricia o envie la bomba
al servicio técnico.

FILL SET * La bomba esta cebando el sistema. ¢ Pulse la tecla “FILL SET” [CEBAR SISTEMA] otra vez para

detener la bomba y volver al modo de espera.

OCCIN ¢ La bomba ha detectado una oclu- * Detenga la alarma pulsando la tecla “START/STOP”.
IDGLUSIﬂN sién ascendente en el * Quite el sistema de administracién de la bomba y compruebe
ENTRADA] circuito, entre la bomba vy el reci- la permeabilidad haciendo circular liquido por el conducto.

piente de nutricion. * Vuelva a colocar el sistema de administracion en la

bomba y reiniciela.

* El area del sensor de presion esta ¢ Limpie los sensores, reinserte el sistema de administra-

sucia (Fig 1, posicién 5 & 6). cion en la bomba y reiniciela.
0CcC ouT ¢ La bomba ha detectado una oclu- » Detenga la alarma pulsando la tecla “START/STOP”.
[OCLUSION sion descendente entre la bomba y  * Quite el sistema de administracién de la bomba y com-
SALIDA] el paciente. pruebe la permeabilidad haciendo circular liquido por el
conducto.

* Compruebe la permeabilidad de la sonda.
* Reinserte el sistema de administracién en la bomba y
reiniciela.

 El area del sensor de presion esta ¢ Limpie los sensores, reinserte el sistema de administra-

sucia (Fig 1, posicion 5 & 6). cion en la bomba y reiniciela.
0CC ouT * Aun no se ha completado la calibra- * Detenga la alarma pulsando la tecla “START/STOP”.
(repetido) cion del sistema de administracion e Inicie la bomba pulsando la tecla “START/STOP” y deje
actual. que funcione unos instantes.

* Detenga la bomba pulsando la tecla “START/STOP”
antes de que se produzca de nuevo la alarma de oclu-
sion de salida.

* Saqgue el sistema de administracion de la bomba y
vuelva a insertar dicho sistema en la bomba.

* Reinicie la bomba pulsando la tecla “START/STOP”.

LOCK * Para este paciente solo se permite e« La opcion de programacion esta bloqueada en el modo
[BLOQUEO] la pauta de alimentacion actual. de configuracién de la bomba. Pida a su médico que
Su médico no permite ningun otro modifique esta configuracion.
programa de alimentacion.
ERO1 - ER99 ¢ La comprobacién automatica ha * Desactive la bomba, asegurese de que la puerta de
detectado un error electrénico. la bomba esta cerrada y vuelva a activar la bomba.

Si el error persiste, péngase en contacto con su
médico a través de su delegado de Nutricia o bien envie
la bomba al servicio técnico.

ER40 * El teclado esta presionado o blogue- ¢ Reiniciar la bomba comprobando que el teclado no esté

ado durante la puesta en marcha de  presionado.
la bomba.

El simbolo de  La toma de red no funciona. « Conecte la bomba a otra toma de la red.

enchufe no es

visible, aunque  El cargador esta dafado * Péngase en contacto con su médico o representante de

la homba esta Nutricia para reemplazar el cargador.

conectada a la red
eléctrica.
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MODO DE CONFIGURACION

El modo de configuracion se utiliza

e para ajustar el nivel de alarma,

* para bloquear el teclado,

e para desactivar la alarma audible cuando se administra una dosis.

e para encender permanentemente la luz de la pantalla cuando esta conectada a la red eléctrica.

e para permitir la conexion a un sistema Nurse Call o Sistema de Monitorizacién de Pacientes (PDMS).

A este modo de configuracién sélo pueden acceder profesionales sanitarios y personal autorizado que esté capacitado
para utilizar esta aplicacion de la homba.

El paciente o sus parientes no pueden cambiar los ajustes del modo de configuracidn sin el permiso del médico, dietista,
enfermera u otro profesional autorizado.

COMO AJUSTAR EL NIVEL DE ALARMA

ON/OFF ) o D © Beep high [Pitido fuerte]

2 sec 2sec ¥ @ Beenlow [Pitido débil]

Mantenga pulsada la tecla ‘+’ y presione ‘on/off  durante 2 segundos. En primer lugar puede ajus-
tarse el nivel de alarma: “BEEP HIGH” [PITIDO FUERTE] (+) o “BEEP LOW” (-) [PITIDO DEBIL].
Utilice la tecla “+” o “-” para cambiar la configuracion de “fuerte” a “débil” o de “débil” a “fuerte”.

COMO BLOQUEAR EL TECLADO
+
= D © Lock [Bloquear]
@ Unik [Deshloquear]
Mantenga pulsada la tecla ‘+' y presione ‘on/off durante 2 segundos. La bomba entra en modo configura-
cién (set up). Pulse la tecla “FILL SET”para cambiar a la siguiente configuracion: “UNLK” [DESBLOQUEAR] el
teclado (-) o “LOCK” [BLOQUEAR] el teclado (+). En el modo “LOCK” [BLOQUEQ] el programa de alimenta-

cion de la bomba ya no puede modificarse. Utilice la tecla “+” o “-” para modificar la configuraciéon de “lock”
[blogueada] a “unlk” [desblogueada] o viceversa.

COMO SE SILENCIA LA BOMBA CUANDO SE HA TERMINADO LA DOSIS

+ - ;
FILL SET D © Beep when done [Pitido al terminar]

@ Mute when done [Silencio al terminar]

Mantenga pulsada la tecla ‘+' y presione ‘on/off’ durante 2 segundos. La bomba entra en modo configuracion (set
up). Pulse la tecla “FILL SET”para cambiar a la siguiente configuracion: “BEEP WHEN DONE” [PITIDO AL TERMINAR]
(+): la bomba emitird una alarma cuando se haya administrado la dosis o bien “MUTE WHEN DONE” [SILENCIO AL
TERMINAR] (-): la bomba no emitira ninguna alarma al finalizar la administracién la dosis. Utilice la tecla “+” o “-”
para cambiar la configuraciéon de “Beep when done” a “Mute when done” o viceversa.
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COMO ENCENDER LA LUZ

Lite on [luz encendi
8 ot tta e

Mantenga pulsada la tecla ‘+' y presione ‘on/off durante 2 segundos. La bomba entra en modo configuracion (set
up). Pulse la tecla “FILL SET”para cambiar a la siguiente configuracion: “LITE ON” (+) la luz de la pantalla sigue
encendida cuando la bomba se conecta a la red. “LITE OFF” (-) la luz de la pantalla se apaga al cabo de unos
segundos aungue la bomba esté conectada a la red. Utilice la tecla “+” o “-” para cambiar la configuracién de
“luz encendida” a “luz apagada” o viceversa.

Pulse la tecla “ON/OFF” y manténgala presionada durante 2 segundos para salir del modo SET UP
[CONFIGURACION]. Las configuraciones se guardan automaticamente.

PARA CONECTAR CON UN SISTEMA NURSE CALL 0 PDMS

|:> @ outp PDMS D

© OUTP NRSE 2 sec

Mantenga pulsada la tecla ‘+’ y presione ‘on/off’ durante 2 segundos. La bomba entra en modo configura-
cion (set up). Pulse la tecla “FILL SET”para cambiar a la siguiente configuracién: “OUTP NRSE” para con-
ectar a un sistema Nurse Call. Utilice el boton “+” ¢ “-“ para cambiar el ajuste de “OUTP PDMS” a “OUTP
NRSE” o “OUTP OFF”, y viceversa.

Presione la tecla “ON/OFF” y manténgala pulsada durante 2 segundos para salir del modo SET UP. Las
configuraciones se guardan automaticamente.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

Esta bomba Flocare® Infinity™ en combinacién con el cargador y Flocare® Infinity™ Nurse Call estan disefia-
dos segun las normas EN 60601-1-2, EN 61000-3-2, EN 61000-3-3, RTCA DO-160D respecto a emisiones
electromagnéticas e inmunidad y cumplen la Directiva 93/42/CEE.

C€ oo

IEC 601: Clase |l @ Directiva de Dispositivos Médicos: Clase lla
Controlado por microprocesador
Grado de proteccion contra descargas eléctricas tipo BF (EN 60601-1). Sin conexion eléctrica al paciente.
Una caida desde una altura de hasta 90cm no deberia afectar al funcionamiento de la bomba.
Cargador: I entrada 100-240V AC / 50-60 Hz / 0.4A Max.
salida 5V CC 2,4 A
Bateria: bateria interna recargable de litio-iones, 3.6 V CC 2000 mAh
Capacidad de la bateria: 24 horas a 125 ml/h
IPX 5: EN60529 grado de proteccién contra agua que entre en la carcasa. Los chorros de agua proce-
dentes de cualquier direccion no tendran efecto alguno en la bomba.
Dimensiones: 140 x 95 x 35 mm
Peso: aprox. 392 g
Exactitud del flujo: +5,0% con el equipo de bomba Flocare® Infinity™ adecuado

¢ Humedad: Modo de funcionamiento: de 30% a 75% sin condensacion
Almacenamiento: de 10% a 95 % sin condensacion

* Temperatura: Modo de funcionamiento: de +5°C a +40°C
Almacenamiento y transporte: de -20°C a +65°C

¢ Presion atmosférica:  Modo de funcionamiento: 70-106 kPa
Almacenamiento y transporte: 50-106 kPa

Presién de deteccion de oclusiones: Oclusién ascendente: 34 kPa (tolerancia 21 kPa)

Oclusién descendente: 83 kPa (tolerancia 21 kPa)
Deteccion de burbujas de aire: La cantidad de aire que debe pasar por el sensor de aire antes de que
se active la alarma varia entre 0,5 y 1,5 ml, lo que se refiere a una burbuja de aire con una longitud
aproximada en el sistema de 9 - 26 cm.
La bomba Flocare® Infinity™ puede funcionar de forma segura en vuelos comerciales.
El uso distintos de los que se indican, cargadores y cables que se relacionan en este manual puede derivar
en el aumento de emisiones o la disminucion de la inmunidad del equipo de la bomba Flocare® Infinity™.

Los equipos médicos electronicos necesitan precauciones especiales en cuanto a EMC y necesitan ser instalados
y puestos en servicio de acuerdo a la informacién del EMC, que aparece en los documentos que se adjuntan.

Los teléfonos méviles pueden afectar al funcionamiento de los equipos médicos electrénicos. Si la bomba Flocare®
Infinity™ se utiliza junto a otro equipo, la bomba debe ser observada para verificar su correcto funcionamiento.
Para desechar una bomba, comunique siempre a su unidad de venta de Nutricia el nimero de serie de
la bomba.

La bomba y sus accesorios eléctricos (cargador y cable de datos) deben desecharse de acuerdo con las
regulaciones locales de residuos electrénicos correspondientes. Otros accesorios pueden ser eliminados
o reciclados como residuos convencionales no peligrosos.
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INTRODUCTION

La pompe Flocare® Infinity" est une pompe de faible dimension, Iégére pour une utilisation ambulatoire
ou sur pied a perfusion. Cette pompe péristaltique est exclusivement destinée a un usage entéral.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Vérifier I'intégrité de la pompe. Ne pas utiliser la pompe si elle est endommagée. En cas de problemes
ou de chute, la pompe doit étre vérifiée par un technicien qualifié.
Ne pas utiliser la pompe dans une zone a risque d’explosion ou en présence d’anesthésiques inflammables.

Quelle que soit la durée de stockage et avant toute utilisation (si la pompe n’a pas été utilisée durant
quelques temps) la pompe doit étre rechargée sur secteur. La batterie sera rechargée en 6h environ.

N’utiliser la pompe Flocare® Infinity” qu’avec les tubulures Flocare® Infinity” adaptées. (Consultez votre
délégué Nutricia pour plus d’information concernant les tubulures Flocare® Infinity™ disponibles).

Cette pompe fonctionne dans toutes les positions, s’utilisant aussi bien en ambulatoire gu’en fixe.

Vérifier la position de la sonde selon les recommandations en vigueur, avant de débuter la nutrition.

Les patients bénéficiant d’'une pompe doivent étre régulierement surveillés. Des groupes de patients
spécifigues exigent une administration réguliere et contrélée d’alimentation entérale ainsi que
I’administration simultanée de médicaments (p.ex. insuline). Dans ces cas, des contréles réguliers
et fréquents doivent étre faits comme déterminé par le personnel de santé. Ceci pour assurer une
administration correcte de I'alimentation durant la période de thérapie. Dans ces cas, il est recommandé
d’utiliser la fonction DOSE de la pompe Infinity™ (voir « la programmation d’une dose »).

Pour une utilisation sur pied a perfusion, fixer la pompe a 'aide du support dorsal (figure 3). La pompe
peut étre fixée dans toutes les positions (rotation sur 360°).

Nous recommandons si possible I'utilisation de produits de nutrition entérale préts a I'emploi, spécialement
développés pour une administration via une pompe.

En cas d’utilisation de préparations reconstituées a base de poudre, nous recommandons aux utilisateurs
de s’assurer de la bonne dissolution de la poudre pour éviter la formation ou I'accumulation dans la
tubulure de particules qui pourraient géner la performance de la pompe et entraver I'administration de la
nutrition prévue. Tout mélange reconstitué doit avoir une texture homogeéne qui se conserve pendant la
durée de I'administration.

De plus, les utilisateurs doivent s’assurer que tous les composants du mélange a reconstituer sont
compatibles avec I'administration d’une nutrition par sonde (se référer aux instructions de reconstitution
de chaque composant.

Certaines préparations reconstituées peuvent mousser. Dans ce cas, laisser reposer de 10 a 15 minutes
la préparation avant de la verser dans un container de nutrition. Ceci permettra de réduire le risque de
déclenchement de 'alarme dU a la présence d’air dans la tubulure.

SERVICE APRES-VENTE ET GARANTIE

Le fabricant recommande une maintenance préventive de la pompe par un service agréé tous les 2 ans
(indiqué par I'étiquette 9). Seuls les techniciens habilités sont autorisés a intervenir sur ces pompes.
Pour toute réparation ou maintenance, contacter le service aprés-vente dont 'adresse se trouve au dos de la notice.
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Limitations de garantie

Nutricia Medical Devices B.V garantit uniquement en faveur de I'acheteur initial que tous les nouveaux produits Flocare®
Infinity™ de sa fabrication sont, a I'exclusion de I'usure normale, exempts de tout vice de matériaux et de fabrication et
que l'entreprise remplacera ou réparera, frais de port exclus, dans son service aprés-vente ou a tout autre endroit indiqué par
Nutricia Medical Devices B.V tout produit Flocare® Infinity™ qui lui est retourné dans les trente six (36) mois a compter du
premier achat par I'acheteur / I'utilisateur. Cette réparation ou ce remplacement sera effectué a titre gracieux.

Nutricia Medical Devices B.V garantit & I'acheteur / utilisateur initial que tous les produits réparés ou remplacés sont
exempts de tout vice de matériaux et de fabrication, et remplacera et réparera ces produits frais de port exclus dans
son service apres vente ou a tout autre endroit indiqué par Nutricia Medical Devices B.V. Ladite réparation ou ledit
remplacement bénéficiera d’une garantie de quatre-vingt-dix (90) jours a compter de la date de la réparation ou du
remplacement, ou de la période restante de garantie applicable aux nouveaux produits selon ce qui est décrit ci-dessus,
la durée la plus longue I'emportant.

La présente garantie s’applique a tous les produits Flocare® Infinity" fabriqués par Nutricia Medical Devices B.V et
constitue la seule garantie accordée lors de la vente de produits ou services. Aucune garantie implicite en droit, y compris
et de maniere non limitative, les garanties implicites de qualité marchande et d’adéquation & un but spécifique ne s’appliquera.
En tout état de cause, Nutricia Medical Devices B.V ne sera responsable que du prix d’achat du produit défectueux, et non
des dommages accessoires, quels gu'ils soient.

La présente garantie ne peut étre modifiée, amendée ou autrement changée que par un document écrit, signé en bonne
et due forme par un membre autorisé de Nutricia Medical Devices B.V.

Nutricia Medical Devices B.V annule la garantie si I'utilisateur ouvre ou intervient sur la pompe Flocare® Infinity” sans
autorisation préalable de Nutricia Medical Devices B.V.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

MISE EN PLACE DE LA TUBULURE

Connecter la tubulure au container de nutrition comme indiqué sur I'emballage de la tubulure Flocare®
Infinity™.

Retirer le capuchon du connecteur.

Les tubulures Flocare® Infinity™ sont équipées d’un systéme de protection automatique anti-débit libre.

C’est pourquoi elles n'ont pas de mollette permettant de réguler le débit.

Purger totalement la tubulure soit en pingcant doucement I'insert silicone sur le c6té de la cassette signalé
par une goutte (point A de la figure 5a), soit a I'aide de la pompe (voir paragraphe : purge de la tubulure).
Quvrir la pompe en pressant la partie inférieure du capot tout en soulevant le capot (figure 5b)

Positionner la boucle en silicone autour du rotor.
Etirer 1égérement la tubulure, (figure 5c¢) et insérer la cassette dans la pompe (figure 5d).
Refermer le capot de la pompe.

MISE EN MARCHE “ON”

Pour une bonne utilisation de la pompe, s’assurer que la porte est bien fermée avant
d’appuyer sur la touche « ON/OFF » pendant 2 secondes sinon la pompe se met-
tra en erreur. La pompe émet un bip et effectue un auto-contréle. Le numéro de série

de la pompe s’affiche alors a I'’écran (8 chiffres). Vérifier que toutes les informations et tous les symboles
s’affichent comme sur la figure 6 (voir page suivante). La pompe affiche alors le volume total administré depuis
la derniére programmation et se met en mode pause. Elle est préte a étre programmée.
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ETEINDRE “OFF”

Appuyer sur la touche “ON/OFF” pendant 2 secondes. Une alarme sonore continue
se déclenche et la pompe s’éteint.

Le programme de nutrition et le volume total délivré depuis le dernier effacement de

la mémoire seront conservés en mémoire.

Si la pompe s’éteint du fait d’une batterie déchargée, la mémoire sera conservée

pendant 24 heures.

PAUSE “HOLD”

Pour mettre la pompe en mode “pause” appuyer 1 fois sur la touche “START/STOP”.
Apres 3 bips le symbole run disparait.
Le débit programmé (ml/h), le volume programmé (DOSE=VOL) et le volume admini-
stré (ml) sont conservés en mémoire.
Le mode pause est utilisé:
¢ pour modifier le débit sans éteindre la pompe,
e pour changer le container de nutrition,
e pour administrer des médicaments sans éteindre la pompe,
e pour éteindre une alarme et corriger le probleme.
Aprés 3 minutes en mode pause, une alarme sonore se déclenche et le message “PUSH STRT” s’affiche a I'écran.
Appuyer “START/STOP” pour arréter I'alarme et rester 3 minutes de plus en mode pause ou appuyer “START/
STOP” 2 fois (3 bips) pour afficher les données de programmation.

