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1. EINLEITUNG

Die Flocare® Infinity™ IIl Pumpe ist eine enterale Ernahrungspumpe, die nach dem Prinzip
der Rollenperistaltik arbeitet. Die Pumpe bietet eine Vielzahl von QOptionen, die eine
individuelle Anpassung an Patientenbedurfnisse sowie eine flexible Gestaltung der enteralen
Erndhrungstherapie ermaglichen.

2, BESTIMMUNGSGEMABE VERWENDUNG / ZWECKBESTIMMUNG

Die Flocare® Infinity™ Il ist dazu bestimmt, enterale Nahrung bzw. Fliissigkeiten zur
Fliissigkeitsbilanzierung sicher und kontrolliert in den Magen- Darm-Trakt eines Patienten,
welcher nicht auf herkdmmlichen Weg erndhrt werden kann, zu verabreichen.

Die Pumpe wird im stationdren sowie im hduslichen Pflegebereich eingesetzt und kann von
geschulten Pflegekraften und Patienten am Krankenbett als auch mobil eingesetzt werden.

MEDIZINISCHE INDIKATION
Die enterale Erndhrung mit Hilfe einer enteralen Erndhrungspumpe ist bei Patienten mit einem
Risiko zur Mangelerndhrung angezeigt, die:

- ihren Nahrstoffbedarf nicht Uber die normale Nahrungsaufnahme decken konnen

- die einen funktionierenden Magen-Darm-Trakt haben.

VORGESEHENE ZIELGRUPPEN
Das Flocare® Infinity™ IIl Pumpensystem ist flir erwachsene und/oder padiatrische Patienten
bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht verwenden:
-wenn eine enterale Erndhrung kontraindiziert ist
-flir die intravendse Verabreichung (parenterale Erndhrung)

Die enterale Erndhrung ist flir manche Patienten je nach individueller Diagnose
(z. B. Darmverschluss) méglicherweise nicht geeignet.

3. SICHERHEITSHINWEISE

3.1. ALLGEMEINE HINWEISE ZUR SICHERHEIT
e Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vollstandig durch, bevor Sie die enterale Erndh-
rungspumpe Flocare® Infinity™ Il in Betrieb nehmen.
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Der Anwender muss in die Handhabung der Flocare® Infinity™ IIl und deren Zubehor
eingewiesen sein.

Die enterale Erndhrungspumpe Flocare® Infinity™ Il sollte nur in Verbindung mit den
entsprechenden Flocare® InfinityTM-UberIeitgeré‘[en verwendet werden. Die Verwendung
Anderer als den Flocare® Infinity™- Uberleitgeréten fiihrt zu unvorhersehbaren Risiken
und bietet nicht dasselbe MaB an Funktionalitdt und Sicherheit.

Erneuern Sie das Flocare® Infinity™-Uberleitgerét alle 24 Stunden, um die Forderge-
nauigkeit, Funktionalitit und ordnungsgeméBe Systemleistung sicherzustellen und dem
Wachstum von schadlichen Bakterien vorzubeugen. Programmieren Sie keine Kombina-
tionen aus Menge und Laufrate, die ein 24- stindiges Erndhrungsschema Gbersteigen.
Enteral versorgte Patienten sollten regelmaBig beaufsichtigt und Gberwacht werden.
Bestimmte Patientengruppen bendtigen sowohl eine stetige und kontrollierte Gabe von
Sondennahrung als auch eine zeitgleiche Medikamentenapplikation (z. B. Insulingabe).
In diesen Féllen sollten nach Anweisung des behandelnden Arztes regelméaBige Kontrol-
len durchgeflihrt werden, um sicher zu stellen, dass wahrend des gesamten Therapiezei-
traums die Sondennahrung korrekt verabreicht wird.

Strangulationsgefahr: Bewahren Sie das AC-Netzteil und die Flocare® Infinity™ Uberleit-
gerdte nicht in Reichweite von Sauglingen oder Kleinkindern auf, da sich diese um den
Hals der Kinder legen konnen.

Erstickungsgefahr: Bitte beachten Sie, dass die Flocare® Infinity™- Uberleitgeréte lose
Kleinteile enthalten, die fir Kleinkinder gefahrlich werden konnen.

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

Es liegt in der Verantwortung des medizinischen Fachpersonals zu tberpriifen, ob der
Patient die programmierte Menge und Laufrate toleriert.

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

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

3.2. WARNHINWEISE, VORSICHTSMABNAHMEN UND GEGENANZEIGEN
Aligemeine Warnhinweise

Warnung: Die Verwendung von Zubehér, Messwertgebern und Kabeln, die nicht vom Her-
steller dieses Geréts angegeben oder geliefert wurden, kann zu erhohten elektromagne-
tischen Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen Storfestigkeit dieses
Gerdts flihren und einen fehlerhaften Betrieb zur Folge haben.

Medizinische elektrische Geréte erfordern besondere VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich
der EMV und mussen geméas den EMV-Informationen in den Begleitdokumenten instal-
liert und in Betrieb genommen werden.
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Warnung: Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlieBlich Peripheriegeréte wie
Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht naher als 30 cm an einer Flocare
Infinity Il verwendet werden, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel. An-
dernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung dieses Gerdts kommen.
Warnung: Die Verwendung dieses Gerats neben oder mit anderen Geraten sollte vermie-
den werden, da dies zu einem fehlerhaften Betrieb fihren kann.

Wenn eine solche Verwendung notwendig ist, sollten dieses Gerdt und die anderen
(Geréte beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

Ein undichtes enterales Uberleitgerat kann die Fahigkeit der Pumpe beeintrachtigen,
eine Okklusion zu erkennen. Stellen Sie sicher, dass das enterale Uberleitgerat ord-
nungsgemas installiert und angeschlossen ist. Vergewissern Sie sich wahrend einer
Erndhrungstherapie, dass keine Leckage innerhalb des Systems zu beobachten ist. Falls
eine Leckage auftritt, ziehen Sie die Anschliisse und Verschlusskappen fest und tiberpru-
fen Sie, ob die Leckage behoben wurde. Falls die Leckage weiterhin auftritt, tauschen Sie
das Flocare Infinity-Uberleitgerét aus.

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

SchlieBen Sie das Ladegerdt der Pumpe an das Stromnetz an, um den Akku zu laden,
bevor Sie mit der enteralen Ern&hrung beginnen.

Verwenden Sie nur zugelassene Reinigungs- sowie Desinfektionsmittel; die Verwendung
nicht zugelassener Reinigungs- sowie Desinfektionsmittel kann die Pumpe beschadigen.
Um einen Stromschlag zu vermeiden, schalten Sie die Pumpe aus und ziehen Sie den
Stecker aus der Steckdose, bevor Sie die Pumpe reinigen.

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

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

VorsichtsmaBnahmen
Uberpriifen Sie vor der Verwendung oder Einstellung einer Erndhrungstherapie die
Unversehrtheit der Pumpe auf die unten aufgeftinrten Punkte:

Keine Risse am Pumpengehéuse.

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

Das Tastenfeld ist nicht gerissen oder anderweitig beschédigt und der Text ist lesbar.
Kratzer auf dem Display, die die Lesbarkeit des Displays beeintréchtigen.

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

_7-
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Vergewissern Sie sich, dass das AC-Netzteil einschlieBlich Gehduse und Kabel sauber und
nicht beschadigt ist.

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

Der behandelnde Arzt ist daflr verantwortlich, die Therapie und die klinischen Bedrf-
nisse sowie das geeignete Uberwachungsschema und dessen Haufigkeit zu bestimmen.
Kann das erforderliche Uberwachungsschema vom Pflegepersonal nicht gewahrleistet
werden, so ist dies mit dem behandelnden Arzt zu besprechen, der dem Patienten eine
alternative Therapielosung empfehlen kann.

Bei volumen- und néhrstoffsensiblen Patienten (z. B. Kinder mit Stoffwechselerkrankun-
gen, die eine ndchtliche und/oder nicht tiberwachte Erndhrungstherapie anwenden), bei
denen eine konstante Nahrungszufuhr lebenswichtig ist und/oder die mit Folgetherapien
(z. B. einer Insulinpumpe) verbunden sind, wird empfohlen, eine zusétzliche Uberwa-
chung einzurichten, um das gute Funktionieren des enteralen Erndhrungssystems und
der programmierten Therapie zu Gberpriifen.

Die Lautstdrke des akustischen Alarms der Infinity-Pumpe ist auf “HOCH” einzustellen,
wenn die Pumpe in einer lauten Umgebung betrieben wird oder sich das Pflegepersonal
nicht in der Nahe der Pumpe aufhdlt, z. B. nachts, um sicherzustellen, dass der Alarm
leicht wahrgenommen wird, wenn ein Alarm ausgelost wird. Die vorgesehene Bediener-
position ist vor der Pumpe.

Nutricia empfiehlt, handelstibliche Sondennahrung zu verwenden, da diese flr die vorge-
sehenen Spezifikationen der Pumpe entwickelt wurde.

Jede Nahrung, die in das enterale Uberleitgerdt gegeben wird, muss von homogener
Beschaffenheit sein und sollte wahrend des Erndhrungstherapie homogen bleiben.
Verwenden Sie nur Erndhrungslosungen, die vom zusténdigen Arzt, einem zugelassenen
Diatassistenten, einer zugelassenen Krankenschwester oder einem anderen zugelasse-
nen Arzt verschrieben wurden.

Vor Beginn einer enteralen Erndhrungstherapie ist die Eignung der Nahrung flr die
Sondenerndhrung (Dicke, Homogenitat, Auswahl CH-GroBe bei einer nasogastrischen
Sonde usw.) zu prifen, um Verstopfungen oder andere unerwartete Verhaltensweisen
des Pumpsystems zu vermeiden. Der Zustand und die Angemessenheit der Nahrung
konnen mit der behandelnden Arzt besprochen werden, die die klinische Situation und
die BedUrfnisse des Patienten kennt und ihn am besten bei der Auswahl der geeigneten
Nahrung anleiten kann.

