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5 1. Uvop

6

9 Pumpa Flocare® Infinity™ Il je pumpa vyuzivajici rotacniho peristaltického principu k podavani
9 enteraini vyzivy. Pumpa nabizi Sirokou $kalu moznosti, které umoziuji pfizpdsobeni kazdému
9 pacientovi a flexibilni pFistup k aplikaci enteralni vyZzivy.

0

2. URCENE POUZIT

Pumpa Flocare® Infinity™ Il je uréend pro bezpecné, kontrolované a intuitivni poddvani
enteralni vyZivy nebo rehydratacnich tekutin do gastrointestindlniho traktu pacienta, ktery
neni schopen jist nebo pit normalnim zptsobem. Pumpu Ize pouzivat v klinickém prostredi
nebo v domdci péci. Mohou ji pouzivat vySkoleni pecovatelé a pacienti bud u lizka, nebo jako
pfenosnou pumpu.

ZDRAVOTNI INDIKACE
Podavéni enterdini vyZivy prostrednictvim enterdini pumpy je indikovano u pacientd s rizikem
rozvoje podvyZzivy nebo u pacientt s podvyzivou, ktef:

-nemohou pokryt své nutricni potreby béznym prijmem stravy

- maji funkeni gastrointestinaini trakt.

CIiLOVE SKUPINY
Systém pumpy Flocare® Infinity™ 1l je uréen pro dospélé a/nebo détské pacienty.

KONTRAINDIKACE
NepouZivejte:
- pokud je kontraindikovana enteralni vyZiva
- pro intravendzni podavani (parenteraini vyziva)
Enterdlni vyziva nemusi byt vhodnd pro nékteré pacienty v zavislosti na individudlni diagnoze
(napt. stfevni obstrukce).

3. BEZPECNOSTNi INFORMACE

7 3.1. VSEOBECNA BEZPECNOST
e Pred pouzitim pumpy Flocare® Infinity™ Ill k poddvani enterdini vyZivy si proctéte cely
8 navod k pouziti.

e Uzivatel by mél byt vySkolen v obsluze pumpy Flocare® Infinity™ IIl a jejiho prislusenstvi.
e Pumpa Flocare® Infinity™ Ill k podavani enteralni vyZivy se smi pouZivat pouze v
9 kombinaci s vyzivovacimi sety Flocare® Infinity™.
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Pouziti jinych vyZivovacich setli neZ Flocare® Infinity™ s sebou ponese nepredvidana
rizika a nemize zajistit stejnou funkénost a bezpecnost. Informace o dostupnych
vyzivovacich setech Flocare® Infinity™ vam poskytnou obchodni reprezentanti mistni
pobocky spole¢nosti Danone (Nutricia).

VlyZivovaci sety Flocare® Infinity™ vyménujte kazdych 24 hodin, aby byla zachovana
funkénost a presnost podavani vyzivy, aby byl umoznén spravny vykon systému a aby se
predeslo moznému retrogradnimu rlstu bakterii. Neprogramujte kombinace objemu a
rychlosti pfesahujici 24hodinovy rezim podavani vyZivy.

Pacienti, kterym je podavana enteralni vyziva pumpou, by méli byt pravidelné sledovani
a kontrolovani. Urcité skupiny pacientl vyZaduji konzistentni a kontrolované podavani
enteraini vyZzivy a zaroven soubézné podavani Iékd (napr. podavaniinzulinu). V takovychto
piipadech je tfeba provadét pravidelné a Casté kontroly podle toho, jak urci oSetfujici
zdravotnicky pracovnik, aby se zabezpecCilo spravné podavani vyzivy po dobu 16¢by.
NebezpeCi uskrceni: neponechdvejte napdjeci kabel a hadicku vyZivovaciho setu
Flocare® Infinity™ na mistech, kde by se mohly kojencim a malym détem zachytit kolem
krku.

NebezpeCi uduSenf: postupujte opatrné, protoze vyzivovaci sety Flocare® Infinity™
obsahuiji voIné ¢asti, které mohou byt pro malé déti nebezpecné.

Jako osvédceny postup se doporucuje programovani pumpy Flocare® Infinity™ |l
pomoci funkce OBJEM.

Za ovéfeni, zda pacient dokaze tolerovat naprogramovany objem a pritok, zodpovida
poskytovatel zdravotni péce.

Nepouzivejte pumpu v silnych magnetickych polich napf. v prostfedi magnetické
rezonance (MR).