PURGE DE LA TUBULURE
G La fonction “FILL SET” proposé par la pompe Flocare Infinity est utile pour purger
/ automatiquement une (nouvelle) tubulure avec une produit de nutrition entérale (ou
O de I'eau si nécessaire).
FILL SET Quand la fonction purge est en fonctionnement, toutes les alarmes de la pompes sont

désactivées afin d’éviter leurs déclenchements (par exemple : alarme air).

La fonction “FILL SET” doit seulement étre utilisée pour purger une tubulure vide (remplie d’air).
L'utilisation de cette fonction a toute autre occasion peut entrainer un calibrage incorrecte de
la pompe.

S’assurer que la tubulure de nutrition n’est pas connectée a la sonde de nutrition du patient en mode pause :
Appuyer et maintenir la touche “FILL SET” pendant 2 secondes pour purger la tubulure. Lacher la touche
quand la pompe émet un bip et commence a purger rapidement la tubulure (débit 700 ml/h environ). Le
message “FILL SET” s’affiche.

La pompe s’arréte automatiguement quand la tubulure Flocare® Infinity™ est complétement remplie de nutri-
tion. Pendant cette manoeuvre la purge peut étre interrompue en appuyant sur la touche “FILL SET” une
seconde fois.

Une fois la purge terminée ou interrompue, la pompe retourne en mode pause.
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AFFICHAGE DES INFORMATIONS

La pompe dispose d'un écran a cristaux liquides (LCD) avec rétro-éclairage sur lequel les
données alphanumériques s’affichent en gros caractéres, les symboles et les mots en caracteres plus petits.
Les informations suivantes peuvent étre affichées:

—e Débit (ml/h) ou volume (ml) s’affiche en gros caractéres. Les informations en-dessous décrivent leur signifi-

cation (débit, dose ou volume).

La pompe affiche aussi des messages tels que “end of dose” une fois la dose programmée administrée.

¢—' L’arc qui entoure le symbole run tourne quand la pompe est
en marche.

V1 [ WA
mmmmm

RATE DOSE VOLUME |||| F
FEED INTERVAL —@& .} <— Capacité batterie restante (voir § “fonctionnement de la bat-

terie”).
figure 6 ¢—' Le symbole “prise” indique que le chargeur est branché au

secteur.

Le rétroéclairage s’éteint 10 secondes aprées que la derniére touche ait été pressée.
Le rétroéclairage s’allume 10 secondes apreés connexion du chargeur au secteur.

PROGRAMMATION DE LA POMPE

La pompe Flocare® Infinity™ s’utilise en mode continu avec ou sans dose.
Insérer la tubulure dans la pompe, allumer la pompe et purger la tubulure quand nécessaire (voir § "Purge

de la tubulure”).

Le volume total délivré depuis la derniére initialisation de la pompe s’affiche a I'écran.

Si nécessaire, effacer le volume délivré en appuyant sur la touche “CLR”.

Le dernier réglage de débit (ml/h) s’affiche.

La pompe est maintenant en mode pause et préte a étre programmeée.

Pour les patients dont la santé pourrait étre affectée en cas de retard ou interruption de administration de la nutrition,
nous recommandons vivement d’utiliser la fonction « DOSE » pour programmer le volume de nutrition a administrer.

NUTRITION EN CONTINU

W 400 mi/h
ON/OFF DD: o |:> START/STOP

e Ajuster le débit (ml/h) a I'aide des touches “+” ou “-”. Appuyer en continu pour faire défiler rapidement les
données.

e Si un autre paramétre est affiché a I'écran LCD, presser d’abord la touche “ml/h”, puis les tou-
ches “+” ou “” pour régler le débit. Maintenir les touches pressées pour un défilement rapide.

¢ Débit possible de 1- 400 ml/h par incrément de 1 ml.

* En défilement rapide, le débit s’arréte brievement a 50 - 125 puis 250 mi/h.
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* Presser la touche “DOSE=VOL” et vérifier que la valeur est a 0 ml. L'affichage de “CONT”
confirme le mode continu.

e Démarrer la pompe en appuyant sur “START/STOP”.

e L’arc autour du mot “RUN” se met a tourner.

e Le débit (ml/h) s’affiche a I'écran.

PROGRAMMATION D’'UNE DOSE
Le volume de nutrition compris dans le container doit étre supérieur a la dose programmée avec la fonction
« DOSE » afin d’éviter la formation excessive de bulles d’air dans la tubulure.

) 4 I/h 4 i
oworr I ) ; 1000 Y Dg RN srany sroe

En mode pause, le dernier débit (ml/h) programmé s’affiche a I’écran:

¢ Ajuster, si nécessaire, le débit a I'aide des touches “+” ou “-".

En cas d’affichage d’'un autre paramétre:

e Commencer par régler le débit en appuyant sur la touche “ml/h” puis sur les touches “+” ou “-". Débit
possible de 1 a 400 ml/h par incrément de 1 ml.

¢ Presser la touche “DOSE=VOL" et régler le volume total a administrer a I'aide des touches “+” ou “-”. Le
volume programmable est de 1 a 4000 ml par incrément de 1ml.

e Démarrer la pompe en appuyant sur “START/STOP”.

Pendant le fonctionnement, certains parametres peuvent étre affichés:
* Débit: en appuyant sur la touche “ml/h”.
m e Volume total écoulé depuis derniere remise a zéro de la mémoire: en appuyant
touche “INFO”.

Une fois le volume programmé administré, “END OF DOSE” s’affiche et un bip est émis (ou non selon les
paramétres de réglage de la pompe cf. § “mode SET UP”)

POUR CHANGER DE PROGRAMME EN COURS DE FONCTIONNEMENT

e Appuyer “START/STOP” pour mettre la pompe en mode pause.

* Modifier le programme en appuyant sur la touche adéquate (ml/h, DOSE=VOL), et ajuster a I'aide des
touche “+” ou “-".

* Redémarrer la pompe en appuyant sur “START/STOP”.

EFFACEMENT DE LA MEMOIRE

Tous les paramétres et valeurs peuvent étre effacés les uns aprés les autres de la maniéere suivante:

e Appuyer “START/STOP” pour mettre la pompe en mode pause.

¢ Sélectionner le parameétre a effacer.

e Appuyer sur la touche “CLR” pour effacer la mémoire. Le paramétre ou la valeur retourne a sa valeur

par défaut:
ml/h = 0 ml/h
VOL = cont = pas de réglage de dose. Fonctionnement en continu jusqu’a ce que le container soit

vide ou la pompe éteinte.
INFO = 0 ml = Effacement du volume délivré.
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Pour vérifier le volume journalier délivré, remettre a 0 le volume total délivré tous le jours avant de commencer la

nutrition: e Allumer la pompe
e Affichage du volume total délivré aprés auto-contréle
Q’ e Appuyer sur la touche “CRL” pour réinitialiser le volume total a “O ml”.
m e La pompe affiche le débit programmé précédemment (ml/h)

¢ La pompe est maintenant en mode pause et préte a étre programmée.
Quand il faut reprogrammer la pompe ou dans le cas ou la pompe sera utilisée par un autre patient, tous
les paramétres peuvent retourner a la valeur par défaut en pressant la touche “CLR” pendant 2 secondes.

FONCTIONNEMENT DE LA BATTERIE

La pompe Flocare® Infinity™ est équipée d’une batterie Lithium-lon.

Le symbole batterie disparait automatiquement de I’écran une fois I'adaptateur branché sur secteur. Le
défilement de la barre du “témoin de charge” indique que la batterie est en train de se recharger. Le
défilement s’interrompt une fois la batterie entierement rechargée.
e Pour vérifier I'état de la batterie, débrancher le chargeur de la pompe et allumer
celleci. Les barres entre E et F (E = vide, F = pleine) représentent le “témoin
de charge” de la batterie. Chaque barre représente environ 1/4 de la capacité
totale de la batterie. Si 2 barres s'affichent, cela signifie que la batterie est a moitié plei-
ne et que le temps de fonctionnement restant est d’environ 12 heures a un débit de 125ml/h.
En cas de coupure de courant, la batterie prend automatiquement le relais.
Quand la derniere barre disparait, le symbole “batterie” commence a clignoter pour indiquer qu'’il ne reste

que environ 1 heure de charge. L’écran affiche “low batt” toutes les 3 secondes, en alternance avec les
autres données (débit, dose...). Une alarme sonore (bip) se répéte toutes les 2 secondes pour rappeler
I'utilisateur que la batterie est déchargée. Connecter la pompe au secteur pour continuer I'administration
et recharger la batterie.

Si la batterie continue a se décharger, la pompe peut ne plus étre en capacité de délivrer un
débit supérieur a 300 ml/h. L'alarme “BATT” s’affiche avec une alarme sonore. Si cela arrive,
recharger la batterie ou diminuer le débit afin de terminer I'administration de la nutrition.

Une durée de vie optimale de la batterie nécessite une utilisation réguliere de la pompe sur batterie pour
décharger puis recharger totalement la batterie.

En cas de défaut de batterie induit par exemple par des conditions de températures excessives, les icbnes E

et F et batterie clignotent. Eteindre la pompe et contacter votre fournisseur ou service apres-vente.

CONNEXION A UNE ALARME EXTERNE

Le connecteur situé sur le coté de la pompe permet de relier la pompe a une alarme externe ou un Patient

Data Monitoring System (PDMS).

¢ Le Flocare” Infinity" Nurse Call (35752) permet de relier la pompe a une alarme externe avec contact ouvert
ou fermé. Suivre les instructions d’utilisation du Flocare® Infinity™ Nurse Call pour connecter la pompe.

¢ Le Flocare” Infinity” PDMS Cable (35776) permet de relier la pompe a un systeme externe PDMS. Suivre
les instructions d'utilisation du Flocare® Infinity” PDMS Data Cable pour connecter la pompe.
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MAINTENANGCE ET NETTOYAGE

Les détergents et agents désinfectants ainsi que leurs lingettes peuvent endommager les surfaces plas-
tiques des dispositifs médicaux s’ils ne sont pas compatibles avec le matériau. Une surface endommagée
est plus délicate a décontaminer et/ou peut compromettre le fonctionnement, I'intégrité et les performan-
ces du dispositif.

Eviter les agents nettoyants / désinfectants abrasifs ou agressifs comme I'acétone, le benzéne ou l'iode.

Toujours débrancher la pompe avant nettoyage pour éviter un court-circuit.
Nettoyer régulierement toutes les surfaces de la pompes (détecteurs et rotor inclus) avec de I'eau chaude
savonneuse, une solution d’eau de javel a de 5 % ou avec un nettoyant désinfectant a usage multiple ou

un tissu doux.

Lapompe Flocare® Infinity"” peut étre lavée al’eau claire sous le robinet. Elle ne doiten aucun cas étre immergée.
Lesgaletsdurotordoiventétre maintenus dans un parfait état de propreté pour qu’ils puissenttourner librement.
L’adaptateur n’a normalement pas besoin d’étre nettoyé. Si nécessaire, vous pouvez nettoyer sa partie

externe avec un tissu sec ou légerement humide. Assurez-vous que I'adaptateur soit débranché.
Mise au rebut : La pompe et ses accessoires électriques (adaptateur alimentation AC et cable de charge-
ment de données) doivent étre mis au rebut selon les normes et réglementations relatives au traitement

des déchets d’équipements électriques et électroniques (DEEE) en vigueur dans le pays. Les autres
accessoires peuvent étre mis au rebut ou recyclés comme n'importe quel déchet non dangereux pour la
santé.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Le fabricantrecommande une maintenance préventive de lapompe parun service agréé une foistousles 2 ans.

En cas de dysfonctionnement en cours d’utilisation ou apres une chute, la pompe doit étre vérifiée par
des personnels techniques qualifiés et compétents avant toute nouvelle utilisation.

Afin d’assurer la précision de la pompe et de prévenir tout risque infectieux, changer la tubulure Flocare®
Infinity™ toutes les 24 heures. Disposition des tubulures Flocare® Infinity™ se fait conforme aux législations
locales.

Ne pas utiliser les systémes d’alarme de la pompe Infinity pour déclencher des actions de medical devices
(électriques) secondaires (p.e. une pompe volumétrique ou a seringue).

Ne pas utiliser les fonctions de la pompe (p.e. la fonction fill set) dans un autre but que celui décrit dans
cette notice car cela pourrait occasionner un calibrage incorrect de la pompe.

Aucune modification de ce dispositif n’est autorisée.

L’alarme AIR ne devrait pas étre utilisée pour signaler une fin de dose. Remarque : le cas échéant, ne
pas diminuer le volume sonore de I'alarme en fin de dose (méme si fin de dose apparaitra a I'écran).
Les aliments solides et préparations reconstituées ou mixées ont tendance a boucher la tubulure ou la
sonde. lls peuvent également adhérer sur la paroi de la tubulure et obstruer le systéme de détecteur

optique de la pompe de nutrition entérale. Les professionnels de santé et les aidants doivent surveiller
attentivement le fonctionnement de la pompe lors de I'utilisation de telles préparations.

ALARMES ET SECURITES

En cas de survenues d’un probléme listé dans le tableau de résolution problemes, des alarmes sonores et
visuelles se déclenchent et la pompe s’arréte. La lumiére de I’écran LCD s’allume automatiquement. Seule
exception, le déclenchement de I'alarme “BATT” pour lagquelle la pompe continue de fonctionner.
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Que faire en cas de déclenchement d’une alarme?
Vérifier le type d’alarme indiqué sur I’écran.

e Appuyer sur “START/STOP” pour arréter I'alarme.

e Corriger la cause de I'alarme comme indiquée dans le tableau suivant.
¢ Redémarrer la pompe en appuyant sur “START/STOP”.
Le tableau “Résolutions des problémes” a la page suivante explique clairement toutes les alarmes.

RESOLUTIONS DES PROBLEMES

En cas de probleme, toujours suivre les instructions suivantes.

D’autres méthodes peuvent causer un fonctionnement incorrect de la pompe.

NO SET

PUSH STRT

END OF DOSE

PROG

AIR

BATT
la pompe ne
s'arréte pas

BATT voyants
F et E clignotants

FILL SET

OCCIN

ZMNL900615_AW.indd 48

* Absence de tubulure ou tubulure mal
insérée dans la pompe.

» Capteurs de pression et d’air amont
et aval sales (Fig 1, position 5 & 6).

* Pompe en mode pause depuis plus
de 3 minutes.

¢ Quantité délivrée (dose) =
volume programmeé.

* Pas de débit programmé.
Débit = 0 mi/h

* La porte n'est pas fermée
correctement.

* La pompe a détecté de I'air dans la
tubulure.

e La tubulure n’est pas insérée
correctement (Fig 1, position 8)

e Tubulure mal positionnée dans la
pompe.

» Capacité batterie trop faible.
La pompe ne peut pas administrer de
produits visqueux a un débit élevé.

 Dysfonctionnement de la
batterie.

* Purge automatique de la
tubulure.

« Détection d’une occlusion en amont
(entre le container et la pompe).

* Arréter I'alarme en pressant la touche “START/STOP”.

* Inserer la tubulure Flocare infinity dans la pompe comme
indiquée sur I'emballage (ou référer vous a la Fig 5a — 5d)
et fermer la porte.

* Redémarrer la pompe.

* Nettoyer les capteurs, réinsérer la tubulure dans la pompe
et redémarrer la pompe.

* Arréter I'alarme et prolonger le mode pause de
3 minutes en pressant la touche “START/STOP”.

* Programmer la pompe et redémarrer en pressant la
touche “START/STOP”.

¢ La dose ou volume programmé a été administré

* Appuyer sur la touche « start/stop » pour éteindre I'alarme

* Appuyer sur « info » et ensuite sur « effacer » pour
effacer le volume administré (pour effacer le débit et la
dose, apuyer sur effacer pendant 3 secondes)

* Programmer un débit correct.

* Fermer la porte avant de commencer le programme
d’alimentation.

* S’assurer que le container de nutrition ne contienne pas
trop de mousse et que le volume de nutrition suffise a
'administration souhaitée.

* Une fois le container vide, installer un nouveau container et
poursuivre I'administration. Si nécessaire, purger la tubulure
(FILL SET).

* Controler la propreté du détecteur air.

¢ Assurer vous que la tubulure est bien insérée dans la
pompe (Fig 5a - 5d)

» Charger la batterie pendant 6 heures sur secteur.
Pendant le chargement, la pompe peut étre utilisée.

 Eteindre la pompe. Contacter le fournisseur ou le
service apres-vente.

* Presser “FILL SET” de nouveau afin d’arréter la pompe et
de la mettre en pause.

¢ Arréter I'alarme en pressant “START/STOP” puis enlever
la tubulure.

* S’assurer par un ringage de la permeéabilité de la tubulure
(pas de plicature, ni d’obstruction).

* Réinsérer la tubulure et redémarrer la pompe.
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* Capteur de pression sale
( Fig 1, position 5 & 6).

0CC oUT * Détection d’une occlusion en aval
(entre la pompe et le patient).
» Capteur de pression sale
(Fig 1, position 5 & 6).
0CC oUT * Calibration de la tubulure non termi-
(répétée) née.
LOCK * Paramétres d’administration bloqués
par le personnel de santé autorisé.
ERO1 - ER99  Détection d’'une erreur
électronigue au cours de
I'autocontréle.
ER40 * Clavier appuyé ou bloqué au démar-
rage de la pompe.
Pas d’affichage ¢ Prise secteur défectueuse.

du symbole prise
quand la pompe est
branchée

¢ Adaptateur en panne.

MODE DE PARAMETRAGE

Le mode “set up” peut étre utilisé pour:
¢ régler le volume de I'alarme,
* bloquer le clavier,

¢ éteindre une alarme quand la dose est administrée,

* Nettoyer les capteurs, réinsérer la tubulure dans la
pompe et redémarrer la pompe.

* Arréter I'alarme en pressant “START/STOP” puis enlever
la tubulure.

« S'assurer par un ringage de la perméabilité de la tubu-
lure.

* S'assurer de la perméabilité de la sonde.

* Réinsérer la tubulure et redémarrer la pompe.

 Nettoyer les capteurs, réinsérer la tubulure dans la
pompe et redémarrer la pompe.

* Arréter I'alarme en pressant “START/STOP”.

* Démarrer la pompe pour quelques secondes.

 Arréter la pompe en s’assurant qu’il n’y a pas d’alarme
OCC OUT.