Nicht fliissige Nahrungsbestandteile und angemischte oder aufgeldste Nahrungsmittel
konnen dazu neigen, den Fluss innerhalb der Erndhrungssonde und des Flocare Infinity-
Uberleitgerats zu verstopfen. Arzte sowie Pflegepersonal sollten die Pumpe wéhrend der
Verwendung mit diesen Arten von Nahrung sorgfaltig tiberwachen.
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Die Anwender miissen sicherstellen, dass jedes Substrat, das flir anzumischende oder
aufzuldsende pulverformige Nahrung verwendet wird, fir die enterale Sondenerndhrung
geeignet ist (siehe Gebrauchsanweisung auf der beigefligten Nahrung / dem Substrat).
Angemischte oder aufgeloste Nahrung kann Schaum enthalten. Wenn Sie diese Art von
Nahrung verwenden, lassen Sie sie einige Zeit stehen, bis sich der Schaum aufgeldst
hat, bevor Sie sie in ein Nahrungsreservoir geben. Dadurch wird die Gefahr eines AIR
(Luft)-Alarms verringert.

Wenn andere Formen als eine standardmaBige, gebrauchsfertige Nahrung (d.

h.im Handel erhaltliche abgepackte oder kommerziell zubereitete Erndhrungsldsungen)
als enterale Sondennahrung verordnet werden, sollte dies mit Vorsicht und in Abspra-
che mit dem behandelnden Arzt geschehen. Die als Sondennahrung verabreichten
Nahrungsmittel miissen homogen sein und sollten wahrend der Erndhrungstherapie ho-
mogen bleiben, da groBere Partikel oder hochviskose Nahrungsmittel zu Verstopfungen
in der Erndhrungsleitung fuhren konnen. Es wird darauf hingewiesen, dass z. B. “haus-
gemachte” angemischte Sondennahrungen zu Problemen fihren kdnnen, wenn sie als
enterale Sondennahrung verabreicht werden, da die Mischung nicht dber einen l&ngeren
Zeitraum in Emulsion bleibt.

Bei der Verwendung von angemischter, aufgeloster Pulvernahrung oder Muttermilch
empfehlen wir den Anwendern, sicherzustellen, dass die Nahrung ordnungsgeman zube-
reitet und aufgeldst wird, um zu vermeiden, dass Partikel, Schaumansammlungen oder
Filme im Flocare Infinity-Uberleitgerét die Pumpenleistung und ein normale Erndhrungs-
therapie beeintrachtigen.

Wenn Patienten von ihrem behandelnden Arzt geraten wird, eine selbst hergestellte
Nahrungsmischung zu verwenden, muss die Nahrung unter direkter Aufsicht (z. B. der
Eltern) verabreicht werden, um sicherzustellen, dass die Erndhrungstherapie normal ab-
lauft, und um zu gewdahrleisten, dass im Falle eines Pumpenausfalls oder unerwarteter
Verhaltensweisen, die durch die Mischung verursacht werden, geeignete MaBnahmen
ergriffen werden.

Dieses Gerat darf nicht verdndert werden. Anderungen an diesem Gerét oder seinem Zu-
behdr kdnnen zu physischen Gefahren fiihren, wie z. B. Therapieverzogerung, Uber- oder
Unterversorgung, Stromschlag und Feuer.

Diese Gefahren kénnen zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.
Verwenden Sie die Infinity-Alarmsysteme nicht zur Auslésung von Aktionen im Zusam-
menhang mit sekunddren (elektrischen) medizinischen Geréten (z. B. einer volumetri-
schen Pumpe oder einer Spritzenpumpe).

Verwenden Sie die Pumpenfunktionen nicht fiir andere Zwecke als in dieser Gebrauch-
sanweisung beschrieben, z. B. die Funktion BEFULLEN zur Behebung einer Okklusion
oder den AIR (Luft) Alarm im Uberleitgerat, um das Ende einer Erndhrungstherapie an-
zuzeigen.

9.
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5. BEDIENOBERFLACHE

5.1. TASTEN

O OhomeTaste O ¥l BefiillenTaste O ZusatzTaste 2

(2) R stummschalt: Taste O « TasteOptionen Q) ZusatzTaste 3

O [DinfoTaste @ =:TaseTherapie @ (DEin/AusTaste

O »ustart/Pause-Taste @)  ZusatzTaste 1

5.1.1. (Y Home-Taste

Mit der HOME-Taste [O] gelangen Sie aus jedem Menipunkt heraus mit nur einem
Tastendruck zurtick zum Startbildschirm oder zu den Optionen.

Zudem werden tiber die HOME-Taste [O} Alarme oder Warnmeldungen quittiert.

o Hinweis: Die HOME-Taste [ 0] fungiert nicht als Zurtick-Taste, um innerhalb eines Mentipunk-
tes einen Schritt zuriick zu gelangen.

5.1.2. JA Stummschalt-Taste

Die STUMMSCHALT-Taste [jZ{] schaltet das akustische Alarmsignal bei einem Alarmzustand fur
2 Minuten stumm.

349.indd 11 15/08/23 7.
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Auf diese Weise haben Sie die Moglichkeit, den angezeigten Alarm zu untersuchen und zu
beheben, ohne dabei durch das akustische Alarmsignal abgelenkt zu sein.

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

5.1.3. []Info-Taste
Uber die INFO-Taste [[i]1(i-Taste) erhalten Sie jederzeit Hilfe und Informationen zum aktuellen
Pumpenzustand.
Beispiele:
- Imlaufenden Betrieb liefert die Info-Taste Informationen zum Status der Therapie.
- ImPause-Modus erhalten Sie (iber die Info-Taste Empfehlungen dazu wie Sie, je nach
ausgewdhlter Therapie, diese programmieren.
- Wenn ein Alarmzustand vorliegt, liefert die Info-Taste [|I|] Empfehlungen zum Behe-
ben des angezeigten Alarms in Form von mdglichen AbhilfemaBnahmen.

5.1.4. P 1l Start-/Pause-Taste
Mit der START-/PAUSE-Taste [ 11] wird eine programmierte Erndhrungstherapie begonnen
oder unterbrochen.

5.1.5. |#| Befiillen-Taste
Mit der BEFULLEN-Taste |$] wird das Flocare® Infinity™-Uberleitgerét befiillt, um sicherzustel-
len, dass sich keine Luft mehr innerhalb des Systems befindet.

5.1.6. ¢ Taste Optionen
Uber die Taste OPTIONEN &° erhalten Sie Zugriff auf die Pumpeneinstellungen. Siehe Kapitel
7.4 Men(-Optionen” fir eine ausfuhrliche Beschreibung der Funktionalitat dieser Taste.

5.1.7. =: Taste Therapie

Mit der Taste THERAPIE [=: ] kénnen Sie die von Ihnen gewlinschte Therapie auswahlen.
Siehe Kapitel 7.5 ,Programmieren der Pumpe”, 7.4.1 ,Therapien definieren” und
7.5.5 ,Programmieren einer PERSONLICHEN Therapie”.

5.1.8. (') Ein/Aus-Taste

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

Hinweis: Um einen unbeabsichtigten Tastendruck zu vermeiden, muss die Taste sowohl zum
Ein-als auch zum

Ausschalten der Pumpe 2 Sekunden lang gedrtickt gehalten werden.

15/08/23 7:
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5.1.9. Zusatz-Tasten

Die ZUSATZ-Tasten beziehen sich auf Funktionen, die auf dem Bildschirm angezeigt und
lber die Symbole ,°<, >, A v <« » +-"“ ausgefiihrt werden.

Hinweis: Die ZUSATZ-Tasten sind nur aktiv, wenn die oben genannten Symbole angezeigt werden;,
erscheinen keine Symbole, sind die Tasten nicht aktiv.

5.2. PUMPENSTATUSANZEIGE
Die Pumpenstatusanzeige gibt visuell Auskunft tiber den aktuellen Status der Pumpe.
- Leuchtet die Anzeige grun, weist dies darauf hin, dass sich die Pumpe im Ver-
abreichungsmodus befindet und korrekt funktioniert.
- Leuchtet die Anzeige orange, weist dies darauf hin, dass sich die Pumpe im Pause-
Modus befindet und auf die Bedienung durch den Anwender wartet.
- Leuchtet die Anzeige rot, weist dies auf einen Alarmzustand hin, der ein sofortiges
Handeln durch den Anwender erfordert.

5.3. BILDSCHIRM

Die Flocare Infinity Il fiihrt bei jedem Pumpenstart einen Bildschirmtest durch.
Uberpriifen Sie wahrend dieses Tests den Bildschirm auf Bereiche oder Pixel, die nicht
korrekt dargestellt werden.

Achtung: Werden Bereiche oder Pixel nicht korrekt dargestellt, sollte die Pumpe nicht
verwendet, sondern zur Funktionstiberpriifung an ein autorisiertes Service-Zentrum oder
einen autorisierten Techniker gesendet werden.
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5.4. STARTBILDSCHIRM

DasAussehen des Startbildschirms héngtvon dervon Ihnenausgewdahlten Erndhrungstherapie,
d. h. MENGE/LAUFRATE, LAUFRATE oder INTERMITTIEREND, ab.

Die grauen Linien sorgen im PAUSE-Modus fUr eine optische Unterteilung der Anzeigen,
und sie sind ein visueller Indikator daftir, dass die Navigations-und Auswahltasten aktiv sind.

Therapy lock )
PDMS Mains connected

Nurse call Battery

- 88 ¥ mm 00

0mL

na— Remaining
6h 15m Remaining
Volume - 500>
f

Rate w800
3
® 00 SETTINGS THERAPY

Running indicator

L

5.4.1. Statusleiste

Die Statusleiste gibt iiber oben im Bildschirm dargestellte Symbole Auskunft

Uber den Status der Pumpe.

Hinweis: Die Symbole werden nur im Startbildschirm angezeigt, und ihre Position kann sich
innerhalb der Statusleiste dndern.