Upozornéni: Jakakoliv zavaznd nezadouci piihoda, kterd se vyskytla v souvislosti s
timto prostfedkem, musi byt ozndmena spole¢nosti Danone (Nutricia) a mistnimu
odpovédnému organu.

3.2. VYSTRAHY A BEZPEGNOSTNI OPATREN(
Vseobecné vystrahy

vo x

Upozornéni: PouZiti jiného prislusenstvi, snimact ¢i kabeld, nez které jsou specifikovany
nebo dodany vyrobcem tohoto zafizeni, mize mit za nasledek zvySené elektromagnetické
emise nebo snizenou elektromagnetickou odolnost tohoto zafizeni a vést k jeho
nespravnému fungovani.

Zdravotnické elektrické pfistroje vyZaduji zviaStni bezpecnostni opatfeni tykajici se
elektromagnetické kompatibility a musi byt instalovany a uvedeny do provozu v souladu
s informacemi k elektromagnetické kompatibilité uvedenymiv privodnich dokumentech.
Upozornéni: Pfenosna radiofrekvencni komunikacni zafizeni (véetné perifernich zarizeni,
jako jsou anténni kabely a externi antény) by se neméla pouzivat bliz nez 30 ¢cm (12

6-
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k| palct) od jakékoli ¢asti pumpy Flocare® Infinity™ |11, véetné kabeld uréenych vyrobcem. V

h opacném pripadé by mohlo dojit ke zhorSeni vykonu tohoto zafizent.
ni e Upozornéni: Vyvarujte se pouzivani tohoto zafizeni v pfimé blizkosti jinych pfistroji nebo
spolu s jinymi pristroji, aby nedoSlo k nespravnému fungovani. Pokud je takové pouziti
1a nezbytné, sleduijte toto zafizeni i ostatni pfistroje a
e e ovérte si, Ze funguji normding.
a *  Netésnici systém poddvani enterdini vyzivy by mohl ohrozit schopnost pumpy detekovat
okluzi. Ujistéte se, Ze systém poddvani enteralni vyZivy je spravné nainstalovan a zapojen.
ni Béhem aplikace vyzivy se ujistéte, Ze systém nevykazuje zadnou netésnost. V pripadé
ni jakékoliv netésnosti dotdhnéte konektory a uzévery a provéfte, zda byla netésnost
to odstranéna. Pokud prosakovani pretrvava, je tfeba vyzivovaci set Flocare® Infinity™
ci vymenit,
eV pripadé selhani pumpy nebo pfi zménéch v jejim fungovani se obratte na mistniho
tu obchodniho reprezentanta ¢i poskytovatele zdravotni péce ohledné provedeni servisni
m kontroly nebo pfipadné vymény pumpy.

e Predzahdjenim poddvani enterdini vyZivy pfipojte pumpu do elektrické sité, aby se dobila
m baterie.

e Pouzivejte pouze schvalené ¢istici prostredky; pouziti neschvalenych éisticich prostredki
Il by mohlo zptsobit poskozeni pumpy.

e Abyste predesli zasazeni Urazu elektrickym proudem, pred cisténim pumpu vypnéte a

13 vytahnéte elektrickou zastréku ze zasuvky.
e Pred zapojenim sitového adaptéru Infinity do elektrické sité se uijistéte, Ze je zcela suchy.
G e Nezakryvejte reproduktor na zadni ¢asti pumpy, abyste zajistili, Ze jakykoli alarm bude
snadno rozpoznan.
S
u Bezpecnostni opatfeni

Pred pouzitim nebo nastavenim rezimu poddvani vyzivy zkontrolujte neporusenost pumpy
podle nize uvedenych bodd:
o Z4dné praskliny na krytu pumpy.
e Koliky zastrcky sitového adaptéru pumpy jsou stejné dlouhé, nejsou ohnuté a nejsou
y zkorodované.
G e Kldvesnice neni profiznutd nebo poskozena a text je Citelny.
10 e Nadispleji nejsou zadné Skrabance, které ovliviiuji Citelnost displeje.
e Zkontrolujte rotor; ovérte, zda vélecky nejsou poskozeny, jsou kolmo k rotoru a Ize jimi
e volné otacet rukou.

fu e Zkontrolujte, zda je sitovy adaptér vCetné krytu a kabelu Cisty a neposkozeny.
h.
i,
2
_7-
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Upozornéni: Pumpu nepouZivejte, pokud je poskozena.

Je odpovédnosti zdravotnického pracovnika ur€it rezim poddvani vyZivy a klinické
potreby, jakoZ i stanovit vhodné schéma dohledu a jeho Cetnosti. Pokud pozadované
schéma dohledu nem(iZe zajistit oSetrujici osoba, je tfeba jej projednat se zdravotnickym
pracovnikem, ktery mlize pacientovi doporucit alternativni Feseni podavani vyZzivy.