* Retirer la tubulure de la pompe avant de la réinserrer.

* Redémarrer la pompe.

* Demander a votre professionnel de santé de
débloquer la programmation.

* Eteindre la pompe, s’assurer que la porte est bien fermée.
Redémarrer la pompe. Si le probleme persiste contacter
votre fournisseur ou le service apres-vente.

* Redémarrer la pompe en s’assurant qu’aucune touche
du clavier n’est enfoncée.

* Changer de prise.

¢ Contacter le professionnel de santé ou votre
fournisseur pour changer 'adaptateur.

 allumer I'écran de fagon permanente quand la pompe est sur le secteur,

* connecter a un Nurse call ou Patient Data Monitoring System (PDMS).

Ce réglage ne peut étre effectué que par le personnel soignant ou autre personne autorisée.

Le patient ou sa famille ne sont pas autorisés a modifier les réglages de la pompe sans permission préalable du médecin,

diététicien, infirmier ou autre personne autorisée.

REGLAGE DE L’ALARME SONORE

Beep high
@ Beep low

« @

2sec

ON/OFF
2sec

D

Appuyer en méme temps sur les touches «ON/OFF» et « + » en méme temps pendant 2 secondes. La

pompe se met en mode set up. Régler d’abord le niveau d’alarme:

“BEEP HIGH” (+) ou “BEEP LOW” (-)

Utiliser les touches “+” ou
I’alarme sonore.

pour diminuer (“high” a

“low”) ou augmenter (“low” a “high”) le volume de
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VERROUILLAGE DU CLAVIER

+
FILL SET |:> Q Lock
@ unik

Dans le mode paramétrage appuyer sur la touche “FILL SET” pour procéder au réglage suivant pour ver-
rouiller ou déverrouiller le clavier : En mode verrouillé “LOCK” (+), les paramétres d’alimentation programmés
ne peuvent pas étre modifiés. Utiliser les touches “+” ou “-” pour changer le réglage de LOCK a UNLK ou
vice versa.

POUR SUPPRIMER L’ALARME FIN DE DOSE

+
T D © Beep when done

@ Mute when done

Dans le mode paramétrage appuyer sur la touche “FILL SET” pour procéder au réglage suivant : “BEEP
WHEN DONE” (+) : alarme a la fin de la dose programmée ou “MUTE WHEN DONE” (-) pas d’alarme en
fin de dose.

Utiliser les touches “+” ou “-” pour changer le réglage de “BEEP WHEN DONE” a “MUTE WHEN DONE”
ou vice versa.

ECLAIRAGE DE L’ECRAN

S imm D
Dans le mode paramétrage appuyer sur la touche “FILL SET” pour procéder au réglage suivant : “LITE ON”
(+) : 'écran LCD rest allumé quand la pompe est branchée ou “LITE OFF” (-) : la lumiere de la pmpe s’éteint
aprés quelques secondes.
Utiliser les touches “+” ou “-” pour changer le réglage de “LITE ON” & “LITE OFF” ou vice versa.

CONNEXION AU NURSE CALL OU PDMS

D OUTP POMS ON/OFF

© OUTP NRSE 2 sec

Dans le mode paramétrage appuyer sur la touche “FILL SET” pour procéder au réglage suivant : “OUTP
PDMS” (+) pour connecter a un Patient Data Monitoring System ou “OUTP NRSE” : pour connecter a un
systeme NURSE CALL.

Utiliser les touches “+” ou “-” pour changer le réglage de “OUTP PDMS” a “OUTP NRSE” ou “OUTP OFF”
ou vice versa.
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Cette pompe Flocare® Infinity”, son adaptateur et I'accessoire Flocare® Infinity+" Nurse Call sont conformes

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

aux normes relatives aux regles de sécurité des appareils électromédicaux et a leur compatibilité électro-
magnétique: EN60601-1-2, EN 61000-3-2, EN 61000-3-3, RTCA DO-160D et & la directive 93/42/CEE.

c € 0344

IEC 601: classe Il @ Dispositif médical classe: lla

Contréle par microprocesseur

Degré de protection contre les chocs électriques de type BF (EN60601-1). Aucune connexion électrique avec
[

le patient. Une chute de moins de 90 cm n’endommagera pas le fonctionnement de la pompe. W
Chargeur: {_I- secteur 100-240V AC / 50-60 Hz / 0.4A Max.
sortie 5V DC 2.4 A.
Batterie: batterie interne rechargeable Lithium lon, 3.6 V DC 2000 mAh
Autonomie de la batterie / 24 h a 125ml/h
Degré de protection contre les projections d’eau (selon EN60529) IPX5. La projection d’eau n’est pas
susceptible d’affecter la pompe quel que soit la partie atteinte.
Facades: ABS/PC anti-feu
Dimensions: 140 x 95 x 35 mm

Poids/approx. 392 g

Précision du débit: +5,0% avec les tubulures Flocare” Infinity™

* Humidité: En fonctionnement: 30% a 75% sans condensation
Stockage: 10% a 95 % sans condensation
* Température: En fonctionnement: +5°C a +40°C
Stockage et transport: -20°C a +65°C
¢ Pression atmosphérique: En fonctionnement: 70-106 kPa
Stockage et transport: 50-106 kPa
¢ Pression d’occlusion: En amont: -34 kPa (tolérance 21 kPa)
En aval: 83 kPa (tolérance 21 kPa)

Détection de bulles d’air: la quantité d’'air qui doit passer devant le détecteur d’air avant que
le container ne soit vide varie de 0,5 - 1,5 ml, ce qui correspond a une bulle dair d'une
longueur approximative dans le tube de 9 - 26 cm.

La pompe Flocare® Infinity™ peut étre utilisée en sécurité dans les avions de ligne.

L’utilisation d’autres accessoires, transducteurs et cables que ceux listés dans ce manuel sont susceptibles
d’altérer votre équipement.

Les appareils électriques médicaux nécessitent des précautions particulieres et doivent étre installés et mis
en service selon les normes EMC fournies avec leurs documents.

Ordinateur portable et téléphone portable peuvent affecter les dispositifs médicaux électriques. En cas de
proximité d’autres équipements, vérifier le bon fonctionnement de la pompe avant toute utilisation.

Envoyez la pompe ou en tout cas le numéro de série concerné a votre filiale Nutricia.

La pompe et ses accessoires électriques (adaptateur alimentation AC et céble de chargement de don-
nées) doivent étre mis au rebut selon les normes et réglementations relatives au traitement des déchets
d’équipements électriques et électroniques (DEEE) en vigueur dans le pays. Les autres accessoires peuvent
étre mis au rebut ou recyclés comme n’importe quel déchet non dangereux pour la santé.
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INTRODUZIONE

La nutripompa Flocare® Infinity” &€ una pompa piccola e leggera utilizzabile come portatile o da fissare alla
piantana. La nutripompa & peristaltica e da utilizzarsi solo per uso enterale.

PREPARAZIONE

Controllare I'integrita della nutripompa. Non utilizzare la nutripompa se danneggiata. In caso di guasto
tecnico o se la nutripompa & danneggiata occorre far revisionare la nutripompa da un tecnico qualificato.
Non utilizzare lanutripompanelle zone arischio diesplosione, per esempio in presenza dianesteticiinflammalbili.
Se la nutripompa € stata immagazzinata per periodi anche brevi di tempo, occorre ricaricare la batteria

prima di iniziare la nutrizione enterale. La batteria si carica completamente in 6 ore circa.

™

La nutripompa Infinity" deve essere utilizzata solo in combinazione con i deflussori per Flocare® Infinity™.

Contattare il vostro rappresentante Nutricia per informazioni sui sistemi di somministrazione disponibili.

La nutripompa funziona in qualsiasi posizione e questo la rende ideale per I'uso ospedaliero e domiciliare.
Controllare la posizione della sonda, come raccomandato dal medico curante, prima di iniziare la nutrizione
enterale.

| pazienti in regime di nutrizione enterale, somministrata con nutripompa, devono essere regolarmente
monitorati e controllati. Alcune tipologie di pazienti necessitano di una somministrazione controllata della
dieta enterale cosi come di farmaci (per esempio la somministrazione di insulina). In questi casi, si dovreb-
bero eseguire controlli regolari e frequenti per assicurare la corretta somministrazione della nutrizione per
I’intera durata della terapia. In questi casi € raccomandato I'utilizzo della nutripompa nella funzione “DOSE”
(vedere paragrafo “Impostare una dose”).

Per I'utilizzo con piantana al letto del paziente (ved. Fig.3) utilizzare il morsetto presente nella confezione.
La nutripompa pud essere fissata in qualsiasi posizione (ruotabile a 360°).

Ove possibile, si raccomanda I'utilizzo di formule pronte all’'uso per nutrizione enterale in quanto specifi-
camente sviluppate per la somministrazione tramite nutripompa.

Se si utilizza un prodotto in polvere ricostituito o miscelato, si raccomanda di prepararlo e scioglierlo cor-
rettamente per evitare grumi o particelle nel set di somministrazione che potrebbero ostacolare il corretto
funzionamento della nutripompa e della somministrazione. Ogni nutriente aggiunto nel set deve essere
omogeneo e rimanere tale per tutta la durata della somministrazione.

Inoltre, & necessario assicurarsi che ogni componente utilizzato per ricostituire la miscela sia idoneo alla
somministrazione per via enterale (fare riferimento alle istruzioni per 'uso di ciascun nutriente o compo-
nente aggiunto).

| prodotti miscelati o ricostituiti potrebbero formare schiuma. Se si utilizza questo tipo di soluzione, lasci-
arla riposare per 10-15 minuti, prima di versarla nella sacca, per ridurre il rischio di allarme presenza aria
nel set.

SERVIZIO E GARANZIA

Il produttore raccomanda la manutenzione della nutripompa presso un cen-
tro  assistenza  autorizzato  ogni 2 anni come indicato sull’ etichetta presen-
te sulla nutripompa (punto 9). Solo il personale autorizzato pud effettuare la manutenzione e la
riparazione della nutripompa. Per la manutenzione e la riparazione della nutripompa si prega di contattare la
sede NUTRICIA o il collaboratore di zona (gli indirizzi sono riportati sul retro di questo manuale).
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Limitazioni della garanzia.

Nutricia Medical Devices B.V. garantisce agli acquirenti che tutti i nuovi prodotti Flocare® Infinity™, escludendo eventi particolari come guerre
o catastrofi naturali, sono privi di difetti dovuti al materiale ed alla lavorazione e saranno sostituiti o riparati presso stabilimenti appositi entro
24 mesi dall'acquisto. Tali riparazioni o sostituzioni sono gratuite.

Nutricia Medical Devices B.V. garantisce agli acquirenti che tutti i nuovi prodotti sono privi di difetti dovuti al materiale ed alla lavorazione. |
prodotti sostituiti o riparati presso appositi stabilimenti indicati da Nutricia Medical Devices B.V. includeranno una garanzia di 90 giorni dalla
data di riparazione o sostituzione o fino a decorrenza della garanzia originale sopra descritta, se maggiore.

QUESTA GARANZIA E L'UNICA FORNITA PER LA VENDITA DI PRODOTTO E SERVIZI DA NUTRICIA MEDICAL DEVICES B.V. SE LA
NUTRIPOMPA VIENE UTILIZZATA PER SCOPI DIVERSI DALLA NUTRIZIONE ENTERALE, NESSUNA GARANZIA PREVISTA DALLA LEGGE
SARA APPLICATA. NUTRICIA MEDICAL DEVICES B.V. SARA RESPONSABILE, IN OGNI CASO, SOLO DEL PREZZO DI VENDITA DEL
PRODOTTO DIFETTATO MA NON PER OGNI DANNO CONSEGUENTE.

Questa garanzia non pu6 essere ampliata, corretta o diversamente modificata, eccetto che da un documento scritto ed opportunamente
validato da un procuratore di Nutricia Medical Devices B.V.

NUTRICIA MEDICAL DEVICES B.V. RITERRA NULLA LA GARANZIA SE LA NUTRIPOMPA FLOCARE® INFINITY" E STATA APERTA
O MANOMESSA O RIPARATA SENZA LA PREVENTIVA AUTORIZZAZIONE DI NUTRICIA MEDICAL DEVICES B.V. IN OGNI CASO LA
RESPONSABILITA DI NUTRICIA MEDICAL DEVICES B.V. NON SARA SUPERIORE AL PREZZO DI ACQUISTO E NON SARA ESTESA A
DANNI O PERDITE INDIRETTE.

ISTRUZIONI PER L'USO

POSIZIONAMENTO DEL SET FLOCARE® INFINITY™

Connettere il deflussore alla dieta per sonda come da indicazioni riportate sul foglio illustrativo contenuto
nella confezione del deflussore per Flocare® Infinity™. Rimuovere il tappo di protezione dal connettore.

™ & dotato di “un sistema di prevenzione di caduta libera” e pertanto non
e presente il “roller clamp” (morsetto a rullo). Riempire completamente il set con il prodotto premendo
delicatamente sul lato della cassetta segnato con una goccia (punto A della fig. 5a) o riempire il set con

II deflussore Flocare® Infinity

I’aiuto della pompa (vedere il paragrafo: riempimento del set).

Aprire lo sportello della pompa premendo sulla parete pit bassa ed allo stesso tempo ruotandolo verso I'alto (Fig. 5b).

Posizionare il tubo di silicone del deflussore intorno al rotore tirandolo leggermente (vedi fig.5¢). Collocare
la porzione del deflussore nell’alloggiamento della pompa (vedi fig. 5d).
Chiudere lo sportello.

ACCENSIONE

Per un corretto utilizzo della nutripompa, prima dell’accensione assicurarsi che lo sportello
sia chiuso premendo il tasto “ON/OFF” per 2 secondi, altrimenti verra generato un errore.

La nutripompa suona ed esegue un controllo mostrando il numero di matricola di 8

cifre. Verificare che tutte le sezioni ed i simboli del visualizzatore a cristalli liquidi siano

attivi come evidenziato nella figura 6 (vedere pagina successiva).

La nutripompa visualizza il volume totale somministrato da quando la memoria & stata

azzerata e passa alla funzione di pausa.

SPEGNIMENTO

Premere il tasto “ON/OFF” per 2 secondi. Si sentira un allarme continuo e la

nutripompa si spegnera. Il flusso programmato (ml/h, dose=volume, interval=h) ed il
volume totale somministrato dall’ultimo azzeramento rimarra nella memoria della
nutripompa. Se la nutripompa si spegne perché la carica della batteria € troppo
bassa, la memoria verra mantenuta per 24 ore.
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FUNZIONE “PAUSA”
Per portare la nutripompa in “pausa” durante il funzionamento premere il tasto
START/STOP “START/STOP” una sola volta. Si sentono 3 squilli e gli archi intorno al simbolo di
funzionamento non vengono pit visualizzati.
La velocita (ml/h), il volume (DOSE=VOL), lintervallo (h) ed il volume

somministrato (ml) programmati vengono mantenuti.
La funzione “pausa” viene usata:
e per cambiare il programma di nutrizione (parametri installati),
e per cambiare il contenitore,
* per la somministrazione di farmaci senza spegnere la nutripompa,
* per spegnere l'allarme e risolvere il problema.
Dopo 3 minuti suona un allarme a doppio tono ed il messaggio “PUSH STRT” appare sul visualizzatore a
cristalli liquidi. Premere “START/STOP” per spegnere I'allarme e continuare la funzione “pausa” per altri 3
minuti o premere “START/STOP” due volte (si sentiranno 3 squilli) per continuare la funzione programmata.

RIEMPIMENTO DEL DEFLUSSORE

La funzione FILL SET offerta dalla nutripompa Infinity permette di avviare il riempimento

ON/OFF di un (nuovo) deflussore con la miscela nutrizionale (o con acqua). Quando la
<> funzione FILL SET & in corso, tutti gli allarmi della nutripompa vengono disattivati
FILL SET in modo tale da evitare che essi scattino inavvertitamente (ad es. allarme dell’aria).

La funzione FILL SET dovrebbe essere utilizzata solo per il riempimento di un deflussore
vuoto (riempito d’aria). L’attivazione della funzione FILL SET in altri momenti puo causare una
calibrazione non corretta della nutripompa.

Assicurarsi che il set di somministrazione non sia collegato alla sonda del paziente. Una volta che la
nutripompa & nella funzione “pausa”: Premere il tasto “FILL SET” per 2 secondi per dare inizio al riempimento.
Rilasciare il tasto appena la pompa suona: da questo momento inizia il riempimento del set con una velocita di
700 ml/h. Durante questa operazione il messaggio “FILL SET” appare sul display. La pompa automaticamente
si fermera quando il deflussore sara completamente riempito.

Tuttavia I'operazione di riempimento del set pud essere interrotta ogni momento premendo il tasto “FILL SET”
una seconda volta. La pompa tornera in funzione pausa quando I'operazione € completa o viene interrotta.
E’ possibile riempire il deflussore anche manualmente premendo delicatamente sul lato del deflussore
segnato con una goccia (vedi fig 5a, pagina 2).
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DISPLAY

La nutripompa ha un display a cristalli liquidi (L.C.D.) con grandi caratteri alfanumerici, simboli piu piccoli,
parole ed ¢ retroilluminato.
Le seguenti informazioni possono apparire sul display:
—e velocita (ml/h), volume (ml), intervallo (h).
Queste importanti informazioni sono visualizzate con grandi caratteri alfanumerici. Quando la pompa
visualizza la velocita di flusso con i caratteri grandi indica “ml/h” alla destra del valore, per la dose indica
“ml” e per lintervallo indica “h”.
Le parole pit piccole sotto i caratteri indicati, descrivono il significato del numero (velocita, dose o volume, intervallo).
La nutripompa visualizza anche messaggi con i grandi caratteri alfanumerici. Per esempio i caratteri
visualizzano “end of dose” quando la nutripompa ha terminato la somministrazione della dose programmata.
4’I Gli archi attorno al simbolo di funzionamento indicano che

(MM G-
i A 7

RATE DOSE VOLUME |||| F
FEED INTERVAL —€ .} < Carica residua della batteria (vedi paragrafo: funzionamento

‘ T batteria).
Figure 6 Il simbolo della presa di corrente indica che il caricabatteria

e collegato alla rete.

La retroilluminazione del display si spegne 10 secondi dopo aver premuto I'ultimo tasto.
La retroilluminazione si riaccende per 10 secondi quando il caricabatteria viene connesso alla rete.

PROGRAMMAZIONE DELLA NUTRIPOMPA

¢ La nutripompa Infinity"™ pud essere utilizzata per la nutrizione in continuo e intermittente.