5.4.2. Symbole
- Das Schwesternruf-Symbol weist daraufhin, dass die Pumpe mit einem Schwestern-
rufsystem verbunden ist.
- Das PDMS-Symbol weist daraufhin, dass die Pumpe mit einem Patientendatenma-
nagementsystem verbunden ist.
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- Das Eingabesperre-Symbol weist darauf hin, dass die aktive Erndnrungstherapie ge-
e, sperrt wurde und erst nach dem Entsperren verandert werden kann.

- Das Stecker-Symbol zeigt an, ob die Pumpe an die Stromversorgung angeschlossen
n, ist.
d. - Das Batterie-Symbol zeigt die verbleibende Akkuleistung in Prozent an.

5.4.3. Verlaufsleiste

Uber die sich fillende Verlaufsleiste erhalt der Anwender einen schnellen Uberblick tiber die
Menge der seit dem Zuriicksetzen der Verlaufsleiste zugefihrten Sondennahrung.

Hinweis: Siehe Kapitel 7.7.4 ,Verlaufsleiste l6schen* fir eine Beschreibung zum manuellen
Zurticksetzen der Verlaufsleiste.

MENGE/LAUFRATE | 138 mL [N

Wurde eine Menge/Laufrate-Therapie programmiert, ist die Verlaufsleiste vollstandig umrahmt
und gibt auf der linken Seite in Echtzeit Auskuntt tiber die bereits verabreichte Menge.

) LAUFRATE

Wurde eine Laufraten-Therapie programmiert, verblasst die Verlaufsleiste am linken Ende,
was darauf hinweist, dass keine Menge programmiert wurde. Die Leiste ist statisch und zeigt
nur die verabreichte Menge seit dem letzten Zurticksetzen an.

intermirmierenp . 125 HCHENCEND

Wurde eine Intermittierend-Therapie programmiert, ist die Verlaufsleiste in die Anzahl der
programmierten

Portionen unterteilt. Die Verlaufsleiste kann nur bis zu 3 Portionen anzeigen.

Wurden mehr Portionen

programmiert, erscheinen diese nach Verabreichung der vorherigen Portionen automatisch.
Der Fortschritt jeder einzelnen Portion wird dadurch angezeigt, dass sich der Abschnitt der
Verlaufsleiste fur

die programmierte Portion in gleicher Weise fllt wie bei der Therapie ,Menge/Laufrate”.

5.4.4. Anzeige Fiir Forderbetrieb

Das Symbol fiir den Forderbetrieb wird nach Driicken der START-/PAUSE-Taste [ »11] aktiv.

Die Anzeige besteht aus 6 Punkten, die sich von links nach rechts bewegen und auf eine
n- aktive programmierte Therapie hinweisen.

Im PAUSE-Modus sind nur 3 statische Punkte sichtbar.

Be
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6. EINRICHTEN DER PUMPE

6.1. ANBRINGEN DER SCHRAUBHALTERUNG (OPTIONAL)

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

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

6.2. ANSCHLIESSEN DES AC-NETZTEILS

Driicken Sie den Anschlussstecker (E) des AC-Netzteils vorsichtig in die Buchse

(J) an der Pumpe.

Der Anschlussstecker des AC-Netzteils ist so ausgelegt, dass er nur in eine Richtung in die
Buchse passt. Wird die Pumpe mit der Stromversorgung verbunden, sollte die Ladeanzeige
(K) blau aufleuchten, und neben dem Batterie-Symbol sollte das Stecker-Symbol erscheinen.
Hinweis: Die Flocare® Infinity™ Il ist mit einem Lithium-lonen-Akku ausgestattet, der vor der
ersten Inbetriebnahme Gber einen Zeitraum von 6 Stunden vollstandig aufgeladen werden
muss.

6.3. EINSCHALTEN DER PUMPE

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

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

Hinweis: Wurde eine Erndhrungstherapie vor dem Ausschalten der Pumpe nicht vollsténdig
ausgefuhrt, zeigt die Pumpe folgende Warnung an: ,Letzte Verabreichung unvollstandig®.
Siehe Kapitel 7.5.4 “Andern der Einstellungen einer aktiven Therapie” flir weitere
Informationen.

6.4. EINSTELLEN DER SPRACHE

Stellen Sie die Sprache ein, indem Sie die Taste OPTIONEN [¢°] driicken, zu SPRACHE
navigieren und lhre bevorzugte Sprache auswéahlen.

Hinweis: Beim ersten Einschalten der Pumpe oder nach einem Zuriicksetzen auf die
Werkseinstellungen flihrt die Pumpe Sie automatisch durch die Sprachauswahl.

6.5. EINSTELLEN VON UHRZEIT UND DATUM [DIGITALE GEBRAUCHSANWEISUNG]
Stellen Sie das Datum und die Uhrzeit ein, indem Sie die Taste OPTIONEN [«?] driicken, zu
ZEIT UND DATUM navigieren und diese auf Ihre lokale Zeitzone einstellen. Die Pumpe stellt

-16 -
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sich nicht automatisch auf die Sommerzeit um und wechselt wahrend Reisen auch nicht in

- andere Zeitzonen.

Hinweis: Bei der ersten Inbetriebnahme der Pumpe oder nach einem Zurticksetzen auf die
N Werkseinstellungen fihrt die Pumpe Sie automatisch durch die Einstellung von Datum und
er Uhrzeit.
er 6.6. AUSSCHALTEN DER PUMPE
is Schalten Sie die Pumpe durch Driicken und Halten der EIN/AUS-Taste fir ca. 2 Sekunden, d.

h. bis der Ausschaltton ertont, aus.

1. BEDIENUNGSANWEISUNGEN

7.1. EINLEGEN DES FLOCARE INFINITY-UBERLEITGERATS

ie Befolgen Sie zum Einlegen und AnschlieBen des Uberleitgerats die Gebrauchshinweise auf
e der Verpackung des Flocare Infinity-Uberleitgeréts.

. 1. Offnen Sie die Pumpentr.

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

N 3. Legen Sie die Kassette durch leichtes seitliches Ziehen (keinesfalls tiberdehnen)

in die Pumpe ein. Die Kassette ist so ausgelegt, dass sie nur in eine Richtung in die
Pumpe eingelegt werden kann.
4. SchlieBen Sie die Pumpentdr.

d. 5. Die Pumpe kann nun programmiert werden
er 7.2. PAUSE-/BETRIEBSMODUS [DIGITALE GEBRAUCHSANWEISUNG]
Die Flocare Infinity Il befindet sich entweder im Pause-Modus und wartet auf Bedienung
ig durch den Anwender oder im Betriebsmodus, in welchem sie eine Erndhrungstherapie an
einen Patienten verabreicht. Pause- und Betriebsmodus werden (iber die START-/PAUSE-
e Taste [P11] gesteuert.

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

IE 7.3. BEFULLEN DES FLOCARE INFINITY-UBERLEITGERATS
Die BEFULLEN-Funktion wird verwendet, um ein (neues) Flocare® Infinity™- Uberleitgerét mit
ie Nahrung oder Wasser zu befullen. Das Beflllen muss vor Beginn einer Erndhrungstherapie

erfolgen. Stellen Sie sicher, dass das Flocare® Infinity™-Uberleitgerét von der Erndhrungssonde
des Patienten getrennt ist.

]| Driicken und halten Sie die BEFULLEN-Taste fir 2 Sekunden gedriickt, um die Funktion
7\ BEFULLEN zu aktivieren. Lassen Sie die BEFULLEN-Taste los, sobald die Pumpe einen
s

- ‘]7 -
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Piepton ausgibt und automatisch startet. Sie konnen das Beflillen stoppen, indem Sie die
BEFULLEN-Taste erneut driicken.

Hinweis: Ist die BEFULLEN-Funktion aktiviert, sind alle Alarme voriibergehend deaktiviert, um
das versehentliche

Ausldsen von Alarmen (z. B. Alarm aufgrund von Luft im Set) zu vermeiden.

Volume - Rate Volume - Rate Volume - Rate

Rate L Rate Rate

Intermittent ¢ Intermittent Intermittent

Intermittent L J
Therapien definieren Aktive Therapien Therapien definieren  Aktive Therapien

7.4. MENU OPTIONEN

7.4.1. Therapieliste definieren

THERAPIELISTE DEFINIEREN steuert die Liste der verfiigbaren Therapien, die sichtbar sind,
wenn die Taste THERAPIE [=:] gedriickt wird. Therapien, die gerade aktiviert sind, sind mit
einem griinen Schaltersymbol gekennzeichnet.
PersonlicheErndhrungstherapienerscheineninder ListederverflgbarenErndhrungstherapien,
nachdem sie aktiviert und programmiert wurden. Nachstehend 2 Beispiele:

7.4.2. Personliche Therapien

DerMentpunkt ,Persénliche Therapien“erlaubt es Ihnen, hdufig genutzte Erndhrungstherapien
vorzuprogrammieren.

Wurde die Erndhrungstherapie hier einmal programmiert, taucht sie automatisch in der Liste
auf, sobald die THERAPIE-TASTE [=z] gedrlickt wird.

Sie kdnnen eine personliche Erndhrungstherapie neu anlegen, bearbeiten oder Iéschen.
Hinweis: Persanliche Therapien kénnen im Mendpunkt “Therapien definieren” ausgeblendet
werden.

7.4.3. Therapie sperren

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

-18-
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ie Hinweis: Falls Therapieeinstellungen veréndert werden mussen, setzen Sie sich mit lhrer
Gesundheitsfachkraft in Verbindung.

m

7.4.4. Patientendaten l6schen

Es werden alle erfassten Patientendaten geloscht.

Folgende Daten werden geloscht: Therapieeinstellungen, Verlaufsleiste, Daten der
> Patientenhistorie, Personliche

Therapien, Therapie-Liste, Einstellung zu Tonen und Bildschirmeinstellungen.
’ Hinweis: Die interne Protokolldatei wird nicht geldscht. Die Daten kénnen auf Anfrage von
) Nutricia oder einem autorisierten Reparatur-Zentrum wiederhergestellt werden.