Pro pacienty citlivé na objem a Ziviny (napf. déti s metabolickymi poruchami, které
pouzivaji noéni a/nebo nemonitorovany rezim poddavani vyZivy), kde je Zivotné dulezity
staly prisun vyZivy a/nebo je spojen s dalsi 1éCbou (napf. inzulinovd pumpay) se doporucuje
zavést dodatecny dohled nad spravnym fungovanim systému enterdini vyzivy a
naprogramovanym rezimem podavani vyzivy.

Hlasitost zvukového alarmu pump Infinity nastavte na VYSOKA, pokud je pumpa
provozovana v hlucném prostredi nebo pokud zdravotnicky persondl nenf v blizkosti
pumpy, napf. v noci, aby byl alarm v pfipadé jeho aktivovani snadno zaznamenatelny.
Ur€ena pozice obsluhy je pfed pumpou.

Spolecnost Nutricia doporucuje pouzivat sondovou enterdlni vyZivu pfipravenou k
pfimému pouZiti, protoZe je specidlné vyvinuta v souladu se specifikaci pumpy.

Veskera vyZiva zavedend do sondy na podavani enterdinf vyzivy musi byt homogenni a
méla by ziistat homogenni po dobu celého rezimu podavani vyzivy.

Pouzivejte pouze vyZivu uréenou odpovednym lékafem, vyZivovym specialistou, zdravotni
sestrou nebo jinym Iékafem s licenci.

Pred zahdjenim podavani enterdini vyzivy je treba radné zvazit vhodnost vyZivy pro podani
sondou (hustota, homogenita, vybér velikosti nasogastrické sondy (Ch) atd.), aby se
predeslo okluzi nebo jiné neocekavané reakci systému pumpy. Stav a vhodnost vyZivy
Ize Fesit se zdravotnickym pracovnikem, ktery zna klinickou situaci a potfeby pacienta a
miiZe pacienta nejlépe vést pri vybéru vhodné vyzivy.

Netekuté slozky potravy a mixovand strava nebo vyZiva pfipravend z praSku mohou
ucpavat vyzivovaci sondy a vyzivovaci sety Flocare® Infinity™. Lékafi a oSetfovatelé by pfi
pouzivani téchto typl vyZivy méli pumpu peclivé sledovat.

UZivatelé se musf ujistit, Ze jakykoli pfipravek pouZity pro pfipravu mixované stravy nebo
vyZivy pripravené z prasku je oznacen jako vhodny pro podavani sondou (viz ndvod k
pouZiti vyZivy / pfidané substance).

Mixovand strava nebo vyZziva pripravend z prasku mize vytvofit pénu. Pokud pouzivate
tento typ vyzivy, nechte ji pred nalitim do nadoby na vyzivu odstat, dokud péna nezmizi.
Snizite tak pravdgépodobnost spusténi alarmu ZAVZDUSNENY set.

Pokud jsou k poddni do sondyindikovany jiné formy vyZivy nez standardnivyziva pfipravena
k primému poutZiti (tj. komercné dostupné balené nebo komercné pfipravené vyzivoveé
roztoky), je tfeba postupovat opatrné a po dohodé se zdravotnickym pracovnikem.
VlyZivy podévané sondou museji byt homogenni a mély by zdstat homogenni v priibéhu
rezimu podavani vyzivy. Vétsi ¢astice nebo vysoce viskozni potraviny by mohly vést k

_8-
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ucpani vyzivovaciho systému. Upozoriujeme, Ze napfiklad ,domdci® mixovand strava
mize zpUsobit problémy, pokud je poddvana sondou, protoze smés nevydrzi delsi dobu
ve formé emulze.

PFi pouzivanijakékoli mixované stravy, vyZivy pfipravené z praSku nebo matefského miéka
doporucujeme uzivatelGim, aby se ujistili, ze vyZiva je spravné pripravena a rozpusténa
a zabranili hromadéni ¢astic, tvorbé pény nebo povlaku ve vyzivovacim setu Flocare®
Infinity™, které by mohly branit fungovani pumpy a normalnimu rezimu podavani vyZivy.
Pokud je pacient(im zdravotnickym pracovnikem doporuceno pouzivani mixované vyzivy,
musi byt vyziva podavana pod primym dohledem (napf. rodic), aby bylo zajisténo, ze
podavani vyzivy probihd normalné, a pfijata vhodnd opatieni v pfipadé, Ze dojde k selhani
pumpy nebo neocekdvanému chovani zplisobenému mixovanou vyZzivou.