Inserire il deflussore nella nutripompa, accendere la nutripompa e riempire il deflussore come descritto
prima.
Il volume totale somministrato dall’ultimo azzeramento appare sul display.

Controllare il volume somministrato e se necessario azzerarlo premendo il tasto “CLR”.

Il display della nutripompa visualizza I'ultima nutrizione programmata e I'ultima velocita di flusso program-
mata (ml/h).

e La nutripompa ¢ ora nella funzione “PAUSA”.

* Da questa situazione la nutripompa puod essere programmata.

Per i pazienti in cui I'interruzione o il ritardo della terapia pud impattare sullo stato di salute, si raccomanda di utiliz-
zare e impostare la funzione DOSE della nutripompa Infinity.

NUTRIZIONE IN CONTINUO

Covorr TN min JOR-SREHEI st stor

e Se la velocita viene |visualizzata, questo valore pu0 essere subito modificato
premendo i tasti “+” o “-".
* Se viene visualizzato un altro parametro & necessario prima premere il tasto “ml/h” seguito dal tasto “+” o “-” per

impostare la velocita.
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¢ La velocita rallenta e si ferma brevemente a 50 - 125 - 250 ml/h.

e Premere il tasto “DOSE=VOL” ed assicurarsi che il valore indicato sia “CONT” (che corrisponde a 0 ml).
Questo significa che la pompa continuera a funzionare in modo continuo.

e Far partire la nutripompa premendo “START/STOP”.

Gli archi attorno alla parola “run” iniziano a ruotare.

* La velocita va da 1 - 400 ml/h con incrementi di 1 ml.

* La velocita viene visualizzata durante il funzionamento.

IMPOSTARE UNA DOSE
Assicurarsi che il volume della nutrizione nella sacca sia superiore rispetto al necessario, ad esempio di un
volume maggiore rispetto alla DOSE impostata, in modo da evitare bolle d’aria nella linea di somministrazione.

400 mith 4000 ml
ON/OFF D |:> © i i Dm DO o D START/STOP

Dalla funzione “pausa” con I'ultima velocita di flusso visualizzata:

¢ Impostare la velocita di flusso premendo il tasto “+” o “-".

Se viene visualizzato un altro parametro:

* Premere prima il tasto “ml/h” seguito dal tasto “+” o “-” per regolare la velocita di flusso. La velocita di
flusso pud essere impostata tra 1 - 400 ml/h con incrementi di 1 mi/h.

* Premere il tasto “DOSE=VOL” e inserire il il volume che deve essere somministrato con i tasti “+” e “”.
La dose va da 1 - 4000 ml con intervalli da 1 ml.

e Far partire la nutripompa premendo “START/STOP”.

Durante il funzionamento sono visualizzati i seguenti parametri:

¢ Premendo il tasto ml/h pud essere visualizzata la velocita di flusso.

e Premendo il tasto “INFO” pud essere visualizzato il volume totale da quando la memoria &
stata azzerata.

Quando la dose richiesta € stata somministrata viene visualizzato “END OF DOSE” e la nutripompa suona (o

rimane silenziosa, in relazione alla configurazione della nutripompa: vedere le funzioni di parametrizzazione).

MODIFICARE IL PROGRAMMA DI NUTRIZIONE DURANTE IL FUNZIONAMENTO

* Premere il tasto “START/STOP”.
¢ Modificare il programma premendo il tasto richiesto (ml/h, DOSE=VOL) e regolare con i tasti “+” e “-”
¢ Far ripartire la nutripompa premendo ancora il tasto “START/STOP”.

AZZERARE LA MEMORIA

Tutti i paramentri ed i valori possono essere cancellati uno dopo l'altro nel seguente modo:
¢ Portare la nutripompa nella funzione “pausa”.

* Premere il pulsante che visualizza il parametro o il valore che deve essere cancellato.

¢ Premere il tasto “CLR” per azzerare la memoria. |l parametro o il valore ritorna a quello base:

mi/h = 0 ml/h
VOL = cont = Viene somministrata un’unica dose
INFO = 0 ml = |l volume somministrato € azzerato

Per avere una chiara visione del prodotto somministrato giornalmente, consigliamo di cancella-
re ogni mattina il volume somministrato prima di programmare la nutrizione. Agire come segue:
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e Accendere la nutripompa come descritto prima.
START/STOP ) . ) ) ) .
¢ La nutripompa dopo il self-test visualizza il volume totale somministrato.

C e Premere il tasto “CLR”. Il volume totale somministrato viene riportato a “0 ml”.
m e La nutripompa mostra l'ultimo programma di nutrizione (ml/h, DOSE=VOL) e
rimane in funzione “pausa”.

FUNZIONAMENTO DELLA BATTERIA

¢ La nutripompa Infinity™ & equipaggiata con una batteria a ioni di Litio

* || simbolo della batteria viene automaticamente sostituito dal simbolo della presa quando il caricabatteria
€ connesso alla rete di alimentazione.
N.B: spingere fino in fondo la spina nell’alloggiamento durante il collegamento tra caricabatteria e nutri-
pompa. L'indicatore del “livello di batteria” indica che la batteria & in ricarica visualizzando dei segmenti da un
livello basso ad un livello alto cominciando dal segmento di estrema sinistra. Questa indicazione si ripete
continuamente mentre la nutripompa € in ricarica.

e Per controllare lo stato della batteria, staccare il caricabatteria dalla nutri-
pompa e quindi accendere la nutripompa. Il blocco tra E e F ( E= vuoto,
F= pieno) rappresenta lindicatore del “livello di batteria”. Ogni blocco

rappresenta circa 1/4 delle 24 ore di carica. Se appaiono due blocchi, allora la batteria &

a meta carica e funzionera ancora per 12 ore. Normalmente la batteria si ricarica in 6 ore circa, sia con la
pompa accesa che spenta. Una volta ricaricata la nutripompa pud funzionare a batteria per circa 24 ore a
125 ml/h. Velocita di flusso piu alte riducono la durata della batteria, mentre velocita pit basse e la nutrizione
per bolo aumentano la durata della batteria.

* In caso di mancanza di energia elettrica la nutripompa passa automaticamente al funzionamento a batteria.

* Quando durante il funzionamento I'ultimo blocco scompare, il simbolo della batteria lampeggia per indicare
che rimane circa 1 ora di carica residua.. |l display lampeggia ogni 3 secondi “BATT” e la nutripompa
ogni 2 secondi va in allarme per ricordare che la carica della batteria € bassa. Collegare il caricabatteria
per continuare il funzionamento e ricaricare la batteria.

¢ In caso di guasto alla batteria causato ad es. da temperatura elevata (che si risolve da solo con il tempo) o
da danneggiamento totale, le lettere E, F ed il simbolo della batteria lampeggeranno. Spegnere la pompa e
contattare il fornitore.

CONNESSIONE AD UN SEGNALATORE DI ALLARME ESTERNO

Sul lato della nutripompa € presente I'ingresso per il cavo di alimentazione che permette anche la connes-

sione del Sistema per la Gestione dei Dati del Paziente (PDMS).

e |l cavo PDMS per la nutripompa Infinity (codice 35776) permette la connessione ad un sistema esterno
di monitoraggio. Seguire le istruzioni per I'uso del cavo PDMS per la connessione alla nutripompa.

MANUTENZIONE E PULIZIA

* | detergenti, i disinfettanti e i panni possono danneggiare le superfici in plastica del dispositivo medico se non
sono compatibili. Le superfici danneggiate possono compromettere la capacita di decontaminare adeguata-
mente i dispositivimedici e/o possono interferire con lafunzionalita, I'integrita e la performance del dispositivo.

e Evitare detergenti e disinfettanti aggressivi come acetone, benzene o tintura di iodio.

* Disconnettere sempre la nutripompa prima di iniziare la pulizia per evitare di incorrere in scariche elettriche.
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Per una corretta manutenzione pulire regolarmente tutte le superfici della nutripompa (incluso i sensori ed
il rotore) con acqua tiepida e sapone, una soluzione di acqua e ipoclorito di sodio al 5% , con un disinfet-
tante multiuso o con un panno morbido.

La nutripompa Infinity™ puo essere lavata tenendola sotto un getto d’acqua pulita tiepida. Non immergere
la nutripompal

Mantenere sempre puliti i rulli del rotore per garantire che ruotino liberamente.

Il caricabatteria normalmente non richiede pulizia. Quando desiderato, si puo utilizzare un panno secco
o umido per pulire la superficie esterna del caricabatteria. Assicurarsi prima che il caricabatteria non sia
connesso alla rete di alimentazione.

Smaltimento della nutripompa: alla fine della sua vita utile, la nutripompa e i suoi accessori elettrici
(caricabatterie e cavo di collegamento per trasferimento dati) devono essere smaltiti secondo le vigenti

normative per i rifiuti elettronici. Gli altri accessori possono essere smaltiti o riciclati come rifiuti standard
non pericolosi.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il produttore raccomanda il controllo della nutripompa ogni due anni presso un centro di assistenza tecnica
autorizzato

¢ |n caso di guasto durante I'utilizzo o di danneggiamento, la nutripompa deve essere revisionata dal centro
di assistenza Nutricia.

Sostituire il deflussore per Flocare® Infinity™ ogni 24 ore al fine di mantenere un’erogazione accurata e
prevenire la proliferazione di batteri nocivi. | deflussori Flocare® Infinity™ devono essere smaltiti secondo
raccolta differenziata.

* Non usare i sistemi di allarme della nutripompa per avviare attivita collegate ad altri dispositivi medici (per
esempio nutripompa volumetrica o a siringa).

e Non usare le funzionalita della nutripompa (come ad esempio, la funzione di riempimento del deflussore)
per qualsiasi altro scopo diverso da quanto riportato nel manuale d’uso, perché potrebbe causare una non
corretta calibrazione della pompa stessa.

¢ Non ¢ consentita alcuna modifica ai componenti.

L’allarme AIR non deve essere utilizzato per indicare la fine dose. NOTA: non silenziare il volume dell’al-

larme per la fine dose in questi casi (“end of dose” comparira sul display).

| nutrienti non liquidi e le miscele ricostituite possono avere la tendenza ad occludere il set o la sonda.

Potrebbero anche avere la tendenza ad aderire alle pareti della linea di somministrazione e ostruire il

sensore ottico della nutripompa che rileva I'aria in linea. Il personale sanitario e il caregiver dovrebbero

monitorare attentamente la nutripompa durante la somministrazione di questa tipologia di alimenti.

ALLARMI E FUNZIONI DI SICUREZZA

Nel caso si verificasse uno dei malfunzionamenti descritti nella scheda di risoluzione dei problemi la nutri-
pompa emette un allarme sonoro € visivo e smette di funzionare. Il display viene automaticamente retroil-
luminato. A questi fanno eccezione l'allarme di “BATT” in cui la nutripompa continua a funzionare.

Cosa fare in caso di segnalazione di allarme :

Controllare il tipo di allarme visualizzato con grandi caratteri.

e Premere il tasto “START/STOP” per eliminare I'allarme sonoro e visivo.

* Risolvere la causa dell’allarme come indicato nella tabella di risoluzione dei problemi.

* Far ripartire la nutripompa premendo il tasto “START/STOP”.

La tabella di risoluzione dei problemi fornisce una chiara spiegazione degli allarmi.
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TABELLA DI RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Seguire sempre le istruzioni riportate qui sotto in caso di segnalazione di allarme. Usare metodi diversi da
quelli descritti nel manuale d’uso potrebbe comportare la non corretta funzionalita della nutripompa.

| SEGNALAZIONE | CAUSA | AZIONE CORRETTIVA

NO SET « |l set non & posizionato oppure & ¢ Fermare 'allarme premendo “START/STOP”.
posizionato in modo non corretto. * Inserire il deflussore Flocares Infinity™ nella nutripompa
come indicato nella confezione ( o come visualizzabile
nelle Fig. 5a - 5d) e chiudere lo sportello.
* Awviare la nutripompa.

* | sensori della pressione sono spor- ¢ Pulire i sensori, riposizionare il deflussore nella nutripom-
chi. (Fig. 1, parte 5 & 6). pa e farla ripartire.

PUSH STRT  La nutripompa & rimasta nella ¢ Fermare I'allarme e prolungare la funzione “pausa” per
funzione “pausa” per 3 minuti o piu. altri 3 minuti premendo il tasto “START/STOP”.
* Programmare la nutripompa e riavviarla premendo il tasto

“START/STOP”.
END OF DOSE ¢ La nutripompa ha somministrato la ¢ La nutripompa ha somministrato la dose (= volume) pro-
dose (= volume) programmata. grammata.

* Premere START/STOP per fermare I'allarme.

* Premere INFO e poi CLR per azzerare il volume sommi-
nistrato (per azzerare sia la velocita che la dose tenere
premuto CLR per 3 secondi).

PROG * La velocita di flusso non é stata pro- ¢ Assicurarsi che la corretta velocita di flusso sia stata pro-
grammata. Velocita = 0 ml/h. grammata.

DOOR * La nutripompa non & chiusa ¢ Controllare che lo sportellino della nutripompa sia chiuso
correttamente. correttamente prima di iniziare la nutrizione.

AIR * La nutripompa ha rilevato aria nel  Assicurarsi che non ci sia eccessiva schiuma nella sacca
sistema. e che ci sia nutrizione sufficiente per la terapia.

* Se la sacca é vuota, sostituirla e continuare la nutrizione.
Se necessario, riempire il set (FILL SET).

« || sensore dell’aria & sporco (Fig. 1, e« Assicurarsi che il sensore dell’aria sia pulito.

parte 8).
* |l set non e posizionato  Assicurarsi che il set sia posizionato correttamente nella
correttamente. nutripompa (Fig. 5a - 5d)
BATT * La batteria € quasi scarica. * Collegare il caricabatteria alla nutripompa ed alla rete di
La nutripompa La nutripompa non ¢ in grado di alimentazione e ricaricarla per circa 6 ore. Durante la
continua a somministrare prodotti molto viscosi ricarica la nutripompa puo funzionare.
lavorare ad un’alta velocita
Simbolo della * Batteria guasta. * Spegnere la nutripompa. Contattare il centro di assistenza.
batteria con lettere
E e F lampeggianti
FILL SET * La nutripompa sta riempiendo * Premere il tasto “FILL SET” un’altra volta per
il set. fermare la pompa e tornare in pausa
O0CCIN * La nutripompa rileva un’occlusione e« Fermare I'allarme premendo il tasto “START/STOP”.
tra la nutripompa e la sacca. * Rimuovere il set dalla nutripompa e verificare la
permeabilita del deflussore.
* Reinserire il set nella nutripompa e riavviarla.
« | sensori della pressione sono spor- ¢ Pulire i sensori, reinserire il deflussore nella nutripompa e
chi (Fig 1, parte 5 e 6). riavviarla.
0CC OUT * La nutripompa rileva un’occlusione ¢ Fermare I'allarme premendo il tasto “START/STOP”.
tra la nutripompa ed il paziente. * Rimuovere il set dalla nutripompa e verificare la permea-

bilita del deflussore sciacquandolo con acqua.
* Verificare la permeabilita del deflussore.
* Reinserire il deflussore nella nutripompa e riavviarla.

-59-

ZMNL900615_AW.indd 59 10/11/16 18:28



IT-CH

| SEGNALAZIONE | CAUSA | AZIONE CORRETTIVA

¢ | sensori della pressione sono ¢ Pulire i sensori, reinserire il deflussore nella nutripompa e
sporchi (Fig 1, parte 5 e 6). riavviarla.
0cC ouT ¢ || riempimento del set non & ancora e Tacitare I'allarme premendo il tasto “START/STOP”
(ripetuto) stato completato. * Awiare la pompa premendo il tasto “START/STOP” e

lasciarla in funzione per un breve periodo.
* Fermare la pompa premendo il tasto “START/STOP”
assicurandosi che non vada in allarme.
* Rimuovere il set dalla nutripompa e reinserirlo.
 Riavviare la pompa premendo il tasto “START/STOP”

LOCK * Per questo paziente € previsto solo ¢ Le modalita di programmazione della nutripompa
questo programma di nutrizione. sono bloccate. Chiedi al tuo nutrizionista di modificare
Altri programmi non sono autorizzati 'impostazione.
dal vostro nutrizionista.

ERO1 - ER99 * || self test rileva un errore ¢ Spegnere la nutripompa e riaccenderla.

elettronico. Se I'errore persiste contattare Nutricia.

ER40 * La tastiera & rimasta premuta o * Riavviare la nutripompa assicurandosi che
incastrata durante I'accensione. la tastiera non sia premuta.

Il simbolo della presa ° La presa di corrente non funziona. * Connettere la nutripompa ad un’altra presa di corrente.

non é visibile quando
la nutripompa é « |l caricabatteria € danneggiato. « Contattare il vostro nutrizionista o Nutricia per sostituire
connessa alla rete il caricabatteria.

FUNZIONE DI PARAMETRIZZAZIONE

Le funzioni speciali della nutripompa sono:

* la regolazione del tono di allarme,

¢ il blocco tastiera,

* |a disattivazione dell’allarme sonoro quando una dose & somministrata,

e l'illuminazione del display quando la nutripompa € connessa alla rete,

« il collegamento del segnalatore di chiamata o del sistema per la gestione dei dati del paziente (PDMS)
Queste funzioni possono essere utilizzate solo dal nutrizionista o da personale autorizzato. Il paziente ed i suoi familiari senza
il permesso del medico, del dietista, dellinfermiere o altre persone autorizzate, non possono cambiare la modalita impostata.

REGOLARE IL LIVELLO DEL SUONO DELL’ALLARME

D : © D © Beep high

2 sec 2 sec © Beeplow

Tenere premuto il tasto “ON/OFF” per 2 secondi e contemporaneamente schiacciare il tasto “+”. La nutri-
pompa entra in modalita funzioni speciali. Prima deve essere impostato il livello del suono dell’allarme:
“BEEP HIGH” (+) o “BEEP LOW” (-). Usare il tasto “+” o “-” per cambiare la modalita da “high” a “low” o da
“low” a “high”.
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BLOCCARE LA TASTIERA

+
FILL SET Q Lock
@ unik

Tenere premuto il tasto “ON/OFF” per 2 secondi e contemporaneamente schiacciare il tasto “+”. La nutri-
pompa entra in modalita funzioni speciali. Premere il tasto “FILL SET” per modificare le diverse funzioni
speciali:

“UNLK?” (-) : la tastiera & sbloccata o “LOCK” (+) : la tastiera € bloccata. Nella funzione “LOCK” il programma
di nutrizione della nutripompa non pud essere cambiato. Usare il tasto “+” o “-” per cambiare la modalita
da “lock” a “unlk” e viceversa.