7.4.5.Ton

Der Flocare Infinity Ill unterstiitzt 3 AUDIO-LAUTSTARKEN, ‘Low, Medium und High =

niedrig, mittel, hoch’, die vom Benutzer eingestellt werden kénnen. Aus Sicherheitsgriinden

wird die Alarmlautstarke in den beiden Einstellungen “Niedrig” und “Mittel” nach 3 Minuten
d, automatisch auf “Hoch” erhoht. Diese Sicherheitsfunktion kann nicht abgeschaltet werden.
it

7.4.6. Emahrungstherapie beendet

n, Anmerkung: Diese Menuoptionist erst ab Softwareversion 1.07.0088 auswéahlbar. Die Flocare
Infinity Il kann eine Benachrichtigung geben, sobald die programmierte Ernahrungstherapie
verabreicht wurde. Der Alarm ,Menge verabreicht“ hat drei verschiedene, einstellbare

Audiooptionen.

1l Kontinuierlich" ist standardméaBig aktiviert, wobei die Pumpe hier eine sich wiederholende,
akustische und visuelle Warnung wiedergibt.

te ,Nur einmalig: Eine einmalige akustische Warnung, sobald die Verabreichung der

Erndhrungstherapie abgeschlossen ist.

LJAusgeschaltet®: Wenn keine Benachrichtigung flr die programmierte Erndhrungstherapie
et bendtigt wird, kann der Alarm ,Menge verabreicht" ausgeschaltet werden.

Achtung: Konsultieren Sie zundchst Ihre Pflegekraft, bevor sie den Alarm

,Menge verabreicht* ausschalten.

er 7.4.7. Bildschirm

/e Die HELLIGKEIT DES BILDSCHIRMS kann je nach Umgebungslicht auf ein angenehmes
h, Niveau eingestellt werden. Bei Verwendung des Gerdtes in hellem Sonnenlicht empfiehlt
in Nutricia die Bildschirmhelligkeit auf den

N Maximalwert einzustellen, um eine vollstandige Erkennbarkeit der Anzeigen sicherzustellen.
S. Die Bildschirmbeleuchtung kann bei Anschluss der Pumpe an die Stromversorgung in den
1S ENERGIESPARMODUS
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versetzt werden.

Ist der ENERGIESPARMODUS auf EIN gesetzt, wird die Anzeige nach 2 Minuten gedimmt.

Ist der ENERGIESPARMODUS auf AUS gesetzt, bleibt der Bildschirm stets gleichbleibend hell
beleuchtet.

Hinweis: Lauft die Pumpe nur im Akkubetrieb, wird die Helligkeit des Bildschirms zum Zweck
einer ldngeren Akkustandzeit stets nach 2 Minuten gedimmt.

7.4.8. Uhrzeit und Datum

Die Flocare Infinity Il speichert die in den letzten 30 Tagen verabreichten Mengen in den
MenUpunkten HISTORIE und THERAPIEDETAILS mit dem jeweils aktuellen Datum und der
aktuellen Uhrzeit. Damit die Genauigkeit der Daten gewahrleistet ist, miissen die aktuelle
Uhrzeit und das aktuelle Datum entsprechend Ihrer lokalen Zeitzone eingestellt werden.
Driicken Sie zum Einstellen von Uhrzeit und Datum die Taste OPTIONEN, navigieren Sie zur
Option DATUM / UHRZEIT, und nehmen Sie die Einstellungen entsprechend Ihrer lokalen
Zeitzone vor.

Hinweis: Eine Umstellung auf Sommer- oder Winterzeit erfolgt nicht automatisch.

7.4.9. Sprache

Stellen Sie die Sprache durch Driicken der Taste OPTIONEN , navigieren zur Option SPRACHE
und wéhlen Sie die von Ihnen bevorzugten Sprache aus.

Hinweis: Bei der erstmaligen Inbetriebnahme der Pumpe oder nach einem Zurticksetzen auf
die Werkseinstellungen werden Sie automatisch durch die Sprachauswahl geftnhrt.

7.4.10. Uber diese Pumpe

Der Meniipunkt UBER DIESE PUMPE enthlt ausfiihrliche Informationen zu dieser Pumpe.
Hier kénnen Sie

beispielsweise Folgendes dberprifen: Seriennummer, Herstelldatum, Datum der letzten
Funktionspriifung,

PCBA-Hardware-Revision, Softwareversion, aktuelle Uhrzeit- und Datumseinstellungen und
Dateneinstellung.

Hinweis: Mitarbeiter von Nutricia kinnen Sie zu Supportzwecken um diese Angaben bitten.

7.5. PROGRAMMIEREN DER PUMPE

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

Das Programmieren der Therapien erfolgt (ber die THERAPIE-Taste [=:Z]. Die
Flocare® Infinity™ Il unterstiitzt folgende Therapien:

-20-

L

~

15/08/23 7



er
le

ur

IE

uf

n
l

349.indd 21

Menge/Laufrate Verabreichung einer programmierten MENGE (in ml) mit einer
programmierten LAUFRATE (in ml/h).

Laufrate Verabreichung mit einer programmierten Laufrate (in mi/h), jedoch
ohne programmierte MENGE (in ml).
Intermittierend Verabreichung einer programmierten MENGE (in ml), unterteilt in

verschiedene Portionen, mit einer programmierten LAUFRATE
(in'ml/h) und programmierten PAUSE- (Intervall-)Zeiten

WICHTIG:
Die Therapien LAUFRATE und INTERMITTIEREND sind standardméBig deaktiviert.
Erscheint eine gewiinschte Therapie nach Driicken der THERAPIE- Taste nicht,
konnen Sie diese anhand folgender Auswahl aktivieren: OPTIONEN=»  THERAPIEN
DEFINIEREN.

7.5.1. PROGRAMMIEREN EINER MENGE/LAUFRATE-THERAPIE

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

- Wahlen Sie MENGE/LAUFRATE durch Driicken der zugehérigen Taste.

- Driicken Sie die Taste neben dem Wort MENGE.

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

- Driicken Sie die Taste neben dem Wort LAUFRATE.

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

- Uberpriifen Sie zur Sicherheit die Angaben zur Gesamtlaufzeit unterhalb der An-

zeige fur MENGE bzw. LAUFRATE.
- Driicken Sie die START-/PAUSE-Taste [PI1], um die MENGE/LAUFRATE-Therapie
zu starten.

7.5.2. PROGRAMMIEREN EINER LAUFRATE-THERAPIE (NICHT EMPFOHLEN FUR
MENGENSENSITIVE PATIENTEN)
Driicken Sie im Startbildschirm die THERAPIE-Taste [=:].
- Driicken Sie die Taste neben dem Wort LAUFRATE.
- Andern Sie die Laufrate durch Driicken der Tasten neben ,+“ und ,-*. Driicken Sie
anschlieBend die Taste neben ,>*, um den Wert anzunehmen.
- Driicken Sie die START-/PAUSE-Taste [P1], um die LAUFRATE-Therapie zu starten.

221-
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7.5.3. PROGRAMMIEREN EINER INTERMITTIERENDEN-THERAPIE

Die INTERMITTIERENDE-Therapie ist ein schrittweiser Ansatz, bei dem alle Para-
meter eingegeben und validiert werden miissen, bevor man zum Startbildschirm
zurtickkehrt. Aus Sicherheits- und Komfortgriinden zeigt die Flocare Infinity Il die
resultierenden Parameter auf der Grundlage der Benutzereingaben an.

Hinweis: Nach jedem Schritt fihrt Sie die Flocare Infinity Il zum nédchsten
Programmierschritt.

Driicken Sie auf dem Startbildschirm die Taste THERAPIE [=2].

Wahlen Sie INTERMITTIEREND, indem Sie die entsprechende Taste driicken.
Driicken Sie die Taste neben dem Wort MENGE

Andern Sie die MENGE mit den Tasten neben “+” und ", und driicken Sie die Taste
neben “>", um den Wert zu tibernehmen.

Driicken Sie die Taste neben PORTIONEN

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

Driicken Sie die Taste neben LAUFRATE

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

Driicken Sie die Taste neben PAUSE

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

Blattern Sie mit den ZUSATZ-Tasten 1 und 3 auf und ab durch alle programmierten
Einstellungen und tiberprifen Sie die Eingabe

Blattern Sie zu BESTATIGEN und bestatigen Sie die Eingabe durch Driicken der
ZUSATZ-Taste 2.

Driicken Sie die Taste START/PAUSE [P, um lhre INTERMITTIERENDE-Therapie
Zu starten.

Hinweis: Wenn sich die PumpeimModus NACHSTE PORTION befindet, zeigt der Startbildschirm
die Zeit bis zur nédchsten Portion an. Die Laufanzeige bleibt wéahrend des Countdowns aktiv.

7.5.4. ANDERN DER PARAMETER EINER AKTIVEN THERAPIE

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

Menge/Laufrate: die Parameter MENGE und LAUFRATE konnen gedndert werden.
Laufrate: Der LAUFRATE-Parameter kann geéndert werden.
_99.
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Intermittierend: Die Parameter fur die LAUFRATE kann gedndert werden. MENGE
kann nicht gedndert werden.Die PAUSE kann nur gedndert werden,
wenn sich die Pumpe im Modus NACHSTE PORTION befindet.

7.5.5. Programmieren einer PERSONLICHEN Ernahrungstherapie
Die Flocare Infinity |1l bietet die Funktionalitdt, bis zu 3 personliche Erndhrungstherapien vorab
zu programmieren und diese flr eine spétere Verwendung in der Pumpe zu speichern.
Zum Programmieren einer
personlichen Erndhrungstherapie navigieren Sie im Startbildschirm zu OPTIONEN =»
PERSONLICHE THERAPIEN.
- Wahlen Sie die Therapieart durch Driicken der zugehdrigen Taste 1, 2 oder 3.
- Folgen Sie der Schritt-fiir-Schritt-Anleitung zum Programmieren einer PERSONLI-
CHEN THERAPIE.
- Zum Bestétigen der PERSONLICHEN THERAPIE und Riickkehr zum Ubersichtsbild-
schirm PERSONLICHE THERAPIEN driicken Sie nach dem Programmierung mittels
Taste 2 auf JA.
Hinweis: Durch Driicken von NEIN wird der Vorgang wiederholt.
Hinweis: Nach Driicken von JA ist die programmierte PERSONLICHE THERAPIE im Menii
THERAPIE verfiigbar.
Nach Abschluss der Programmierung einer PERSONLICHEN THERAPIE driicken Sie die
HOME-Taste [Q], um zum Startbildschirm zurlickzukehren.

7.5.6. BEARBEITEN EINER PERSONLICHEN THERAPIE

Zum BEARBEITEN oder LOSCHEN einer PERSONLICHEN THERAPIE navigieren Sie im
STARTBILDSCHIRM

zu OPTIONEN =» PERSONLICHE THERAPIEN und wéhlen diejenige Therapie aus, die
bearbeitet oder geloscht werden soll.

Hinweis: Durch das Loschen einer Erndhrungstherapie werden alle zuvor programmierten und
gespeicherten

Therapieeinstellungen geldscht, und es kann erneut eine neue persénliche Erndhrungstherapie
programmiert werden.

7.6. LETZTE VERABREICHUNG UNVOLLSTANDIG

Wurde eine Erndhrungstherapie vor dem Ausschalten der Pumpe nicht vollsténdig
ausgeflihrt, zeigt die Pumpe folgende Warnung an: ,Letzte Verabreichung unvollstandig*.
Sie haben die Méglichkeit, die aktive Erndhrungstherapie entweder tiber NEUSTART neu
zu starten, wobei die Verlaufsleiste hier zuriickgesetzt wird, oder Sie konnen die aktive
Ernahrungstherapie FORTSETZEN.
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7.7. INFORMATIONS- UND SPEICHERFUNKTIONEN

7.7.1. Therapie-Informationen

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

Im Allgemeinen werden auf der linken Seite des Bildschirms vergangenen Ereignisse, in der
Mitte des Bildschirms gerade stattfindende Ereignisse und auf der rechten Seite geplante
Ereignisse angezeigt.

Hinweis: Wéhrend die Pumpe fordert, ist die Anzeige zu Therapie-Informationen ebenfalls iber
Info-Taste auswéhibar.

Wenn eine INTERMITTIERENDE Therapie programmiert wurde, liefert die Flocare Infinity
Il Erndhrungspumpe nitzlich Informationen zu Ihren individuellen Portionen, wenn Sie die
Taste PORTIONS INFORMATIONEN driicken. Diese Funktion ist Uber die HOME TASTE =»
ZUSATZ-Taste 1 =» PORTIONS INFORMATIONEN zu erreichen.

7.7.2. 30-TAGE-HISTORIENDIAGRAMM

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

7.7.3. FORTSCHRITTSBALKEN ZURUCKSETZEN

Der Fortschrittsbalken wird nach Beendigung jeder Therapie, flir die eine MENGE
programmiert wurde, automatisch geléscht. Wenn Sie den Fortschrittsbalken
manuell l6schen mdochten, navigieren Sie vom Startbildschirm mit ZUSATZ-Taste 1 zu
FORTSCHRITTSBALKEN ZURUCKSETZEN

7.8. TASTATURSPERRE

Die Tasten kdnnen zur Vermeidung unbeabsichtigter Anderungen gesperrt werden. Die
Tastatursperre wird durch

gleichzeitiges Driicken der INFO-Taste und der ZUSATZ-Taste 3 im laufenden Betrieb der
Pumpe aktiviert. Das Entsperren

der Tasten wird in gleicher Weise vorgenommen. Zeichen zeigen dem Anwender an, wie die
Tastatur zur entsperren ist.
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7.9. ANSCHLUSS AN EIN SCHWESTERNRUF- ODER PDMS-SYSTEM
Der Anschluss an der linken Seite der Pumpe bietet die Mdglichkeit, die Pumpe mit einem

externen

Alarmsystem (Schwesternruf) oder einem Patientendatenmanagementsystem (PDMS) zu
verbinden. Flr diese Funktionen bieten wir folgendes Zubehor an:

- Mit dem Flocare® Infinity™ Schwesternrufkabel kann die Pumpe mit einem
externen Alarmsystem verbunden werden. Fiir den Anschluss an die Pumpe die
Gebrauchsanweisung fiir das Flocare® Infinity™ Schwesternrufkabel beachten.

- Mit dem Flocare® Infinity™-PDMS-Datenkabel kann die Pumpe mit einem
externen PDMS-System verbunden werden. Fiir den Anschluss der Pumpe an ein
externes PDMS-System die Gebrauchsanweisung flr das Flocare® Infinity™.-
PDMS-Datenkabel beachten.

7.10. AKKU

Die Flocare® Infinity™ Il ist mit einem Lithium-lonen-Akku ausgestattet, der fiir eine maximale
Lebensdauer vor der ersten Inbetriebnahme iiber einen Zeitraum von 6 Stunden vollstandig
aufgeladen werden muss. Der Akku- Mikroprozessor (iberwacht kontinuierlich den Zustand
des Akkus und die Pumpe zeigt im Bildschirm “Uber diese Pumpe” an, wenn die Batterie zu
70% oder mehr entleert ist und ausgetauscht werden muss.

Alter des Akkus
<1 Jahr
<2 Jahr
<3 Jahr
<4 Jahr
<b Jahr
70% erschopft

125 mi/h
24 s
24 hrs
20 hrs
16 hrs
12 hrs

(A E—

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

Diese Einstellungen durfen nur von qualifizierten medizinischen Fachkréften oder
qualifizierten Technikern entsprechend der im Nachfolgenden beschriebenen
Vorgehensweise vorgenommen werden.
- Stellen Sie sicher, dass die Pumpe ausgeschaltet ist.
- Driicken und halten Sie die Ein/Aus-Taste und dricken Sie daraufhin sofort die
Zusatztaste 1. Halten Sie beide Tasten fiir ungefdhr zwei Sekunden bis das Menu
“Erweiterte Optionen” erscheint.

8.1. DATENEINSTELLUNG

- Aus: Keine Dateniibertragung (Standardeinstellung)

- PDMS: DatenubertragungzueinemexternenComputermittels
Flocare® Infinity™ Datenkabel.

- Schwesternruf: Auslosen eines Alarms bei einem externen
Schwesternrufsystem mittels Flocare® Infinity™
Schwesterrufkabel.

Hinweis: Siehe Kapitel 7.9 “Anschluss an ein Schwesternrufsystem- oder PDMS System” fiir
weitere Informationen.

8.2. PIN ANDERN

PIN eingeben Festlegen und Speichern eines geheimen PIN-Codes.
PIN zurticksetzen Zurlicksetzen des PIN-Codes auf den standardmaBigen, bekannten
PIN-CODE 3584.

Hinweis: Siehe Kapitel 7.4.3 ,Eingabesperre" fiir weitere Informationen.

8.3. PUMPE ZURUCKSETZEN
Uber diese Einstelloption werden alle Anwendereinstellungen geléscht und die Flocare Infinity
Il damit wieder in dem Werkszustand gesetzt.

Hinweis: Nach einem Zuriicksetzen der Pumpe wird Sie die Flocare Infinity Il auffordern,
Sprache, Datum und Uhrzeit einzustellen.

8.4. AKTIVE SENSORWERTE

Die aktiven Sensorwerte sind zur Durchfihrung von Inspektion und Wartung durch ein
zugelassenes Service-Zentrum oder durch einem von Nutricia qualifiziertem Techniker
vorgesehen.

-26-
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9. ALARME, WARNMELDUNGEN UND FEHLERBEHEBUNG

Die Flocare Infinity Il ist mit mehreren Sensoren und Sicherheitsfunktionen
ausgestattet, die eindeutige akustische Alarme sowie visuell auf dem Bildschirm
angezeigte Alarm- und Warnmeldungen auslosen. Tritt ein Alarm auf, erzeugt die
Pumpe einen akustischen und visuellen Alarm und die Erné&hrungstherapie wird
unterbrochen. Die Hintergrundbeleuchtung des Bildschirms schaltet sich bei jedem
Alarm automatisch ein. Die Ausnahme bildet der Alarm, der auf einen schwachen Akku
hinweist. Hier wird der Pumpenbetrieb weiter fortgefiihrt und die Ern&dhrungszufuhr
nicht unterbrochen. Infinity Alarme werden als niedrige Prioritdt eingestuft, was
bedeutet, dass die Aufmerksamkeit des Bedieners erforderlich ist und weitere
MaBnahmen ergriffen werden missen.

Bei Anzeige einer Alarm- oder Warnmeldung auf dem Bildschirm:

- Alarme oder Warnzusténde bzw. Alarm- oder Warnmeldungen werden mit der
HOME-Taste [(}] quittiert und aufgehoben.

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

- Nach Driicken der INFO-Taste [|I|] erscheinen auf dem Bildschirm Empfehlungen
zum Beheben von Alarm- und Warnzustanden. Hinweis: Wéhrend eines Alarm- oder
Warnzustands sind alle Tasten deaktiviert.

- Alarm- oder Warnmeldungen konnen nur Gber die HOME-Taste [O] quittiert und
aufgehoben werden.

9.1. TABELLE ZUR FEHLERBEHEBUNG

Treten die in der Tabelle zur Fehlerbehebung aufgefiinrten Alarme auf, erzeugt

die Pumpe einen akustischen und visuellen Alarm, und die Erndhrungsverabreichung wird
unterbrochen. Die Ausnahme bildet der Alarm, der auf einen schwachen Akku hinweist, hier
wird der Pumpenbetrieb weiter fortgefiinrt und die Erndhrungszufuhr nicht

unterbrochen. Die Hintergrundbeleuchtung des Bildschirms schaltet sich bei jedem Alarm
automatisch ein.