DISATTIVARE L’ALLARME SONORO QUANDO UNA DOSE E SOMMINISTRATA

+
T D © Beep when done

@ Mute when done

Tenere premuto il tasto “ON/OFF” per 2 secondi e contemporaneamente schiacciare il tasto “+”. La nutri-
pompa entra in modalita funzioni speciali. Premere il tasto “FILL SET” per modificare le diverse funzioni
speciali: la nutripompa emette un allarme sonoro quando la dose & stata somministrata o “MUTE WHEN
DONE” (-) la nutripompa non emettera un allarme sonoro dopo la somministrazione della dose. Usare il tasto
“+” 0 “-” per passare da “beep when done” a “mute when done” o viceversa.

ACCENDERE LA RETROILLUMINAZIONE DEL DISPLAY

I.itenn D
@ Lite off 2 sec
Tenere premuto il tasto “ON/OFF” per 2 secondi e contemporaneamente schiacciare il tasto “+”. La nutripompa
entra in modalita funzioni speciali. Premere il tasto “FILL SET” per modificare le diverse funzioni speciali: “LITE
OFF” (-) la luce si spegne dopo pochi secondi anche nel caso sia connessa alla rete. Usare i tasti (+) o (-)
per cambiare I'impostazione da “lite on” a “lite off” o viceversa.

COLLEGARE IL SEGNALATORE DI CHIAMATA O IL SISTEMA PER LA GESTIONE DEI DATI DEL PAZIENTE (PDMS)

FILL SET D OUTP PDMS ON/OFF

© OUTP NRSE 2 sec

Tenere premuto il tasto “ON/OFF” per 2 secondi e contemporaneamente schiacciare il tasto “+”. La nutripompa
entra in modalita funzioni speciali. Premere il tasto “FILL SET” per modificare le diverse funzioni speciali: “OUTP
PDMS” (+) per collegare il sistema per il monitoraggio dei dati del paziente (PDMS). “OUTP NRSE” per collegare
il segnalatore di chiamata. Usare il tasto “+"0 “-“ per cambiare la modalita “OUTP PDMS” o “OUTP NRSE” o
“OUTP OFF” e viceversa.

Tenere premuto il tasto “ON/OFF” per 2 secondi per uscire dalla modalita funzioni speciali. Le modalita impos-
tate vengono salvate automaticamente.
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SPECIFICHE TECNICHE

La nutripompa Flocare® Infinity™ insieme al caricabatteria sono costruiti in accordo alle norme EN60601-1-2,
EN 61000-3-3, RTCA DO-160D per le emissioni elettromagnetiche e Iisolamento e rispettano le Direttive
93/42/EEC.

C€oous

IEC 601: Classe |l @ Dispositivo Medico classificato: Classe lla
Controllato da microprocessore

Grado di protezione contro lo shock elettrico: tipo BF Shock Protection (EN60601-1). Nessuna connessione elettrica al
paziente. La caduta da un massimo di 90 cm non dovrebbe danneggiare il funzionamento della nutripompa.
Caricabatteria: {_I- Ingresso 100-240V AC / 50-60 Hz / 0.4A Max.

Uscita 5V DC 2.4 A
Batteria: interna ricaricabile a ioni di litio, 3.6V DC 2000 mAh
Capacita della batteria: 24 ore a 125 mi/h
IPX 5 (grado di protezione contro I'accesso dei liquidi EN60529). | getti d’acqua da qualunque direzione non

dovrebbero avere effetti sul funzionamento della nutripompa
Materiale della custodia: plastico PC-ABS, a infiammabilita ritardata
¢ Dimensioni: 140 x 95 x 35 mm

Peso: circa 392 g

¢ Accuratezza della velocita: +5% con set Flocare® Infinity™

e Umidita: Modalita operativa: 30% - 75% senza condensa
Immagazzinamento: 10% - 95 % senza condensa

¢ Temperatura: Modalita operativa: +5°C - +40°C
Immagazzinamento e trasporto: -20°C - +65°C

¢ Pressione atmosferica: Modalita operativa: 70-106 kPa

Immagazzinamento e trasporto:  50-106 kPa
Rilevazione occlusione pressione: Occlusione in ingresso: -34 kPa (tolleranza 21 kPa)
Occlusione in uscita: 83 kPa (tolleranza 21 kPa)
¢ Segnalazione di bolle d’aria: la quantita di aria che pud passare i sensori dell’aria prima che I'allarme AIR si

attivi varia da 0,5 a 1,5 ml, pari ad una bolla d’aria con una lunghezza approssimativa all'interno del deflussore
di 9-26 cm.
L'utilizzo di altri accessori, alimentatori e cavi che sono descritti in questo manuale potrebbero causare un

incremento di emissioni o diminuire Iisolamento della nutripompa Infinity™.

L’attrezzatura elettomedicale necessita di speciali precauzioni con riferimento alle norme EMC e deve essere
installata e messa in servizio in accordo alle informazioni inerenti il rispetto delle norme EMC fornite nei docu-
menti allegati.

Apparecchiature RF portatili o trasportabili (quali i telefoni cellulari) possono interferire con il regolare funzio-
namento delle apparecchiature elettromedicali. Se la nutripompa viene utilizzata in prossimita di altre apparec-

chiature bisogna verificarne la normale funzionalita.
¢ In caso di smaltimento della nutripompa si prega di comunicarne il numero di serie al collaboratore di zona.

La nutripompa e i suoi accessori elettrici (caricabatterie e cavo di collegamento per trasferimento dati) devono

essere smaltiti secondo le vigenti normative per i rifiuti elettronici. Gli altri accessori possono essere smaltiti

o riciclati come rifiuti standard non pericolosi.
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INTRODUGAO

¢ A Flocare® Infinity™ € uma bomba pequena, para ser utilizada tanto no ambulatério como na cabeceira do
paciente. A bomba Flocare® Infinity™ baseia-se no principio peristéltico rotativo e esté indicada apenas
para utilizagdo entérica.

PREPARAGAD

Verifique a integridade da bomba. Nao utilize a bomba se esta estiver danificada. Se deixar cair a bomba
ou no caso de ocorrer uma falha técnica, a bomba deve ser verificada por um técnico qualificado.
Nao utilize a bomba em areas em que possa existir risco de explosdo, como por exemplo, na presenga

de anestésicos inflamaveis.

Se a bomba tiver sido armazenada por um longo perido de tempo, deve liga-la a corrente para recarregar a bateria,
antes de iniciar a alimentagéo entérica. A bateria estara completamente carregada apds aproximadamente 6 horas.
A bomba Flocare® Infinity™ deve ser utilizada exclusivamente em combinagdo com o sistema de administra-
cao apropriado Flocare® Infinity™ (consulte a equipa de vendas da Nutricia para mais informacdes sobre
0s sistemas e bombas existentes).

Esta bomba funciona em qualquer orientacéo, tornando-se vantajosa para a utilizacdo em ambulatério,
assim como para uso de cabeceira.

Verifique a posicdo da sonda de alimentagéo, como recomendado pelo profissional de salde, antes de
iniciar a alimentagéo por sonda.

Os pacientes alimentados com bomba devem ser monitorizados e supervisionados regularmente. Existem
grupos de pacientes que requerem uma admistragao de alimentagao entérica muito precisa e controlada,

assim como o controlo da administracao simultdnea de medica¢do (como é o caso de administracao de
insulina). Nestes casos, deve verificar-se regularmente o paciente, como recomendado pelo profissional de
saude, para assegurar a correcta administragéo da alimentac@o entérica durante o periodo de terapéutica
farmacolégica. E recomendado que nos casos de administragdo simultanea de alimentacéo entérica e
medicacgao se utilize a fungdo DOSE (ver o ponto “Para ajustar uma dose”).

Para fixar a bomba na cabeceira, pode encaixar o suporte multiposicdo a bomba através do suporte for-
necido. A bomba pode ser fixa em qualquer posicéo (rotagdo de 360°).

Quando possivel, recomendamos a utilizagdo de férmulas de nutricdo entérica prontas para uso, uma
vez que foram desenvolvidas de acordo com as especificagdes pretendidas para a administragcdo desta
bomba.

Se utilizar nutrigao em pd modificada ou reconstituida, recomendados aos utilizadores que garantam
que a nutricdo é preparada e dissolvida adequadamente para evitar particulas ou a sua acumulagdo no
sistema de administragdo que potencialmente podem dificultar o desempenho e o normal funcionamento
da bomba. Qualquer nutrigdo que seja administrada no sistema de administragao deve ser homogénea e
manter-se homogénea durante a administragéo.

Os utilizadores devem, ainda, garantir que qualquer substrato utilizado como nutricdo em pd misturada ou
reconstituida esta efectivamente indicado para administragcdo por via entérica por sonda (ver indica¢des
de administragdo do substrato).

Nutricdo misturada ou reconstituida pode formar espuma. Se utilizar este tipo de solugéo, deixe repousar
durante 10 a 15 minutos antes de colocar no reservatério. Isto ird diminuir a probabilidade de ocorréncia

de alarme devido a presenca de ar no tubo.
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SERVIGO E GARANTIA

O fabricante recomenda uma inspec¢ao da bomba, por um centro de servico autorizado cada 2 anos, como indi-
cado na bomba (indicador 9). Somente o pessoal autorizado deve realizar a manutencéo das bombas Flocare®
Infinity™. Contacte por favor a equipa de vendas da Nutricia, para todo o servigo e reparagéo de bombas.

Limitagdes da Garantia

Unicamente para o beneficio de quem compre/use, Nutricia Medical Devices B.V., garante que todas as bombas novas Flocare® Infinity™,
de sua fabricagdo estéo livres de defeitos no material e no seu funcionamento, excluindo o seu desgaste normal. Substituird ou reparara,
com facilidade no servigo ou noutro local designado pela Nutricia Medical Devices B.V., qualquer bomba Flocare® Infinity™ dentro da garantia
(86 meses) da compra. Tal reparo ou substituicdo estardo livres de encargos. Nutricia Medical Devices B.V. garante a quem compre/use,
que todas as bombas reparadas ou substituidas estejam livres dos defeitos no material e no seu funcionamento. A Bomba reparada ou
substituida terd uma garantia de noventa (90) dias, apartir do dia da reparagédo, da substituigao.

ESTA GARANTIA APLICA-SE SOMENTE AS BOMBAS DE FLOCARE® INFINITY™ FABRICADAS PELA NUTRICIA MEDICAL DEVICE B.V. E E A
UNICA GARANTIA FORNECIDA EM RESPEITO AS BOMBAS. NAO SE APLICAM NENHUMAS GARANTIAS INCLUIDAS NA LEI, MAS NAO SE
LIMITAM AS GARANTIAS IMPLICADAS NA SUA COMERCIALIZAGAO E NA SUA APTIDAO PARA FINALIDADE PARTICULAR.

NUTRICIA MEDICAL DEVICE B.V. SERA RESPONSAVEL, SOMENTE PELO PREGO DE COMPRA DO PRODUTO DEFEITUOSO, MAS NAO
PARA QUAISQUER DANOS CONSEQUENTES.

Esta garantia ndo pode ser modificada, emendada ou de outra forma alterada, excepto por um documento original escrito, executado por
um oficial endigitado na Nutricia Medical Devices B.V.

A GARANTIA E ANULADA SE A BOMBA FLOCARE® INFINITY" FOR SUJEITA AO ABUSO, ACIDENTE, ALTERAGAO, MODIFICAGCAO, MA
UTILIZACAO OU REPARACAO NAO AUTORIZADA NO SERVICO EM QUALQUER ALTURA SEM AUTORIZAGAO PREVIA DA NUTRICIA
MEDICAL DEVICES B.V. A RESPONSABILIDADE MEDICA DA NUTRICIA MEDICAL DEVICE B.V NUNCA EXCEDERA O PRECO ORIGINAL DE
COMPRA DA BOMBA E NAO ESTENDERA A NENHUMA PERDA OU DANOS CONSEQUENCIAIS.

INSTRUGOES DE FUNCIONAMENTO
INSERGAO DO SISTEMA NA BOMBA FLOCARE® INFINITY™

Conecte o sistema de alimentacado ao frasco/pack de alimentagéo, como indicado na embalagem do sistema

™

da bomba Flocare® Infinity™. Remova a tampa protectora.

Os sistemas da bomba Flocare® Infinity™ estdo equipados com uma protecgao automatica de fluxo livre, em
consequéncia de n&o existir um regulador de ar.

Encha completamente o sistema da bomba com a alimentagao entérica, comprimindo delicadamente no lado
da cassete que tem a marca de uma gota (ponto A na fig. 5a); ou encha o sistema com a ajuda da bomba
(ver o ponto “Preenchimento do sistema de alimentagéo).

Abra a porta da bomba pressionando em cima da parte mais baixa e girando a porta para cima ao mesmo
tempo (ver fig. 5b).
Posicione a secgédo de silicone do sistema em torno do rotor. Estique levemente (ver fig. 5¢c) e assente a

cassete na bomba (ver fig. 5d).

Feche a porta da bomba.

ACTIVAR “ON”

Para que a bomba funcione adequadamente, certifigue-se de que a porta se encontra
fechada antes de a ligar. Pressione a tecla “ON/OFF” durante 2 segundos, caso con-
trario a bomba ird detectar um erro.
A bomba apita e realiza um pegueno teste, mostrando o nimero de série da bomba de 8 digitos. Verifique
se sdo indicados, todos os segmentos e simbolos activos como mostra a figura 6.
A bomba indica o volume total administrado desde que a memdria foi cancelada e permanece em “hold
mode” pronta a programar.
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DESACTIVAR “OFF”

Pressione a tecla “ ON/OFF “ e mantenha-a pressionada por 2 segundos. Um alarme
continuo sera ouvido e a bomba desliga-se.

O programa de alimentagao (paré@metros instalados) e o volume total administrado,

desde a Ultima administracdo sera retido na memoéria da bomba. Se a bomba se

desligar devido a carga baixa da bateria, a memdria sera retida por 24 horas.

MODO “HOLD”

Para pausar temporariamente a bomba, ou colocar em modo “HOLD”, pressione a
tecla “START/STOP” uma vez. Trés toques serédo ouvidos e 0s simbolos desaparecem.

A taxa de fluxo programada (ml/h), o volume (DOSE=VOL) e o volume administrado
(ml) s&o retidos.

O modo “hold” é usado para parar temporariamente o fluxo da alimentagéo:

e Para mudar o programa de alimentagéo (parametros instalados);

e Para mudar o frasco/pack de alimentacéo;

e Para administrar medicacéo sem desligar a bomba;

¢ Para silenciar um alarme e problemas especificos.

Apdés 3 minutos, ouvem-se os sons de um alarme de dois tons e aparece a mensagem “PUSH

STRT” no ecrd. Pressione “START/STOP” para parar o alarme e prolongar o modo “hold”

por um periodo de mais 3 minutos ou pressione “START/STOP” duas vezes (3 toques serdo

ouvidos) para reajustar os programas fixos.

PREENCHIMENTO DO SISTEMA DE ALIMENTAGAO

A funcdo “FILL SET” da Flocare® Infinity™ ¢ utilizada para encher um sistema de

alimentagéo (novo) com a alimentagéo (ou agua, caso seja necessario).
O Enguanto a bomba executa a fungao “FILL SET” todos os alarmes sédo desactivados,
evitando que os alarmes sejam activados inadvertidamente (por exemplo, 0 caso
de air alarm).

A fungao “FILL SET” s6 deve ser utilizada para encher um sistema de alimentagao vazio (cheio de
ar). Ao utilizar a funcao “FILL SET” noutras situacdes pode provocar a descalibracao da homba.

Assegurar que o sistema de administragao nao esta conectado a sonda do paciente quando a bomba estiver
em modo “hold”: Pressione e prenda a tecla “FILL SET” para rapidamente encher o sistema da bomba. A
taxa de fluxo do preenchimento é aproximadamente 700 mi/h. Durante o preenchimento, a mensagem “FILL
SET” aparece no ecrd e em intervalos regulares serd ouvido um bip.

A bomba péara automaticamente quando o sistema estd completamente cheio. No entanto, a fungéo “FILL
SET” pode ser interrompida a qualguer momento pressionando novamente a tecla “FILL SET”.

A bomba retorna ao modo “HOLD” quando a fun¢do “FILL SET” termina ou é interrompida.

ECRA

A bomba tem um ecrd de cristal liguido (L.C.D.) com caracteres alfanuméricos grandes,
pequenos simbolos, palavras e uma luz de presenga.
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—= Taxa de fluxo (ml/h), volume (ml), indicados através dos caracteres grandes.

Pode encontrar no ecra a seguinte informagao:

As palavras em baixo descrevem com o que € que se relacionam os numeros (taxa, dose ou volume).
A bomba indica também mensagens, por exemplo “end of dose” aparecera quando a bomba tiver termi-
nado de administrar a dose de alimentagao.

¢—‘ Os arcos em torno do simbolo “run” giram quando a
bomba esta em funcionamento.

VG
mmmmw

RATE DOSE VOLUME "" F
FEED INTERVAL —& -} <—— A capacidade restante da bateria (veja o paragrafo: opera-

¢ao de bateria).
Figura 6 ; O simbolo da tomada de electricidade indica que o car-

regador esta ligado a corrente.
A luz de presenca do ecra desliga 10 segundos depois de se pressionar a ultima tecla.
A luz de presenca do ecra permanecerd ligada, durante 10 segundos desde que o carregador esteja conectado a corrente.

PROGRAMAR A BOMBA

¢ A bomba Flocare” Infinity” pode ser usada para a administracdo da alimentacdo de forma continua ou em
doses.

 Introduza o sistema adequado a bomba, ligue a bomba e encha o sistema como descrito na secgao:
preenchimento do sistema de alimentacao.

¢ O ecrda mostra o volume total programado desde que a bomba foi cancelada.

e Se for necessario apagar o volume memorizado, pressione a tecla “CLR”.

e A Ultima taxa de fluxo programada (ml/h) é agora indicada.

¢ A bomba estd no modo “hold”, pronta para ser programada.

* Recomendamos com toda a veeméncia que para estes pacientes, onde as interrupgdes ou atrasos na administragcao
possam afectar a sua condicao clinica, seja utilizada e programada a configuracao DOSE da homba Infinity.

ALIMENTAGAO CONTINUA

Q <00 min QTN
ON/OFF DDB o |:> START/STOP

Ajuste a taxa de fluxo (ml/h) pretendida utilizando as teclas”+” ou “-”. Mantenha as teclas pressionadas

para mudar rapidamente os valores.