Im Alarmfall: Quittieren Sie den Alarm bzw. SCHALTEN Sie ihn STUMM, und

priifen Sie die Art des Alarms und die

angegebene AbhilfemaBnahme. Das Erndhrungsprogramm kann nach

Beheben der Ursache des Alarms durch Driicken

der START-/PAUSE-Taste [P11] erneut gestartet werden.
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TABELLE ZUR FEHLERBEHEBUNG

Alarmbeschreibung

Luftim Set

Akku fast leer

Wird geladen, bitte
warten

349.indd 28

Ursache

Es wurde Luft
im Uberleitgerat
festgestellt.

Der Luftsensor ist
verschmutzt.

Der Akkuladestand
ist sehr niedrig.

Der Akku wird

geladen.

-28-

Problemlésung

Bitte priifen Sie, ob das
Fliissigkeits- /Nahrungsbehaltnis
leer ist. Sollte das Fliissigkeits-/
Nahrungsbehdltnis leer sein,
gehen Sie bitte wie folgt vor:
Ersetzen oder beflillen Sie das
Fliissigkeits-/Nahrungsbehdltnis
erneut, um die Applikation
fortzufiihren. Falls erforderlich sollte
das Uberleitgerat erneut befiillt
werden (BEFULLEN).

Sollte das Flissigkeits-/
Nahrungsbehéltnis nichtleer sein:
Trennen Sie das Uberleitgerdt von

der Ernahrungssonde und nutzen Sie
die Funktion BEFULLEN, um die Luft
im System zu entfernen.

Verbinden Sie anschlieBend

die Erndhrungssonde mit dem
Uberleitgerat und setzen Sie die
Erndhrung fort. Vergewissern Sie
sich, dass es im Erndhrungsbehaltnis
keine UiberméBige Schaumbildung
gibt. Vergewissern Sie sich, dass der
Luftsensor sauber ist.

SchlieBen Sie die Pumpe tber das
AC-Netzteil

sofort an die Stromversorgung an,
um den Akku

flr die Dauer von 6 Stunden wieder
aufzuladen.

Die Pumpe kann wahrend des
Aufladens des

Akkus verwendet werden.

Bitte warten Sie, bis der Akku
aufgeladen ist.

15/08/23 7.



TABELLE ZUR FEHLERBEHEBUNG

Alarmbeschreibung

Tastatur gesperrt

Letzte Verabreichung
unvollstandig

Akku schwach

Es erscheint kein
Stecker-Symbol,
wahrend die
Pumpe an die
Stromversorgung
angeschlossen ist.

Okklusion Eingang

Ursache

Die Tastatur ist
gesperrt, um

ein unbeabsichtigtes
Driicken

der Tasten zu
verhindern.

Die Pumpe wurde
ausgeschaltet,
bevor die Therapie
abgeschlossen war.

Der Akkuladestand
ist niedrig.

Die Steckdose
funktioniert nicht.
Das AC-Netzteil ist
beschadigt.

Die Pumpe hat
eine Okklusion
(Verstopfung)
zwischen der
Pumpe und dem
Flissigkeits- /
Nahrungsbehéltnis
festgestellt.

Der Sensor ist
verschmutzt.

-29-

Problemlésung

Close the door

Entsperren Sie die Tastatur durch
gleichzeitiges Driicken der INFO-Taste
[T J) und der ZUSATZTaste 3.

Driicken Sie die START-/PAUSETaste
[P 11], um die Verabreichung von
vorne zu beginnen. Drlicken Sie
FORTSETZEN, um Ihre aktive
Verabreichung fortzusetzen.

SchlieBen Sie die Pumpe tber das
AC-Netzteil sofort an die
Stromversorgung an, um den Akku
fur die Dauer von 6 Stunden wieder
aufzuladen. Die Pumpe kann wahrend
des Aufladens des

Akkus verwendet werden.

SchlieBen Sie die Pumpe an eine
andere

Steckdose an.

Setzen Sie sich fir einen
Pumpenaustausch mit

Ihrem zusténdigen Servicepartner
in Verbindung.

Prufen Sie, ob das Uberleitgerat
zwischen der Pumpe und dem
Fliissigkeits- /Nahrungsbehaltnis
abgeknickt oder blockiert ist,
und beseitigen Sie die Blockade.
Starten Sie anschlieBend die
Erndhrungspumpe neu.

Reinigen Sie ggf. den Sensor.
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TABELLE ZUR FEHLERBEHEBUNG

Alarmbeschreibung Ursache Problemlésung
Wiederkehrender Bleibt der Alarm bestehen, tauschen
Alarm Sie das Flocare Infinity-Uberleitgerat
aus.
OkKlusion Ausgang Die Erndhrungspumpe
hat eine Okklusion
(Verstopfung)

zwischen der
Pumpe und der
Erndhrungssonde
festgestellt.

Der Sensor ist
verschmutzt.
Wiederkehrender
Alarm

Bedienung erforderlich Driicken Sie eine beliebige Taste, um
die Warnmeldung zu quittieren.

Laufrate fehit

Set>24 Std. Erinnerung, dass das
Uberleitgerat seit
mehr als 24 Stunden
verwendet wird

und ausgetauscht
werden muss.

10. LEITLINIEN FUR DIE REINIGUNG, INSPEKTION UND WARTUNG

10.1. WECHSEL ZUM NACHSTEN PATIENTEN

Enterale Erndhrungspumpen mussen vor der Verwendung an einem neuen Patienten
griindlich gereinigt und

Uberprft werden, um sicherzustellen, dass sich die Pumpe in einem einwandfreien Zustand
befindet. Wir empfehlen

die Elnhaltung der lokal geltenden Reinigungs- und Hygienerichtlinien.

Reinigen Sie die Pumpe wie in Abschnitt 10.2 ,Reinigung und Desinfektion* be-

schrieben. ) )

- Flhren Sie eine Uberprifung wie in Abschnitt 10.3 ,Uberprifung” beschrieben
durch.

- Léschen Sie die Patienten-Historie (OPTIONEN =» PATIENTENDATEN LOSCHEN)

-30-
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Wurden alle oben angefiihrten MaBnahmen ordnungsgemaf durchgefiinrt, kann die Pumpe
vom nédchsten Patienten
verwendet werden.

10.2. REINIGUNG UND DESINFEKTION
Fir einen optimalen und sicheren Betrieb muss die Pumpe sauber und frei von Rickstanden
sein. Es wird empfohlen, die Pumpe nach jedem abgeschlossenen
Erndhrungsprogramm mit einem feuchten Tuch zu reinigen.
Trennen Sie die Pumpe vor dem Reinigen von der Stromversorgung. Um
einen Stromschlag zu vermeiden, die Pumpe niemals reinigen, wenn das
AC-Netzteil mit einer Steckdose verbunden oder die Pumpe eingeschaltet
ist.
Die Pumpe nicht in Wasser eintauchen.
Keine aggressiven Reinigungs- oder Desinfektionsmittel, wie z. B. Aceton, Benzol oder Jod
verwenden.
Hinweis: Die Pumpe darf nicht zur Reinigung in eine Geschirrspiilmaschine gegeben werden.
Die Pumpe nicht bspw. mittels Strahlung, Ethylentrioxid (EtO), Dampf oder in einem
Autoklaven sterilisieren. Es wird empfohlen, die Pumpe regelmaBig unter (laufendem)
warmem Leitungswasser mit handelstiblichem Spulmittel, einem nicht scheuernden
Schwamm, einer Birste oder einem weichen Tuch zu reinigen. Reinigen und entfernen Sie
alle Nahrstoffreste von der Pumpe und achten Sie dabei besonders auf den Sensorbereich am
oberen Geh&use, den Rotor einschlieBlich seiner Rollen sowie auf die Ecken des Tastenfelds
und des Bildschirms. Trocknen Sie die Pumpe anschlieBend mit einem sauberen Tuch ab.
Nach der Reinigung kann die Pumpe mit einem milden, verdinnten Desinfektionsmittel oder
einer Reinigungslsung und einem feuchten Tuch desinfiziert werden.
Befolgen Sie die lokal geltenden Richtlinien flir die Reinigung und Desinfektion von
medizinischen Geréten. Auf
Alkohol basierende Desinfektionsmittel kdnnen verwendet werden, wenn die Einwirkdauer
kurz (unter 5 Minuten) gehalten wird. Verwenden Sie nur 70
%igen Isopropylalkohol oder auf Alkohol basierende Desinfektionsmittel.
Es wird die Verwendung von Antifect N®, Antisept N® (Povidon-Jod) oder einem Aquivalent
empfohlen.Stellen Sie sicher, dass Reinigungsldsungen und Desinfektionstiicher mit dem
Gehausematerial kompatibel sind.
Uberprifen Sie die Pumpe nach dem Aufbringen von Reinigungsmitteln auf Anzeichen von
Schaden und Verdnderungen, wie z. B. Risse, Farbverdnderungen usw.. Werden nach der
Verwendung von Reinigungsmittel irgendwelche negativen Auswirkungen beobachtet oder
bestehen Zweifel oder Bedenken in Bezug auf zugelassene Reinigungsmittel oder magliche
negative Auswirkungen, lesen Sie sich die Gebrauchsanweisungen der Reinigungsmittel
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durch oder setzen Sie sich flir weitere Informationen oder eine entsprechende Priifung mit
dem Ihrem zustandigen Vertriebspartner in Verbindung..

Achtung: Stellen Sie sicher, dass die Pumpe nach jeder Verwendung ordnungsgemal
gereinigt wird und frei von Defekten, Kratzern und Blockaden ist, die die Leistung der Pumpe
beeintrédchtigen konnten.

Hinweis: Wird die Pumpe nicht ordnungsgemal gewartet, kann dies negative Auswirkungen
auf die Gewéhrleistung haben.

10.3. UBERPRUFUNG
10.3.1. Gehduse
- Uberpriifen Sie das Gehause und den Bereich fir das Einlegen des Uberleitgerétes
auf Schmutz, Risse, Briiche und Schaden.
- Uberpriifen Sie, ob der bronzefarbene Einschub fest im riickwértigen Gehause fixi-
ert und mit dem Gehéuse biindig ist.
- Uperpriifen Sie bei gedffeter Pumpentir, ob die SchlieBlaschen und Scharniere
nicht gebrochen sind.

10.3.2. Ta§tatur
- Uberprifen Sie, ob die Tasten nicht gerissen oder abgenutzt sind und ob Texte und
Symbole auf den Tasten gut lesbar sind.

10.3.3. Rotor
- Uberpriifen Sie, ob der Rotor keine Beschédigungen oder Verschmutzungen auf-
weist und im 90° Winkel auf der Pumpe aufliegt.
- Uberpriifen Sie, ob die Rollen nicht beschadigt oder verschmutzt sind, mit dem Ro-
tor im Lot stehen und sich von Hand frei drehen lassen.

10.3.4. AC-Netzteil
- Uberpriifen Sie das AC-Netzteil, die Stifte und das Kabel auf Anzeichen fir Briiche
oder Beschédigungen.
- Uberpriifen Sie, ob die Stifte nicht verbogen oder korrodiert sind.
- Uberpriifen Sie, ob das Netzkabel sauber ist und keine Einschnitte oder freiliegende
Dréhte sichtbar sind.

10.3.5. Stromversorgung
Schalten Sie die Pumpe ein. Lésst sich die Pumpe nicht einschalten bzw. gibt sie
nach dem Einschalten einen Akku- Alarm aus, verbinden Sie sie mit dem AC-Netzteil
und laden Sie die Pumpe fiir mindestens 20 Minuten auf. Schalten Sie die Pumpe
danach erneut ein.

-32-
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- Verbinden Sie das AC-Netzteil mit der Pumpe und der Stromversorgung und Giber-
prifen Sie, ob die Ladeanzeige neben dem Anschluss flr das Netzteil blau aufleuch-
tet. Uberpriifen Sie, ob in der Statusleiste neben dem Akku- Symbol das Stecker-
Symbol angezeigt wird.

Achtung: Besteht die Pumpe eine der oben genannten Uberpriifungen nicht, sollte
sie nicht verwendet, sondern
an ein autorisiertes Service-Zentrum zur Inspektion gesendet werden.

10.4. SERVICE
Es gibt keine Teile, die vom Anwender gewartet werden konnen. Wartungsarbeiten missen
von einem zugelassenen Servicezentrum oder einem qualifizierten Nutricia-Techniker
durchgeflhrt werden. Eine Inspektion der Pumpe durch ein autorisiertes Servicezentrum oder
einen geschulten und qualifizierten Techniker wird in den folgenden Fallen empfohlen:
Bei einem Wechsel von einem Patienten zum Anderen
- Bei einer Verdnderung der Leistungsmerkmale oder bei Alarmmeldungen/
Warnungen der Pumpe
- Falls die Pumpe heruntergefallen ist
- Die Pumpe bendtigt unter normalen Einsatzbedingungen keine vorbeugende
Wartung, Routinewartung oder Kalibrierung, wenn ordnungsgemane Reini-
gungs-und Inspektionsprotokolle tber einen Zeitraum von 5 Jahren eingehal-
ten werden.

10.5. ZUBEHOR
Folgende Hilfsmittel und Zubehérteile sind fur die Flocare Infinity Ill-Pumpe verfugbar. Bitte
setzen Sie sich in
Bezug auf Verfligbarkeits- und Bestellinformationen zu den betreffenden Teilen mit dem fiir
Sie zustandigen
AuBendienstmitarbeiter in Verbindung.

+ Rucksack

- Tischstander

- Flocare Infinity Schwesternruf - Kabelldnge_ 5m

- Flocare Infinity PDMS-Kabel - Kabelldnge: 3m

-+ Schraubhalterung fur Infusionsstander

- Verschiedene Flocare Infinity Uberleitgeréte und Nahrungsbehaltnisse

- AC-Netzteil: Kabelldnge: 3m

-33-
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10.6 RECYCLING UND ENTSORGUNG

Die Pumpe und ihre elekirischen Komponenten (AC-Netzteil, Datenkabel-Kabel,
Schwesternrufkabel) missen entsprechend den lokal geltenden Normen und Bestimmungen
fur die Entsorgung von Elektro- und Elektronikgerédten entsorgt werden. Die anderen
Zubehorteile konnen als nicht gefahrlicher Abfall entsprechend den tblichen Vorschriften der

Abfallverordnung entsorgt oder recycelt werden.

Hinweis: Wird eine Pumpe verschrottet, informieren Sie Ihren Nutricia- Ansprechpartner bitte

stets (ber die entsprechende Seriennummer..

11. TECHNISCHE DATEN

MEDIZINPRODUKT

Nutricia Enterale Erndhrungspumpe Flocare Infinity Ill

11.1. LEISTUNGSDATEN

Mengengenauigkeit (1)

Laufrate

Laufrate zum Befiillen des Uberleitgerats
Zu verabreichende Menge

Akkulaufzeit (2)

Luftblasenerkennung

Okklusionsdruck Eingang
Okklusionsdruck Ausgang

Programmierbare Therapien
Anzahl der intermittierenden Boli

Zeitabstand zwischen den
intermittierenden Boli

Anzahl der programmierbaren Therapien

+5%

1-600 mL/h, in 1-mL-Schritten einstellbar
700 mL/h

1-3500 mL, in 1-mL-Schritten einstellbar
24 h bei 125 mL/h, 12 h bei 250 mL/h

> 1,5 mL Luft im Uberleitgerét zwischen
Pumpe und Erndhrungssonde

-34 kPa + 21 kPa fiir 5 Sekunden

84 kPa =21 kPafiir 30 Sekunden 103 kPa +

21kPa flir 5 Sekunden
Menge/Laufrate, Laufrate, Intermittierend
2-12

5Min. - 24 h, in Schritten von 5 Min.
einstellbar

8
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(1) Siehe Kapitel 11.6 ,Genauigkeit der Menge* fir zusétzliche Informationen

(2) Fiir Akkus, die nicht dlter als 2 Jahre sind

11.2. ELEKTRISCHE / MECHANISCHE DATEN

Pumpmechanismus
Abmessungen
Gewicht

Schutzart gegen das Eindringen von
Feuchtigkeit und Wasser (Pumpe)

Schutzart gegen das Eindringen von
Feuchtigkeit und Wasser

Akku

Eingang fiir Ladevorgang
Luftblasenerkennung

Eingangsseitige Okklussionserkennung
Ausgangsseitige Okklussionserkennung
Bildschirm

Rollenperistaltik

~149mm x 119mm x 49mm (L, W, H)
~430g

IP25 (strahlwassergeschlitzt)

IP22 (Schutzgegen fallendes Tropfwasser)
(AC-Netzteil)

3,7 V; 3200 mAh; Lithium-lonen
100-240V, 50-60 Hz
Ultraschall

Infrarot

Infrarot

Bildschirm 2,8-Zoll-Vollfarbdisplay; 640 x
480 Pixel; 175 Grad Betrachtungswinkel

11.3. UMGEBUNGSBEDINGUNGEN BEI BETRIEB

Luftdruck
Temperatur
Luftfeuchtigkeit

65 - 106 kPa
5°-40°C
15 - 95%, nicht kondensierend

-35-
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11.4. UMGEBUNGSBEDINGUNGEN BEI LAGERUNG

Luftdruck 50 - 106 kPa

Temperatur 20°-60°C

Luftfeuchtigkeit 10 - 95 %, nicht kondensierend
Haltbarkeit nicht definiert. Die normale erwartete (technische)

Nutzungsdauer Page 26 of 32 der Pumpe
betrégt 5 Jahre. Die Lebensdauer des Akkus
nimmt mit der Zeit ab, so dass er méglicherweise
friiher ausgetauscht werden muss. Die erwartete
Lebensdauer des Akkus betrdgt 2 bis 5 Jahre, je
nach Nutzung und Anzahl der Ladezyklen.

Hinweis: Die aufgefihrten Umgebungsbedingungen gelten vor und nach der Entnahme
der Pumpe aus der Verpackung. Hinweis: Die Zeit, um von der maximalen und minimalen
Lagertemperatur zur Betriebstemperatur zuriickzukehren, betrdgt ~30 Minuten.

11.5. EMV

Elektromagnetische Emissionen konnen den Betrieb jedes elektronischen medizinischen
Gerdts, einschlieBlich enteraler Erndhrungspumpen, beeintrachtigen.

Der Flocare Infinity Il wird in den meisten Umgebungen nicht durch elektromagnetische Emissionen
beeintréchtigt. Einige elektromagnetische Felder, die von personlichen Kommunikationsgeraten,
Haushaltsgerdten oder Arbeitsgerdten erzeugt werden, kdnnen jedoch elektromagnetische
Stérungen (EMI) verursachen, die die wesentliche Leistung der Pumpe beeintrdchtigen konnen.
Mdgliche Quellen flr elektromagnetische Storungen bei elektronischen medizinischen
Gerdten sind unter anderem: Mobiltelefone, schnurlose Telefone, Mikrowellenherde,
Diebstahlsicherungen/Sicherheitssysteme, Mixer und Hochleistungswerkzeuge.

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

Die Flocare Infinity Il wurde in Ubereinstimmung mit EN 60601-1-2 und EN 60601-1-4 fiir
elektromagnetische Emissionen und Storfestigkeit entwickelt. (Siehe ANHANG A: HINWEISE
UND HERSTELLERERERKLARUNG -

ELEKTROMAGNETISCHE KOMPATIBILITAT in der elFU). Die Verwendung von anderem
Zubehor, Adaptern und Kabeln als in diesem Handbuch aufgeflihrt, kann zu erhéhten
Emissionen oder geringerer Storfestigkeit der Flocare Infinity Il Pumpe fiihren.