Se um outro parametro for indicado no LCD, sera necessario pressionar primeiro a tecla “ml/h” seguida das
teclas “+” ou “-” para ajustar a taxa de fluxo, mantendo as teclas pressionadas para mudar rapidamente.
A taxa de fluxo muda de 1 - 400 ml/h, em dosagens de 1 ml.

A taxa de fluxo abranda e péara aos 50 - 125 - 250 ml/h.

Pressione a tecla de “DOSE=VOL” e certifigue-se que o valor é 0 ml indicado pela palavra “CONT”. Isto
significa que a bomba funcionara de um modo continuo.

Ligue a bomba pressionando “START/STOP”.

Os arcos em torno da palavra “run” giram com a sua activagao.

* A taxa de fluxo (ml/h) é indicada com o seu funcionamento.
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PARA AJUSTAR UMA DOSE

Assegurar que o volume de alimentagdo colocado no reservatorio € superior ao necessario, ou seja, mais
do que a DOSE definida para ser administrada, para evitar formagao excessiva de bolhas de ar no sistema
de administragao.

400 mi/h 4000 ml
ON/OFF D |:> @ D DOSE=VOL D ® i m D START/STOP

Numa posi¢do “hold”, a ultima taxa de fluxo (ml/h) é indicada no LCD:
* Ajuste a taxa de fluxo pressionando a tecla “+” ou “-".
Se um outro parametro for indicado:
* Pressione primeiro a tecla “ml/h” seguido pela teclas “+” ou “-” para ajustar a taxa de fluxo. A taxa de
fluxo pode ser ajustada entre 1 e 400 ml/h, em dosagens de 1 ml.
* Pressione a tecla de “DOSE=VOL” e insira o volume a ser administrado com a tecla “+” ou “-". A escala
vai de 1 - 4000 ml, com intervalos de 1 ml.
e Ligue a bomba pressionando “START/STOP”.
Durante o seu funcionamento, os seguintes pardmetros podem ser visualizados:
* Pressionando a tecla “ml/h” é indicada a taxa de fluxo.
m ¢ Pressionando a tecla “INFO” o volume total administrado desde que a memoria
foi cancelada, sera visualizado.
Quando o volume pretendido ou a dose forem administrados totalmente, sera visualizado “END OF DOSE”
e a bomba emitira um alarme (ou fica em siléncio, dependendo da configuragéo da bomba, veja a secgéo
modo de configuragao set-up).

PARA MUDAR 0 PROGRAMA DE ALIMENTAGAO DURANTE 0 FUNCIONAMENTO

¢ Pressione a tecla “START/STOP” para parar a bomba.
¢ Mude o programa pressionando a tecla pretendida (ml/h ou DOSE=VOL) e ajuste usando as teclas “+” ou “-”.
* Reinicie a bomba pressionando a tecla “START/STOP” outra vez.

CANCELAR A MEMORIA

Todos os pardmetros e valores podem ser cancelados um apds o outro da seguinte maneira:

¢ Pressione “START/STOP” para parar a bomba.

* Seleccione o pardmetro que necessita de ser cancelado.

* Pressione a tecla “CLR” para apagar a memoria. O pardmetro ou o valor retorna o seu valor de defeito:

mi/h =0 mi/h

VOL = cont = sem sistema de dose. A bomba alimentard continuamente até que o sistema de
alimentagao esteja vazio ou quando a bomba for parada.

INFO = 0 ml = 0 volume administrado é apagado.

A fim de manter uma visdo geral da quantidade diéria de alimentacdo administrada, apague o volume total
memorizado, em cada programacao de alimentac&o diaria, comegando por:
* Activar a bomba no “ON”.

e Imediatamente depois do pré-teste, a bomba indica o volume total administrado.
<> » Pressione a tecla “CLR”. O volume total administrado retorna aos “0 ml”.
m * A bomba indica a taxa de fluxo anteriormente programada (ml/h).

* A bomba esta no modo “HOLD” pronta para ser programada.
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OPERAGAO DA BATERIA

¢ A bomba Flocare®” Infinity” é equipada com uma bateria de litio.

e O simbolo da bateria no ecrd serd substituido automaticamente pelo simbolo do carre-
gador quando este estiver conectado. O “fuel gauge” indica que a bateria esta a carregar,
indicando os segmentos de forma crescente. Este padrao repete-se continuamente enquanto a bomba
estd a carregar.

e Para verificar a carga da bateria, desconecte o carregador da bomba e
active-a. As barras entre E e F (E=VAZIA, F=CHEIA) representam o “fuel
L+ gauge” da bateria. Cada barra é aproximadamente 1/4 de carga de uma

bateria cheia. Se aparecerem 2 barras metade da bateria estda cheia e

o tempo de operagao restante é aproximadamente 12 horas numa taxa de fluxo de 125 mi/h.

Em caso de falha de energia, a bomba alterna automaticamente a fonte de energia para a bateria.

Durante o funcionamento, quando o Ultimo bloco acaba, o simbolo da bateria piscara para indicar que
resta aproximadamente 1 hora da carga. O ecra piscara cada 3 segundos, alternando com o ecra activo e
a bomba toca cada 2 segundos para lembrar o utilizador da condi¢do de baixa carga na bateria. Ligue-a ao
carregador para continuar a funcionar e recarregar a bateria.

e Com o nivel de bateria baixo pode acontecer que a bomba ndo consiga administrar a
alimentacdo a uma taxa de fluxo superior a 300 ml/h, embora a bateria ainda tenha capacidade. O alarme
da bomba apita e aparece a mensagem “BATT”. Se isto acontecer, recarregue a bateria ou selecione
uma taxa de débito mais baixa para terminar o ciclo de alimentagao.

Em caso de falha da bateria, causada por condigbes de temperatura elevada (0 que se pode resolver com
tempo) ou por uma falha completa da bateria, o E, F e icon da bateria piscardo. Pressione o botéo “off” da
bomba e contacte o fornecedor ou consulte o servico de bomba.

CONEXAO A UM SISTEMA DE ALARME EXTERNO

Pode ligar-se um sistema de alarme externo ou ao sistema Patient Data Monitoring System (PDMS) no

conector que se encontra de lado na bomba.

¢ O sistema Flocare” Infinity™ Nurse Call permite realizar a ligacdo a um sistema de alarme externo. Este
alarme externo pode estar em contacto aberto ou fechado. Siga as instrucdes para ligar Flocare® Infinity™
Nurse Call a bomba.

¢ O cabo PDMS Flocare” Infinity™ permite a ligacdo a um sistema PDMS externo. Siga as instru¢des para

ligar o cabo Flocare” Infinity™” & bomba.

MANUTENGAO E LIMPEZA

¢ Detergentes, agentes de limpeza desinfectantes e toalhitas podem danificar a superficie dos dispositivos
meédicos quando ndo forem compativeis com a superficie do material. Superficies danificadas podem
comprometer a capacidade de descontaminacdo dos dispositivos médicos de forma adequada e/ou
pode interferir com a funcionalidade dos dispositivos e afectar a sua integridade e desempenho.

Evitar a utilizacdo de produtos de limpeza/ desinfectantes duros ou agressivos, como acetona, benzeno

ou iodo.

¢ Desligue sempre a bomba da tomada de electricidade antes de a limpar, de forma a evitar o perigo de
choque eléctrico.

* Limpe regularmente todas as superficies da bomba (incluindo os sensores e o rotor) com agua morna,
ensaboada numa solugao detergente a 5% ou com um liquido desinfectante de limpeza, ou um pano macio.
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¢ A bomba Flocare® Infinity™ pode ser enxaguada com agua limpa e morna a correr. Mas nao deve sub-
mergir a bombal

* Mantenha sempre os rolos do rotor limpos para assegurar que estes giram livremente.

¢ O carregador da bateria geralmente ndo necessita de ser limpo. Quando for necessario, deve utilizar um
pano seco ou ligeiramente humido para limpar a superficie exterior do carregador. Certifique-se que o
carregador esta desligado da tomada de electricidade antes de o limpar.

Eliminagdo da bomba: No final da sua vida util, a bomba e os seus acessorios eléctricos (AC Adapter
Charger e Data Download Accessory Cable), devem ser eliminados de acordo com as normas e regula-
mentos locais relativos a gestéo de residuos de equipamentos eléctricos e electrénicos (e-waste). Outros
acessorios podem ser eliminados ou reciclados como residuos padréo nao perigosos.

AVISOS E PRECAUCOES

O fabricante recomenda a inspec¢do da bomba num centro de servigo autorizado a cada 2 anos.

e Se ocorrer algum defeito durante a sua utilizagéo ou se deixar cair a bomba, esta deve ser verificada pelo
pessoal técnico autorizado, antes de ser utilizada novamente.

Substitua o sistema de administracdo Flocare® Infinity™ a cada 24 horas para manter a exactiddao do
débito e impedir a proliferacdo de bactérias prejudiciais. Destrua correctamente os sistemas Flocare®

Infinity™ descartaveis, como mencionado na legislagéo local.
* Nao utilize o sistema de alarme Infinity para accionar acgdes relacionadas com dispositivos médicos
secundarios (ex.: bombas volumétricas ou de seringa).
Nao utilize as fun¢gdes da bomba (por exemplo, a funcdo “FILL SET”) para outras situagbes que néo
estejam descritas neste manual, para que a bomba n&o fique incorrectamente calibrada.

* Nao é permitida nenhuma modificagdo deste equipamento.
¢ O alarme AIR n&o deve ser utilizado como indicador de fim da dose administrada. NOTA: nao desligar o
alarme sonoro de fim da dose (“fim da dose” iré aparecer no ecrd da bomba).

Ingredientes alimentares nao-liquidos e alimentos misturados ou reconstituidos podem ter a tendéncia
para ocluir o fluxo dentro da sonda e do sistema de administracdo. Apresentam, também, a tendéncia
para aderir a parede do tubo e obstruir o sensor 6ptico ar-em-linha da bomba de alimentagdo. Os profis-
sionais de saude e cuidadores devem monitorizar atentamente a bomba durante a utilizagdo deste tipo
de alimentacgéo.

FUNGOES DO ALARME E CARACTERISTICAS DE SEGURANGA

Caso alguns dos problemas indicados no quadro para solugdes de problemas ocorra, a bomba acciona
um alarme auditivo e visual e para. A luz de presenca do LCD liga automaticamente. A excepgao € o caso
da bateria fraca “BATT”, nesta situagdo a bomba continua a trabalhar.

Accao num eventual alarme:

Verifique o tipo de alarme indicado pelos caracteres grandes expostos.

¢ Pressione a tecla “START/STOP” para parar o alarme auditivo e visual.

¢ Corrija a causa do alarme, como descrito no quadro.

¢ Ligue a bomba outra vez pressionando “START/STOP”.

O quadro de solugdes de problemas, da uma explicagéo sobre os alarmes.
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QUADRO PARA SOLUGAO DE PROBLEMAS

Siga sempre as indicagdes abaixo no caso de ocorrer um destes problemas.
Utilizar outros métodos, para além dos descritos, pode causar mau funcionamento da bomba.

Comicis G o |

NO SET * O sistema nédo nédo esta bem ¢ Pare o alarme pressionando “START/STOP”.
colocado ou ndo estéd colocado na  « Introduza o sistema de administragdo na bomba Flocare®
bomba. Infinity™ como indicado na embalagem (Fig 5a — 5d) e

feche a porta.
* Reinicie a bomba.

* A area do sensor da presséo esta * Limpe os sensores, reintroduza o sistema de administra-

suja. (Fig 1, posi¢éo 5 & 6) Gao e reinicie a bomba.
PUSH STRT * A bomba néo foi alterada do modo e« Pare o alarme e prolongue o modo “hold” por outros 3
“hold” por 3 ou mais minutos. minutos pressionando a tecla “START/STOP”.
* Programe a bomba e active-a pressionando “START/
STOP”.
END OF DOSE * A bomba administrou a dose = ao ¢ A dose/volume programada foi administrada
volume.

* Pressione “start/stop” para desligar o alarme

* Pressione INFO e de seguida CLR para apagar da
memoria o volume administrado (para apagar da
memoria a taxa de fluxo e a dose, pressione a tecla
CLR por 3 segundos) e ligue a bomba pressionando

“START/STOP”.
PROG * A taxa de fluxo ndo esté programada. e Certifique-se de que a correcta taxa de fluxo foi
Taxa de fluxo = Oml/h. programada.
DOOR * A porta néo foi correctamente fecha- ¢ Certifique-se de que esta é previamente fechada antes de
da. iniciar o programa de alimentagao.
AIR * A bomba detectou ar no sistema. * Garantir qgue nao existe espuma em excesso no reser-

vatério e assegurar que existe alimentagdo suficiente no
reservatério para administrar.

* Se o reservatorio de administragéo estiver vazio, substi-
tuir o reservatério e continuar a administragéo. Se neces-
sario, encher o sistema (FILL SET).

* A area do sensor do ar esta suja (Fig ¢ Certifigue-se que o sensor do ar esta limpo.

1, posigao 8).
* O sistema de alimentagdo ndo « Certifique-se que o sistema de administracao esta intro-
foi introduzido corretamente. duzido correctamente na bomba (Fig 5a - 5d).
BATT * A capacidade da bateria € demasia- * Conecte o carregador a bomba e a corrente principal e
A Bomba continua do baixa. carregue a bomba aproximadamente durante 6 horas.
operacional A bomba nédo consegue administrar A bomba pode ser usada durante o carregamento.

fluidos de elevada viscosidade com
o nivel actual de carga da bateria.

BATT com “E” e “F”  * Falha da bateria. * Desligue a bomba “off”, contate o fornecedor ou consulte
intermintes 0s servigos da bomba.
FILL SET * A bomba esta a preencher o sis- * Liberte a tecla “FILL SET” e a bomba retorna a
tema de alimentagéo. modalidade “hold”.
OCCIN * A bomba detectou uma * Pare o0 alarme pressionando a tecla “START/STOP”.
obstrugéo em cima, entre a bomba * Remova o sistema de alimentagéo da bomba e
e o pack/frasco de alimentagéo. verifique a permeabilidade, nivelando a linha.

* Reintroduza o sistema de alimentagdo na bomba e reinicie.

* A area do sensor de presséo esta * Limpe os sensores, insira novamente o sistema de admi-
suja (Fig 1, posi¢éo 5 e 6). nistracéo e reinicie a bomba.

-70-

ZMNL900615_AW.indd 70 10/11/16 18:28



T T S

0CC ouT * A bomba detectou uma
obstrugéo em baixo, entre a bomba
e o paciente.
* A area do sensor de presséo esta
suja (Fig 1, posicéo 5 e 6).
0CC ouT * A calibragao do sistema de alimen-
(repetido) tagdo ainda ndo terminou.

LOCK * Somente a programagéo de ali-
mentagdo actual é permitida a este
paciente. Um outro programa de ali-
mentagdo nao é permitido pelo seu
profissional de saude.

ERO1 - ER99 * O pré-teste detectou um erro
electroénico.

ER40 * Teclado pressionado ou blogueado

durante o arrangue da bomba

* A tomada de parede nao
apresenta corrente.

Nenhum simbolo de
tomada esta
visivel,quando a
homba é conectada a
corrente.

* O carregador esta danificado.

MODO DE CONFIGURAGAO - SET UP

O modo set up é utilizado:
e para ajustar o nivel do alarme,
¢ para bloquear o teclado,

* Pare o alarme pressionando a tecla “START/STOP”.

* Remova o sistema de alimenta¢do da bomba e verifique
a permeabilidade, nivelando a linha.

* Verifique a permeabilidade da sonda.

¢ Insira novamente o sistema de administragdo na bomba
e reiniciea.

¢ Limpe os sensores, insira novamente o sistema de admi-
nistragao e reinicie a bomba.

* Pare o0 alarme pressionando a tecla “START/STOP”.

* Inicie a bomba pressionando a tecla “START/STOP” e
deixe correr brevemente.

* Pare a bomba pressionando a tecla “START/STOP”
assegurando-se que ndo ha alarme de ocluséo.

* Remova o sistema de alimentagdo da bomba e
reintroduza o sistema de alimentagdo na bomba.

* Reinicie a bomba pressionando a tecla “START/STOP”.

* A caracteristica de programacéao foi bloqueada no
modo set up. Pega ao profissional de saude que
modifique este ajuste.

* Desligue a bomba no “off”, certifiqgue-se que a porta
desta esta fechada e volte a ligar a bomba no “on”. Se
o erro persistir, contacte o seu profissional de saude
ou envie a bomba ao servigo de manutengao.

* Reiniciar a bomba assegurando que o teclado nado esta
pressionado.

* Conecte a bomba a uma outra tomada de parede.

» Contacte o seu profissional de saude ou a Nutricia, para
substituir o carregador.

* para desligar o alarme quando uma dose é administrada,

* para ligar a luz do LCD permanentemente quando conectado aos sistemas principais,

e para permitir a ligagdo com o Nurse Call ou Patient Data Monitoring System (PDMS).
Este modo set up do sistema, deve ser utilizado apenas pelos profissionais de saide e pelo pessoal autorizado/treinado

para usar esta aplicacao da bomba.

0 paciente ou os seus familiares, sem permissao do médico, dietista/nutricionista, enfermeira ou o outro

profissional de saiide, nao podem mudar os ajustes do modo set up.
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PARA AJUSTAR 0 NiVEL DO ALARME

D : © D © Beep high

2 sec 2sec © Beeplow

Fixe a tecla “+” e pressione “ON/OFF” por 2 segundos. A bomba incorpora o modo
set up. O nivel do alarme pode ser inicialmente ajustado: “BEEP HIGH” (+) or “BEEP LOW” (-).
Use as teclas “+” ou “-” para mudar o ajuste “high” ao “low” ou do “low” para “high”.

PARA BLOQUEAR 0 TECLADO
b

Fixe a tecla “+” e pressione “ON/OFF” por 2 segundos. A bomba incorpora o modo set up. Pressione a tecla
“FILL SET” para activar o ajuste seguinte:
“UNLK” o teclado (-) ou “LOCK” o teclado (+). No modo “LOCK” o programa de alimentagdo da bomba nédo

“n

pode ser alterado durante muito tempo. Use as teclas “+” ou para mudar o ajuste do “lock” para “unlock”

ou vice versa.

PARA MUDAR A DOSE QUANDO ESTA FOR ADMINISTRADA

o
D ©@ Beep when done

Fixe a tecla “+” e pressione “ON/OFF” por 2 segundos. A bomba incorpora o0 modo set up. Pressione a
tecla “FILL SET” para activar o ajuste seguinte: a bomba emitirda um bip quando a dose for administrada ou
“MUTE WHEN DONE” (-): a bomba ndo emitira um alarme apds ter administrado a dose. Use as teclas “+”
ou “-” para mudar o ajuste do “beep when done” para “mute when done” ou vice versa.