-36-
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11.6 MENGENGENAUIGKEIT

Priifbedingungen flr das Messen der Genauigkeit der Menge:

Flussigkeit
Flissigkeitsstand (Oberkante)

Gegendruck

Temperatur

Einmal-Uberleitgerat

Laufrate

Menge

Behéltnis

Pumpenposition

Erndhrungssonde

Auswirkung auf die Fiillstandsoberkante
Auswirkung des Gegendrucks

Leitungswasser

152 mm + 76 mm, in Bezug auf die Mitte des
Pumpenrotors

Keiner

Raumtemperatur (18 °C bis 25 °C)
Flocare Infinity-Uberleitgerét

100 mL/h

100 mL

Offenes Behéltnis

Am Infusionsstander angebracht
Keine

<1,5% pro 152 mm

<0,5% pro 6,9 kPa

11.7. ANSPRECHZEIT DES OKKLUSIONSSENSORS
Maximale Zeit bis der Alarm ausgelost wird (mm:ss)

Okklusionsalarm
Laufrate iml/h [5mbL/h [50mL/h | 100 mL/h | 300 mL/h | 600 mL/h
Upstream 8:00 2:30 1:20 1:00 0:30 0:30
(aufwérts)
Downstream | 55:00 11:00 |2:00 1:00 0:30 0:30
(abwarts)
Air (Luft) Alarm
Laufrate iml/h [20mL/h [ 100 mL/h {600 mL/h
Luft 120:00 | 6:00 1:20 0:30
-37-
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12 BEGRIFFSGLOSSAR

EMV

Elektromagnetische Vertraglichkeit

HF

Hochfrequenz

P25

IP-Code, internationale Schutzkennzeichnung. Die IP-Schutzart gibt den Schutz gegen
Umgebungseinflisse an.

Medizinische Gerate unterliegen der Norm IEC 60529.

Okklusion

Eine Blockade des Systems, wodurch der ausgangsseitige Druck sich erhoht bzw. der
eingangsseitige Druck sich

verringert und die Pumpe einen Alarm ,Okklusion Ausgang” oder ,Okklusion Eingang”
auslost.

PDMS

Patientendatenmanagementsystem

Rotor

Schwarzes Rad das sich auf der Pumpe befindet. Das Flocare Infinity- Uberleitgerét wird
um den Rotor gelegt,

welcher sich dann dreht und die Fliissigkeit oder die Nahrung durch das Flocare-Uberleitgerét
presst.

-38-

M e I %W 1N & B

A A

KR VA

15/08/23 7.



er

at

349.indd 39

13. SYMBOLS

“ Hersteller Katalognummer

SN Seriennummer [Ti] Gebrauchsanweisung beachten
& Achtung @ Begleitdokumente beachten

=1 Schutzgrad gegen elektrischen .

Schiag: Typ BF @ Klasse Il Ausriistung

&

Schutz gegen das Eindringen von C € 5osa CEZEIChEN und benannte Stelle

Feststoffen und Fliissigkeiten |dentifikationsnummer

=
&

Nicht zur intravendsen Verabreichung X Elektro- und Elektronikgerdte-Abfall

W

Akku === Gleichstrom

) Eingangsspannung Luftdruckgrenzwert bei der Lagerung
@ Eé%ré‘[h\é%rivgvfnden,WennVerpackung ! Vorsicht zerbrechlich

’\_If Vor Sonnenlicht schiitzen ‘T Trocken halten
Egggpﬁiggeimgrenzwert bei der Temperaturgrenzwert bei der Lagerung
Medizinprodukt T- Einmalige Produkterkennung

g Herstellungsdatum

14. GEWAHRLEISTUNG

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

Einschrankungen der Gewdhrleistung

Wurde das Produkt missbrduchlich verwendet oder manipuliert oder wurden die
Leistungsspezifikationen verdndert, flihrt dies zum Verlust der Gewdahrleistung. Wird das

-39-
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Produkt auBerhalb der in der Gebrauchsanweisung vorgegebenen Empfehlungen verwendet
oder werden Reparaturen von nicht autorisierten Personen ausgefnrt, fihrt dies zum Verlust
der Gewdhrleistung.

NUTRICIA CONTACT ADDRESSES

DE: Danone Deutschland GmbH,

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

AT: Danone Osterreich GmbH, A-5412 Puch, Osterreich, www.nutricia.at; CH: Danone
Schweiz AG, CH-8005 Ziirich, Schweiz, www.nutricia.ch - Kontakt Danone

D-A-CH: 00800 700 500 00

GT_00002_0000732170_APPENDIX A: GUIDANCE AND MANUFAGTURER'S

DECLARATION - ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY.WTC

Test

Leitungsgefiihrte
Emissionen

Strahlungsemissionen

Grenze

CISPR 11,1,

CISPR 11,1,

Elektromagnetische
Umgebung - Anleitung

Gerat verwendet HF-
Energie nur flir Funktionen
innerhalb. Daher, sind

die HF- Emissionen sehr
gering und die Stérung von
nahegelegener elektrischer
Ausstattung

ist unwahrscheinlich.

Oberschwing- Class A Gerat kann direkt mit dem
ungsstrome offentlichen Niederspan-
nungsnetz

(IEC61000-3-2)

Test Compliance Level Elektromagnetische

Umgebung - Anleitung

elektrostatische Kontaktentladung: £8 kV Der Bodenbelag sollte aus
Entladun Luftentladung +2 kV, Holz, Keramik oder Betonplat-

(IEC 61000-4-2)

+4 KV, +8 KV, +15kV

-40-

ten bestehen.

Wenn der Bodenbelag aus

synthetischem )
aterial besteht, sollte die

Feuchtigkeit mindestens 30%

betragen.
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Test

Grenze

80-2700 MHz; 1kHz AM
80 %; 10 V/m

385 MHz; Pulsmodulation
218 Hz; 27 V/m

450 MHz, FM + 5 Hz
Abweichung: 1 kHz sine;

/m
710, 745, 780 MHz;
Pulsmodulation: 217 Hz;

9V/m
810, 870, 930 MHz;
Pulsmodulation: 18 Hz;

28 \V/m

1720, 1845, 1970 MHz;
Pulse ModulationPulsmod
ulation: 217 Hz; 28 V/m
2450 MHz;
Pulsmodulation: 217 Hz;

m,
5240, 5500, 5785 MHz,

Pulsmodulation: 217 Hz;
V/m

S41-

Elektromagnetische
Umgebung - Anleitung

Tragbare sowie mobile Ho
chfrequenzkommunikation
sgeréte sollten nicht in
unmittelbarer Néhe der
Pumpe, einschlieBlich der
dazugehdrigen Kabel,
verwendet werden. Der
empfohlene Abstand zur
Pumpe wird anhand der
fur die Frequenz des
Senders geltenden
Gleichung berechnet.

Empfohlene Abstandsweite
d=1.2v/P for 80 MHz to
800 MI:I/Z

d=2.3v Pfor 800 MHz to
2,7 GHz

GemaB dem Hersteller
des Senders betrdgt P die
maximale
Ausgangsleistung des
Senders in Watt (W) und
D den empfohlenen
Trennungsabstand in
Metern (m).

Tragbare und mobile HF K
ommunikationsausstattung
, einschlieBlich Kabel,
sollte nicht naher an dem
Gerat verwendet werden
als die empfohlene
Abstandweite von 30cm.
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Test

elektrische StorgroBen
/Burst
(IEC 61000-4-4)

Uberspannungen
(IEC 61000-4-5)

Leitungsgefihrte
StorgroB

en, induziert durch
HFFelder.

(IEC 61000-4-6)

349.indd 42

Grenze

Stromleitungen: 2 kV;

100 kHz Wiederholfrequenz
Signallinien: 1 kV; 100 kHz
Wiederholfrequenz

L-N: 1kV at 0°,90°,180°,
270°

0.15-80 MHz; 1kHz AM
80 %; 3 Vrms, 6 Vrms in ISM
und Amateurfunkdienst

30 A/m, 50 Hz

-42 -

Elektromagnetische
Umgebung - Anleitung

Die Qualitat der
Netzstromversorgung
sollte einer typischen
Umgebung entsprechen.

Die Qualitat der
Netzstromversorgung
sollte einer typischen
Umgebung entsprechen.

Tragbare sowie mobile Ho
chfrequenzkommunikation
sgerdte sollten nicht in
unmittelbarer Néhe der
Pumpe, einschlielich der
dazugehorigen Kabel,
verwendet werden. Der
empfohlene Abstand zur
Pumpe wird anhand der
flr die Frequenz des
Senders geltenden
Gleichung berechnet.

Empfohlene
Abstandsweite
d=1.2vPfor 150 kHz to
80MHz

GemdB dem Hersteller
des Senders betréagt P die
maximale
Ausgangsleistung des
Senders in Watt (W) und
D den empfohlenen
Trennungsabstand in
Metern (m).

Netzfrequente magnetisch
e Felder sollten den
Charakteristika einer
typischen gewerblichen
oder Klinischen
Umgebung entsprechen.
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Test

Spannungsembruche /
annungsstorungen
(IEC 61000-4-11

Magnetische Felder
(IEC 61000-4-39)

Grenze

0% UT for 0. 5 c cleat 0°,
45°90°,135°,180°,225°,
270°315°

0 9% UT for 1 cycle at 0°
70 % UT for 25/30 cycles

8 % UT for 250/300 cycles

30 kHz; 8 A/m;
CW 134 kHZ 65 A/m;

1356 MHZ 7,5A/m;
50 kHz

-43-

Elektromagnetische
Umgebung - Anleitung

Die Qualitat der
Netzstromversorgung
sollte einer typischen
Umgebung entsprechen.
Sollte der Anwender einen
kontinuierlichen Betrieb,
wahrend moglicher
Stromausfélle benctigen,
sollte das Gerdt mittels
einer unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder
Batterie betrieben werden.
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