PARA LIGAR A LUZ

Simm D

Fixe a tecla “+" e pressione “ON/OFF” por 2 segundos. A bomba incorpora o modo set up.
Pressione a tecla “FILL SET” para activar o ajuste seguinte: “LITE ON” (+) a luz do LCD conti-
nua ligado quando a bomba é ligada a corrente de electricidade. “LITE OFF” () a luz do LCD
desliga-se apoés alguns segundos. Use as teclas “+” ou “-” para mudar o ajuste da luz “lite on” para “lite
off” ou vice versa.

PARA LIGAR AO NURSE CALL OU PDMS

T D © outp PDMS ON/OFF

© OUTP NRSE 2 sec

Fixe a tecla “+” e pressione “ON/OFF” por 2 segundos. A bomba incorpora o modo set up. Pressione a tecla
“FILL SET” para activar o ajuste seguinte: “OUTP PDMS” (+) para ligar com o Patient Data Monitoring System.
“OUTP NRSE” para ligar com o sistema NURSE CALL. Utilize as teclas “+” ou “-“ para modificar o0 modo de
“OUTP PDMS” para “OUTP NRSE”, ou para “OUTP OFF” e vice-versa.

Pressione a tecla “ON/OFF” e mantenha-a pressionada por 2 segundos para finalizar o modo SET UP. As defi-
nicdes sdo automaticamente guardadas.
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ESPECIFICAGOES TECNICAS

* A bomba Flocare® Infinity" em combina¢éo com o adaptador e a Flocare® Infinity” Nurse Call é designada
pelos padrdes EN 60601-1-2, EN 61000-3-2, EN 61000-3-3, RTCA DO-160D para emissdes eletromagnéticas
e imunidade e estdo na Diretriz 93/42/EEC.

C€ oo

IEC 601: Classe |l @ Diretriz Médica do Dispositivo: Class lla
Microprocessador controlado.
Protec¢@o Choque Tipo BF (EN60601-1) grau de protec¢éo contra choque eléctrico. Nenhuma ligagao eléctrica
para o paciente. Uma queda de qualguer altura de 90cm nédo deve danificar o funcionamento da bomba.
Carga: =L input 100-240V AC / 50-60 Hz / 0.4A Max.
output 5V DC 2.4 A.
Bateria: bateria recarregével internamente com litio, 3.6V DC 2000mAh.
Capacidade da bateria: 24 horas a 125 mi/h.
IPX5 (EN60529 grau de protecgdo contra a entrada de agua no compartimento). Jactos de agua, a partir de
qualquer direcgdo, ndo terdo qualquer efeito sobre a bomba.
Dimensao: 140 x 95 x 35 mm
Peso: aprox. 392g.
Exactidéo da taxa de fluxo: +5,0% com o sistema de bomba Flocare® Infinity" apropriado.

* Humidade: Modo de operacgéo: 30% a 75% sem condensacéo.
Armazenamento: 10% a 95% sem condensacao.

* Temperatura: Modo de operagéao: +5°C a +40°C.
Armazenamento e transporte:  -20°C a +65°C.

* Press&o atmosférica: Modo de operagao: 70-106 kPa.
Armazenamento e transporte:  50-106kPa.

* Deteccgéo da ocluséo da presséo: Ocluséo alta: -34kPa (tolerancia de 21 kPa).

Oclusao baixa: 83 kPa (tolerancia de 21 kPa).

Deteccao de bolha de ar: a quantidade de ar, que deve passar pelo sensor de ar antes que o alarme
deste esteja activo, varia 0,5 a 1,5 ml relacionado com uma bolha de ar de aproximadamente 9 - 26 cm
de comprimento, no sistema de administracéo.

A bomba Flocare” Infinity” pode ser, com seguranca, operacionalizada no avido comercial.

O uso de outros acessoérios, adaptadores e cabos que ndo estejam listados neste manual pode resultar
em aumentos de emissdes ou diminuicdes de imunidade do equipamento da bomba Flocare® Infinity™.
Equipamento médico eléctrico precisa de precaugdes especiais relativas ao EMC e tem de ser instalado
de acordo com a informagao EMC dada nos documentos que o acompanham.

Equipamento de comunicagdes moveis RF (telemdveis) pode afectar o equipamento médico eléctrico. Se a
bomba Flocare® Infinity™ é usada adjacente ou em combinagdo com outro equipamento, deve-se verificar
0 seu normal funcionamento.

Em caso de destruicdo da bomba, deve informar sempre a equipa de vendas da Nutricia e fornecer o
ndmero de série da respectiva bomba.

A bomba e os seus acessorios eléctricos (AC Adapter Charger e Data Download Accessory Cable),
devem ser eliminados de acordo com as normas e regulamentos locais relativos a gestédo de residuos de
equipamentos eléctricos e electronicos (e-waste). Outros acessoérios podem ser eliminados ou reciclados
como residuos padrdo nao perigosos.

-73-

ZMNL900615_AW.indd 73 10/11/16 18:28



INTRODUCTION

™

¢ The Flocare® Infinity™ pump is a small, lightweight pump for both portable and bedside use. The pump is
based on the rotary peristaltic principle and is intended for enteral use only.

PREPARATION

¢ Check the integrity of the pump. Do not use the pump if it is damaged. If a technical failure occurs or if

the pump is dropped, the pump should be checked by a qualified technician.

Do notusethe pumpinareas where there is arisk of explosions e.g. in the presence of flammable anaesthetics.

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

™

¢ The Flocare® Infinity™ pump should only be use d in combination with the appropriate Flocare® Infinity
pump set! (consult your local Nutricia sales representative for information on availbale pump sets).
e This pump operates in any orientation, making it ideal for ambulatory as well as bedside use.

Check the position of the feeding tube, as advised by your healthcare professional, before commencing tube feeding.

e 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. insu-
lin 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.
Using the Infinity™ pump’s DOSE function is recommended in these cases (see section “To set a Dose”).

* For bedside use, the multi-position pole clamp (figure 3) can be attached to the pump with the screw
provided. The pump can be fixed in any position (rotatable in 360°).

* Where possible, we recommend using ready to feed tube nutrition as this is developed for the intended

delivery specifications of the pump.

If using any mixed or reconstituted powdered nutrition, we advise users to ensure the nutrition is prepared

and dissolved properly to avoid particles or accumulation in the feeding set potentially hampering pump

performance and a normal feeding regimen. Any nutrition added into the enteral feeding line must be of

a homogeneous nature and should remain homogeneous during the feeding regimen.

e Also, 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 solution, allow it to sit for 10 to 15

minutes before pouring it into a feeding reservoir. This will reduce the chance of an alarm due to air in the

tubing.

SERVICE AND WARRANTY

The manufacturer recommends an inspection of the pump at an authorised service centre
every 2 years as indicated on the pump (indicator 9). Only authorised personnel should per-

form service work on Infinity™ pumps. Please contact your local Sales Organisation / Nutricia
Subsidiary for all service and repair of pumps (see address at the back of the booklet).
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Limitations of warranty
Solely for the benefit of the original buyer/user, Nutricia Medical Devices B.V, warrants all new Flocare® Infinity™ pumps, of
its manufacture to be free from defects in material and workmanship, excluding normal wear and tear, and will replace or
repair, at its service facility or other location designated by Nutricia Medical Devices B.V, any Flocare® Infinity™ pump returned
to it within thirty-six (36) months of original purchase by the buyer/user. Such repair or replacement shall be free of charge.

Nutricia Medical Devices B.V warrants to the original buyer/user, all repaired or replaced pumps to be free from defects
in material and workmanship and will replace or repair such products, at its service facility or other location designa-
ted by Nutricia Medical Devices B.V. Such repair or replacement shall carry a warranty of ninety (90) days from the
date of repair or replacement or the balance of the new pumps warranty as described above, whichever is greater.

THIS WARRANTY APPLIES ONLY TO FLOCARE® INFINITY™ PUMPS MANUFACTURED BY NUTRICIA MEDICAL
DEVICES B.V AND IS THE ONLY WARRANTY GIVEN WITH RESPECT TO THE PUMPS. NO WARRANTIES IMPLIED
IN LAW, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR
PARTICULAR PURPOSE, SHALL APPLY. NUTRICIA MEDICAL DEVICES B.V WILL BE LIABLE, IN ANY EVENT, ONLY
FOR THE PURCHASE PRICE OF THE DEFECTIVE PRODUCT, BUT NOT FOR ANY CONSEQUENTIAL DAMAGES.

This Warranty may not be modified, amended or otherwise changed, except by a written document properly executed by a corpo-
rate officer of Nutricia Medical Devices B.V

THE WARRANTY IS VOID IF THE FLOCARE® INFINITY™ PUMP IS SUBJECT TO ABUSE, ACCIDENT, ALTERATION, MODIFICATION,
TAMPERING, MISUSE OR THE UNAUTHORIZED REPAIR OR SERVICE IN ANY WAY WITHOUT PRIOR AUTHORIZATION FROM

NUTRICIA MEDICAL DEVICES B.V. IN ANY EVENT, NUTRICIA MEDICAL DEVICES B.V.'S LIABILITY SHALL NEVER EXCEED
THE ORIGINAL PURCHASE PRICE OF THE PUMP AND SHALL NOT EXTEND TO ANY CONSEQUENTIAL LOSS OR DAMAGE.

OPERATING INSTRUCTIONS
INSERTION OF THE FLOCARE® INFINITY™ PUMP SET

Connect the set to the feed container as instructed on the packaging of the Flocare® Infinity™ pump set.
Remove the dust cap from end of pump set.

The Flocare® Infinity™ pump sets are equipped with an “automatic free-flow protection”, as a consequence

the set has no roller clamp.

Fill the pump set completely with feed by gently pinching on the side of the cassette that is marked with a
drop (point A on figure 5a) or fill the pump set with help of the pump (see paragraph: filling the pump set).
Open the pump door by pressing up on the lower wall and rotating the door upwards at the same time
(see figure 5b).

Position the looped section of the silicone tubing around the rotor.

Stretching lightly, (see figure 5¢) seat the cassette into the pump (see figure 5d).

Close the pump door.

SWITCHING “ON”

For proper pump operation, make sure the pump door is closed prior to switching the pump
on by holding the “ON/OFF” key for 2 seconds otherwise the pump will generate an error.
The pump beeps and carries out a short self test, showing the pump serial number
in 8 digits. Verify that all display segments and symbols are active as shown in figure 6 (see next page).
The pump displays the total volume delivered since the memory was cleared and switches in the hold mode
ready for programming.
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SWITCHING “OFF”

Press the “ON/OFF” key and keep it pressed for 2 seconds. A continuous alarm will be
heard and the pump switches off.

The feeding program (installed parameters) and total volume administered since the

last clearance will be retained in the pump’s memory.

If the pump shuts down due to low battery voltage, the memory will be retained for

24 hours.

“HOLD” MODE

To temporarily pause the pump, or switch into “hold” mode whilst operating, press

the “START/STOP” key once. Three beeps are heard and the run symbol disappears.
The programmed flow rate (ml/h), volume (DOSE=VOL) and the administered volume
(ml) are retained.

The “hold” mode is used to temporarily stop the flow of feed:

¢ to change the feeding program (installed parameters),

¢ to change the feed container,

¢ to administer medication without switching the pump off,

 to silence an alarm and correct problems.

After 3 minutes a two tone audible alarm sounds and the message “PUSH STRT” appears in the display.
Press “START/STOP” to stop the alarm and to extend the hold mode by a further 3 minutes or press “START/
STOP” twice (3 beeps will be heard) to resume programmed settings.

FILLING THE PUMP SET
The FILL SET function offered by the Infinity pump is used to fill a (new) feeding set
ON/OFF with nutrition (or water as the case may be). When the FILL SET function runs all alarms
Q are deactivated helping avoid alarms being inadvertently triggered (e.g. air alarm).

The FILL SET function should only be used to fill an empty (air-filled) feeding set. Use of the FILL
SET function at any other time may cause the pump to incorrectly calibrate.

Ensure the feeding set is not connected to the patients feeding tube when the pump is in the hold mode:
Press and hold the “FILL SET” key for 2 seconds to activate the “FILL SET” maneuver. Release the button as
soon as the pump generates a beep and starts pumping at a flow rate of approx. 700mi/h. During this maneu-
ver the message “FILL SET” appears in the display. The pump will automatically stop when the Flocare® Pack
Infinity™ pump set is completely filled with feed. However this “FILL SET” maneuver can at anytime be stopped
by pushing the “FILL SET” key a second time. The pump will return to the hold mode when the “FILL SET”
maneuver is complete or stopped.
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DISPLAY

The pump has a liquid crystal display (L.C.D.) with large alphanumeric characters, smaller symbols, words
and a back light.
The following information can be found in the display:

—e Flow rate (ml/h), volume (ml), is displayed through the large characters.
Words below describe what the number relates to (rate, dose or volume).
The pump also displays messages, for example “end of dose” will appear when the pump has finished
delivering a single feed dose.

i—‘The arcs around the run symbol rotate when the pump is

T
HEEE

RATE DOSE VOLUME ||||
FEED INTERVAL —@ .} < The remaining battery capacity (see paragraph: battery

operation).
Figure 6 ; Thewall plug symbolindicatesthatthe chargeris pluggedin.

The back light of the display turns off 10 seconds after the last key is pressed.
The back light will switch on for 10 seconds when the charger is connected to the mains.

PROGRAMMING THE PUMP

The Flocare® Infinity” pump can be used for continuous or dose feeding.

Insert the pump set in the pump, switch the pump on and fill the pump set when necessary (see para-
graph: filling the pump set).

The display shows the total volume delivered since the pump was last cleared.

¢ |f necessary clear the volume delivered by pressing the “CLR” key.

e The last installed flow rate (ml/h) is now displayed.

* The pump is now in the “hold” mode and is ready for programming.

We strongly recommend that for those patients where interruptions or delay in therapy could affect their health status,
the DOSE setting of the Infinity pump must be used and programmed.

CONTINUOUS FEEDING
D@

Adjust the flow rate (ml/h) if required by using the “+” or “-” key. Hold either key down to change rapidly.
If another parameter is indicated in the LCD, it will be necessary to first press the “ml/h” key followed by the
“+" or “-” key to set the flow rate.

¢ The flow rate ranges from 1 - 400 ml/h in 1ml increments.

* The flow rate slows down and stops shortly at 50 - 125 - 250 ml/h.
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* Press the “DOSE=VOL” key and make sure the value is put at 0 ml indicated by the word “CONT”. This
means the pump will run in a continuous mode.

e Start the pump by pressing “START/STOP”.

* The arcs around the word “run” start rotating.

¢ The flow rate (ml/h) is displayed whilst functioning.

TO SET A DOSE
Ensure that the volume of nutrition in the container is greater than is actually needed, i.e. more than the set
DOSE to be administered, so as to avoid excessive air bubbles getting in the feeding line.

Cow/orr T my/n TNPRMEEN nose-=uo JOX-ReellioN stany/stop )

the hold mode, with the last flow rate (ml/h) displayed in the LCD:

* Set the flow rate by pressing the “+” or “-” key.

If another parameter is displayed:

* Press first the “ml/h” key followed by “+” or “-” key to adjust the flow rate. The flow rate can be set between
1 and 400 ml/h, with increments of 1ml.

¢ Press the “DOSE=VOL” key and install the volume to be administered with the “+” and “” key. The range
goes from 1 - 4000 ml, with steps from 1ml.

e Start the pump by pressing “START/STOP”.

During functioning the following parameters can be found in the display:
* By pressing the “ml/h” key the “flow rate” is displayed.
e By pressing the “INFO” key the total volume since the memory was cleared will be

m visualized.

When the required volume or dose has been delivered, “END OF DOSE” will appear and the pump will beep
(or mute, depending upon the pumps’ configuration (see paragraph: set up mode).

TO CHANGE THE FEEDING PROGRAM DURING FUNCTIONING

¢ Press the “START/STOP” key to pause the pump.
¢ Change the program by pressing the required key (ml/h or DOSE=VOL) and adjust using the “+” or “-” keys.
¢ Restart the pump by pressing the “START/STOP” key again.

CLEARING THE MEMORY

All parameters and values can be cleared one after the other in the following way:

¢ Press “START/STOP” to pause the pump.

* Select the parameter that needs to be cleared.

e Press the “CLR” key to clear the memory. The parameter or value returns to its default value:

ml/h = 0 ml/h

VOL = cont = No dose set. Pump will feed continuously until feed container is empty or pump
is stopped

INFO = 0 ml = Volume delivered is cleared

In order to keep a clear overview of the daily amount of feed delivered, clear the total volume delivered as
each daily feeding schedule is started, as follows:
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e Switch the pump “ON”

START/STOP * Immediately after the self-test the pump displays total volume delivered.
O e Press the “CLR” key. The total volume delivered returns to “0 ml”.
m e The pump displays the previous programmed flow rate (ml/h).
e The pump is in the “HOLD” mode ready for programming.
* When another feeding program needs to be started, or the pump will be used for another patient, all set-
tings (rate and dose) can be returned to default and the volume delivered can be set at zero by simply
pressing the “CLR” key and keeping it pressed for 2 seconds.

BATTERY OPERATION

The Flocare® Infinity™ pump is equipped with a Lithium-ion battery.

The battery symbol in the display is automatically replaced by the plug symbol when the adapter is
plugged in. The “fuel gauge” then indicates that the battery is charging by displaying the segments in
an ascending low to high pattern starting with the leftmost segment.

This pattern continuously repeats while the pump is charging.

e To check the status of the battery, disconnect the charger from the pump and turn the
pump on. The bars between E and F (E=Empty, F=Full) represent the “fuel gauge” of the
battery. Each bar is approximately 1/4 of a full battery charge. If 2 bars appear the
battery is half full and remaining operating time is approximately 12 hours at a flow rate
of 125 mi/h.

In case of power failure the pump automatically switches to battery powered operation.

When during functioning the last block is gone, the battery symbol will blink to indicate that there is approxima-
tely 1 hour of charge left. The display will flash “BATT” every 3 seconds, alternating with the active display and

the pump will beep every 2 seconds to remind the user of the low battery charge condition. Plug in the charger
o continue to run and recharge the battery.

As the battery level decreases the pump may not be able to deliver tube feeds at rates greater than 300 mi/h,
even though some battery capacity remains. The pump will alarm and indicate “BATT”. If this happens, either
recharge the battery or select a lower rate to complete the feed cycle.

In case of battery failure, caused by, for example, an excessive temperature condition (which may resolve
itself with time) or by a complete battery failure, the E, F and battery symbol will flash. Turn the pump “off” and
contact your healthcare provider or refer the pump to service.

CONNECTION TO AN EXTERNAL ALARM SYSTEM

The power connector at the side of the pump offers the option of connecting the pump to an external alarm

system or Patient Data Monitoring System (PDMS).

e The Flocare® Infinity™ Nurse Call (corporate code 35752) enables connection to an external alarm system.
This external alarm system may be with open or closed contact. Follow the instructions for use of the
Flocare® Infinity" Nurse Call to connect the pump.

¢ The Flocare” Infinity" PDMS Cable (corporate code 35776) enables connection to an external PDMS
system. Follow the instructions for use of the Flocare® Infinity” PDMS Cable to connect the pump.

MAINTENANCE AND CLEANING

* Detergent and disinfectant cleaning agents and wipes can damage plastic surfaces of medical devices when
they are not compatible with the surface material. Damaged surfaces may compromise the ability to decon-
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taminate medical devices adequately and / or may interfere with device function and affect their integrity and
performance.

Avoid harsh or agressive cleaners/ disinfectants such as acetone, benzene or iodine.

Always unplug the pump prior to cleaning to avoid electric shock hazard.

On a regular basis thoroughly clean all surfaces of the pump (including the sensors and rotor) with warm soapy
water, a 5% bleach solution in water, a multipurpose disinfectant cleaner or a soft cloth.

The Flocare® Infinity™ pump may be rinsed by holding under a stream of warm, clean water. Do not sub-
merge the pump!

Always maintain the rollers on the rotor in a clean state to ensure they spin freely.

The adaptor normally does not require cleaning. When desired, a dry or slightly damp cloth may be used

to clean the outside surface of the adaptor. Make sure the adaptor is disconnected from the wall outlet.

Pump disposal: At the end of their service lifetime , the pump and its electrical accessories (AC Adapter
Charger and Data Download Accessory Cable), should be disposed of 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.

WARNINGS AND CAUTIONS

The manufacturer recommends an inspection of the pump at an authorised service centre every 2 years.

If any fault occurs during use, or if the pump is dropped, it should be checked by authorised technical per-
sonnel prior to use.
Replace the Flocare® Infinity™ pump set every 24 hours to maintain delivery accuracy and prevent the

growth of harmful bacteria. Dispose of Flocare® Infinity™ disposable sets properly, as required by local law.

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 (e.g. the fill set function) for any other purpose than described in this manual,

as this may cause the pump to incorrectly calibrate.

No modification of this equipment is allowed.

The AIR alarm should not be used to indicate an end of dose. NOTE: do not mute the audio alarm for end
of dose alarm in these instances (‘end of dose’ will appear in the pump screen).

Non-liquid food ingredients and mixed or reconstituted foods may have a tendency to occlude flow within

the feeding tube and feeding set. They may also have the tendency to adhere to the tubing wall and
obstruct the enteral feeding pump optical air-in-line sensor. Clinicians and caregivers should carefully
monitor the pump during use with these type of feedings.

ALARM FUNCTIONS AND SAFETY FEATURES

In case any of the problems listed on the problem solver chart occur, the pump delivers an audible and visual
alarm and stops working. The back light of the LCD automatically switches on.

Exception to this is the low battery alarm “BATT”, in this situation the pump continues working.

Action in the event of an alarm:

Check the type of alarm displayed by the large display characters.

¢ Press the “START/STOP” key to stop the audible and visual alarm.

» Correct the cause of the alarm as described in the table.

¢ Start the pump again by pressing “START/STOP”.

The problem solver chart gives a clear explanation of the alarms.
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PROBLEM SOLVER CHART

Always follow the instructions below in case a problem occurs.
Using methods other than those described may cause the pump to function incorrectly.

NO SET * The set is not fitted or wrongly fitted e Stop the alarm by pressing “START/STOP”
in the pump. * Insert the Flocare® Infinity™ feeding set into the pump as
indicated on the blister packaging (or refer to Fig 5a - 5d)
and close the door.
* Restart the pump.

* The pressure sensor area is dirty ( » Clean the sensors, reinsert the feeding set in the pump

Fig 1, position 5 & 6) and restart the pump.
PUSH STRT * The pump has been untouched in * Stop the alarm and prolong the hold mode with another 3
hold mode for 3 minutes or more. minutes by pressing “START/STOP” key.
* Program the pump and start it by pressing the “START/
STOP”.
END OF DOSE * The pump administered the installed ¢ The programmed dose/volume has been administered
dose = volume. * Press start/stop to switch off the alarm

* Press INFO and then CLR to reset the administered
volume (to reset the flow rate and dose as well, press the
CLR button for 3 seconds)

PROG * No flow rate is installed. * Make sure the correct flow rate is programmed.
Flow rate = 0 ml/h
DOOR * The door is not correctly closed. * Make sure the door is properly closed prior to
starting a feeding program.
AIR * The pump detected air in the pump ¢ Make sure there is no excessive foam in the reservoir and
set. ensure there is enough feed in the reservoir for the set
therapy.

« |f the feeding reservoir is empty, replace the reservoir and
continue feeding. If necessary, prime the set (FILL SET).

* The air sensor area is dirty( Fig 1, * Make sure the air sensor is clean.
position 8).
* The feeding set is not inserted cor-  * Make sure the feeding set is properly inserted in the
rectly. pump. (Fig 5a - 5d)
BATT * The battery capacity is too low. * Connect the adaptor to the pump and mains and charge
the pump The pump is not able to deliver the pump for approx. 6 hours. During charging the pump
remains working highly viscous fluids at high flow can be used.

rates with the present charge level
of the battery.

Battery, “E” and “F”  * Battery failure. * Turn the pump “off”, contact your healthcare provider or
flashing refer the pump to service.
FILL SET * The pump is priming the set. * Press the “FILL SET” key another time to stop the pump
and bring it back in the hold mode.
O0CCIN * The pump detected an upstream  Stop the alarm by pressing the “START/STOP” key.
occlusion between the pump and * Remove the feeding set out of the pump and check the
the feeding bag. permeability by flushing the line.

* Re-insert the feeding set in the pump and restart.

* The pressure sensor area is dirty ( » Clean the sensors, reinsert the feeding set in the pump

Fig 1, position 5 & 6). and restart the pump.

0CC OUT * The pump detected a « Stop the alarm by pressing the “START/STOP” key.
downstream occlusion between the  * Remove the feeding set out of the pump and check the
pump and the patient. permeability by flushing the line.

* Check the permeability of the feeding tube.
* Re-insert the feeding set in the pump and restart.

* The pressure sensor area is dirty  Clean the sensors, reinsert the feeding set in the pump
(Fig 1, position 5 & 6). and restart the pump.
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0CC OUT « Calibration not yet completed * Stop the alarm by pressing the “START/STOP” key.
(repeated) on the current feeding set * Start the pump by pressing the “START/STOP” key and
let it run only briefly.
* Stop the pump by pressing the “START/STOP” key insu-
ring that there has been no occlusion out alarm.
* Remove the feeding set from the pump and reinsert the
feeding set in the pump.
* Restart the pump by pressing the “START/STOP” key.

LOCK * Only the current feeding * The programming feature is blocked in the set up mode
schedule is allowed for this patient. of the pump. Ask your healthcare professional to modify
Another feeding program is not this setting.
allowed by your healthcare profes-
sional.
ERO1 - ER99 * The self test detected an electronic ~  Turn the pump “off”, make sure the pump door is closed
error and switch the pump back “on”. If the error persists,
contact your healthcare provider or refer the pump to
service.
ER40 * Keypad pressed or stuck during * Restart pump by ensuring keypad is not pressed.

pump start up.

No plug symbol visi- * The wall outlet doesn’t work. * Connect the pump to another wall outlet.
ble, while the pump
is connected to the ° The adaptor is damaged. » Contact your healthcare professional or
mains. Nutricia subsidiary to replace the adaptor.
SET UP MODE

The set up mode is used ¢ to set the alarm level,
* to lock the keypad,

to switch the audible alarm off when a dose is administered,

to switch the light of the LCD permanently on when connected to the mains,
* to enable connection with a Nurse call or Patient Data
Monitoring System (PDMS).
This set up mode may only be entered by healthcare professionals and authorised personnel trained to use this applica-
tion of the pump.
The patient or his/her relatives without permission of the physician, dietician, nurse or other licensed practitioner, may
not change the settings of the set up mode.

TO SET THE ALARM LEVEL
¢ Q ) O Bt

2 sec 2 sec © Beeplow

Hold the ‘+’ key down and press “ON/OFF” for 2 seconds. The pump enters the set up mode.
First the alarm level can be set:

“BEEP HIGH” (+) or “BEEP LOW” (-)

Use the “+” or “-” key to change the setting from “high” to “low” or from “low” to “high”.
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TO LOCK THE KEYPAD
D ) S
@ unik
Hold the ‘“+’ key down and press “ON/OFF” for 2 seconds. The pump enters the set up mode. Press the
“FILL SET” key to switch to the next setting:
“UNLK” the keypad (-) or “LOCK” the keypad (+). In the “LOCK” mode the feeding program of the pump

can no longer be changed.
Use the “+” or “-” key to change the setting from “lock” to “unlk” or vice versa.

TO MUTE WHEN DOSE DONE

m D Beep when done

Hold the ‘+’ key down and press “ON/OFF” for 2 seconds. The pump enters the set up mode. Press the
“FILL SET” key to switch to the next setting:

“BEEP WHEN DONE” (+): the pump will give an alarm when the dose is administered or “MUTE WHEN
DONE” (-): the pump will not give an alarm after administering the dose. Use the “+” or “-” key to change
the setting from “beep when done” to “mute when done” or vice versa.

TO SWITCH LIGHT ON
© Liteon ON/OFF
FILL SET JN =gl

Hold the ‘+’ key down and press “ON/OFF” for 2 seconds. The pump enters the set up mode. Press the
“FILL SET” key to switch to the next setting:

“LITE ON” (+) the light of the LCD remains on when the pump is connected to the mains. “LITE OFF” (-) the
light of the LCD switches off after a few seconds even if connected to the mains. Use the “+” or “-” key to change
the setting from “lite on” to “lite off” or vice versa.

TO GONNECT WITH NURSE CALL OR PDMS

© outp PoMs D

© OUTP NRSE 2 s8¢

Hold the “+’ key down and press “ON/OFF” for 2 seconds. The pump enters the set up mode. Press the
“FILL SET” key to switch to the next setting:

“OUTP PDMS” (+) to connect with a Patient Data Monitoring System. “OUTP NRSE” to connect with a NURSE
CALL system. Use the “+” or “-” key to change to setting from “OUTP PDMS”, to “OUTP NRSE” or “OUTP
OFF” and vice versa.

Press the “ON/OFF” key and hold it down for 2 seconds to exit the SET UP mode. The settings are auto-
matically saved.
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TEGCHNICAL SPECIFICATIONS

This Flocare® Infinity™ pump in combination with the adapter and the Flocare® Infinity™ Nurse Call are designed
to EN 60601-1-2, EN 61000-3-2, EN 61000-3-3, RTCA DO-160D standards for electromagnetic emissions
and immunity and are in compliance with Directive 93/42/EEC.

C€ oo

IEC 601: Class Il @ Medical Device Directive: Class lla
Microprocessor controlled

Type BF Shock Protection (EN60601-1) degree of protection against electrical shock. No electrical connection
to the patient. Drop from any height of 90cm shall not damage pump operation.
Charger: I input 100-240V AC / 50-60 Hz / 0.4A Max.
output 5V DC 2.4 A
Battery: internal rechargeable Lithium ion battery, 3.6 V DC 2000 mAh
Battery capacity: 24 hours at 125 ml/h
IPX 5: EN60529 degree of protection against water entering the enclosure. Water jets from any direction
shall have no effect on the pump.
Dimensions: 140 x 95 x 35 mm
Weight: approx. 392 g
Accuracy flow rate: £5,0% with appropriate Flocare® Infinity™ pump set

e Humidity: Operation mode: 30% to 75% noncondensing
Storage: 10% to 95 % noncondensing
e Temperature: Operation mode: +5°C to +40°C
Storage and transportation: -20°C to +65°C
* Atmospheric pressure: Operation mode: 70-106 kPa
Storage and transportation: 50-106 kPa
¢ Occlusion detection pressure: Upstream occlusion: -34 kPa (tolerance 21 kPa)

Downstream occlusion: 83 kPa (tolerane 21 kPa)
Air bubble detection: The amount of air, that must pass the air sensor before the air alarm is activated, varies
from 0.5 to 1,5 ml which relates to an air bubble with an approximate length in the tubing of 9 - 26 cm.

™

¢ The Flocare® Infinity™ can safely be operated on commercial aircraft.

* 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™ pump.

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.

Portable and mobile RF communications equipment (cellular telephones) can affect medical electrical equip-
ment. If the Flocare® Infinity™ pump is used adjacent to or stacked with other equipment, the pump should
be observed to verify normal operation.

In case of pump scrapping, always notify your Nutricia sales unit of the pumps serial number.

e The pump and its electrical accessories (AC Adapter Charger and Data Download Accessory Cable),
should be disposed of 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.
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APPENDIX A: GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION -
ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

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

The Flocare® IFU Infinity™ Pump 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.

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 (i e drills,
saws, chain saws). If electromagnetic emitting devices are operated within one yard/meter of the Flocare® IFU Infinity™
Pump, the pump may automatically shut off and settings may return to their default values. Check the pump regularly if
operating near sources of electromagnetic emissions.

The Flocare® IFU Infinity™ Pump can safely be operated on commercial aircraft and is designed in accordance with EN
60601-1-2, EN 60601-1-4 and RT CA DO160D standards for electromagnetic emissions and immunity.

Guidance and manufacturer’s Declaration - Electromagnetic emissions

The Flocare® Infinity™ enteral feeding pump is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the Flocare® Infinity™ enteral feeding pump should assure that it is used in such an

environment.

Emissions test

RF Emissions
CISPR 11

RF Emissions
CISPR 11

Harmonic emissions
IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations/
Flicker emissions
IEC 61000-3-3

Compliance
Group 1

Class B

Class A

Complies

Electromagnetic environment — guidance

The Flocare® Infinity™ uses RF energy only for its internal
function. Therefore, its RF emissions are very low and are
not likely to cause any interference in nearby electronic

equipment.

The Flocare® Infinity™ is suitable for use in all
establishments, including domestic establishments and
those directly connected to the public low-voltage power
supply network that supplies buildings used for domestic

purposes.

Guidance and manufacturer’s Declaration - Electromagnetic immunity

The Flocare® Infinity™ enteral feeding pump is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the Flocare® Infinity™ enteral feeding pump should assure that it is used in such an environment.

Immunity test
Electrostatic
discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

Electric fast
transient/burst
IEC 61000-4-4

Surge
IEC 61000-4-5

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations on
power supply lines.
IEC 61000-4-11
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IEC 60601 test level
+ 6 kV contact

+ 8 kV air

+ 2 kV for power sup-
ply lines
+ 1 kV for input/ out-
put lines

= 1 kV lin(s) to line(s)

<5 % Ur (>95 % dip in Ur)
for 0.5 cycle

40 % Ur (60 % dip in Ur)
for 5 cycles

70 % Ur (30 % dip in Ur)
for 25 cycles

<5 % Ur (>95 % dip in Ur)
for5 s

Compliance level
+ 6 kV contact

+ 8 kV air

+ 2 kV for power sup-
ply lines
+ 1 kV for input/ out-
put lines

+ 1 kV differential
mode

<5 % Ur (>95 % dip in Ur)
for 0.5 cycle

40 % Ur (60 % dip in Ur)
for 5 cycles

70 % Ur (30 % dip in Ur)
for 25 cycles

<5 % Ur (>95 % dip in Ur)
for5s
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Electromagnetic environment — guidance
Floors should be wood, concrete or ceramic tile.
If floors are covered with synthetic material, the
relative humidity should be at least 30%.

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

Mains power quality should be that of a typi-
cal commercial or hospital environment. The
Flocare® Infinity™ allows continued operation
during power mains interruptions via the internal
battery.
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Guidance and manufacturer’s Declaration - Electromagnetic immunity

The Flocare® Infinity™ enteral feeding pump is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the Flocare® Infinity™ enteral feeding pump should assure that it is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment - guidance
Power frequency 3 A/m Class 2 (3 A/m) Power frequency magnetic fields should be at
(50/60 Hz) levels characteristic of a typical location in the
magnetic field typical commercial or hospital environment.
IEC 61000-4-8

NOTE Ur is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Recommended separation distances hetween portable and mobile RF communications equipment and the

Flocare?® Infinity” enteral feeding pump

The Flocare® Infinity™ enteral feeding pump is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF dis-
turbances are controlled. The customer or the user of the Flocare® Infinity™ can help prevent electromagnetic interference
by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the
Flocare® Infinity™ as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated Maximum output Separation distance according to frequency of transmitter (m)
power of transmitter 150 KHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz

(W) d=12V p d=12V p d=23V p

0,01 0.12 0.12 0.23

0,1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in metres
(m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output
power rating of the transmitter in Watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects and people.
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Guidance and manufacturer’s Declaration - Electromagnetic immunity

The Flocare® Infinity™ enteral feeding pump is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the Flocare® Infinity™ enteral feeding pump should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment — guidance
Portable and mobile RF communications equi-
pment should be used no closer to any part of
the Flocare® Infinity™, including cables, than the
recommended separation distance calculated
from the equation applicable toe the frequency
of the transmitter:

Recommended separation distance

Conducted RF 3 Vrms 3 Vrms d=12V p
IEC 61000-4-6 150 KHz to 80 MHz
Radiated RF 3V/m 30 V/m d=12V_p 80 MHz to 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 Mhz to 2,5 GHz d=23V p 800 MHz to 2,5 GHz
Radiated RF 75 V/m No Equipment Where P is the maximum output power rating
RTCA/DO-160E 100 MHz to 8 GHz Category specified of the transmitter in watts (W) according to the
Section 20 (75 V/m) transmitter manufacturer and d is the recom-
mended separation distance in metres (m).
Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey,?
should be less than the compliance level in
each frequency range.”
Interference may occur
in the vicinity of equipment
marked with the following (((.)))
symbol: ‘
NOTE 1 At 80 Mhz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and

reflection from structures, objects and people.

a. Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile
radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy.
To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measurement field strength in the location in which the Flocare® Infinity™ is used exceeds the appli-
cable RF compliance level above, the Flocare® Infinity™ should be observed to verify normal operation. If abnormal
performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the Flocare®
Infinity™,

b. Over the frequency range 150 KHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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