Toto zafizeni nijak neupravuijte. Uprava tohoto zafizeni nebo jeho prislugenstvi mdze mit
za nasledek fyzické nebezpeci veetné nebezpeci opozdéného podani vyzivy, snizeni nebo
zvySeni prisunu vyZzivy, Urazu elektrickym proudem a pozaru. Tato nebezpeci by mohla
vést k Urazu nebo smrti pacienta.

NepouZzivejte alarmy Infinity ke spusténi akci souvisejicich se sekundarnimi (elektrickymi)
zdravotnimi prostredky (napf. volumetrickymi nebo infuznimi pumpami).

Nepouzivejte funkce pumpy k Zadnym jinym UcelCim, nez je popséno v tomto navodu,
nap. funkce NAPLNIT k prekonani okluze, nebo alarm ZAVZDUSNENY set k indikaci
konce poddvani vyzivy.
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4. STRUCNY POPIS PRISTROJE
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Senzor okluze mezi pumpou a ®
0 Ukazatel stavu pumpy Q pacientem (Occlussion OUT) 0 Konektor ENPlus

@ Barevny displej @ CElektricka zastrcka @ Konektor ENFit®
@ nvitka @ Elekirickd zésuvka @ [0t napodavani
0 Rotor pumpy G Svételnd kontrolka nabijeni Q Kazeta

G Z&stréka nabijecky G Reproduktor 9 Kapaci komdrka

Senzor okluze mezi pum-
pou a nadobou na vyZivu @ Port pro svorku na stojan
(Occlussion IN)

@ Vzduchovy senzor Q Svorka na stojan

o Odnimatelna
zastrcka

5. UZIVATELSKE ROZHRANi

5.1. TLACITKA

©Q Ormactonomd O 1Y Tacitko NaPLNIT @) TLACITKO 2

O A racikoznst @ & TactoMoNoST D) TLACITKO 3

© [Mrectonrorvace @ SiTlctkoReZM @) O JEGIKOZAPNUTO/
Tlagitko CAS A

O izt Bauzs © TLACTKO T

5.1.1. (Y Domi

Jednim stisknutim tlaitka DOMU [O] se pristroj vrati na Uvodni obrazovku nebo na ovladaci

panel, at uZ se nachdzite na kterékoliv obrazovce.

Kromé toho se stisknutim tlacitka DOMU [O] potvrzuje alarm nebo vystraznd zprava.

Pozndmka: tlacitko DOMU [O] neslouzi jako tlacitko pro posun zpét o droven vys v nabidce.

5.1.2. fA ztisit

Tlagitko ZTISIT [J&) zti&i zvukovy signl alarmu na 2 minuty, kdy? je pumpa ve stavu alarmu.

To vam dava moznost prozkoumat a fesit zobrazeny alarm, aniz byste byli ruSeni zvukovou
signalizaci alarmu.

127.indd 11 14/09/23
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Pozndmka: alarm zistava viditelny. Symbol [ﬂ] na displeji signalizuje, Ze zvukovy signdl
alarmu byl ztisen.

5.1.3. [i]Informace
Stisknutim tlacitka INFORMAGE [[i]] (ilagitko) ziskate pomoc a daléf informace o aktualnim
stavu pumpy v jakémkoliv daném Case.
Priklady:
- vpracovnim rezimu informacni tlaCitko poskytuje informace o stavu poddvani vyZivy.
- v pozastaveném rezimu informacni tlacitko poskytuje doporuceni, jak naprogramovat
podavani vyzivy v zavislosti na zvoleném rezimu podavani vyZzivy.
- ve stavu alarmu informaéni tlacitko [[T]] poskytuje doporuceni, jak fesit zobrazeny
alarm, a to uvedenim moznych feSeni.

5.1.4. 11 Cas zahdjeni/Pauza
Stisknutim tlagitka CAS ZAHAJENI/PAUZA [®11] se spusti anebo pozastavi naprogramovany
rezim podavani vyzivy.

5.1.5. |¢| Naplnit
Stisknutim tlacitka NAPLNIT [#] se naplni vyZivovaci set Flocare® Infinity™a tim se zajisti
odstranéni vzduchu ze systému.

5.1.6. & Moznosti
Tlagitko MOZNOSTI «® umozni pistup k nastaveni pumpy. Uplny rozsah funkci najdete v
kapitole 7.4 ,Nabidka nastaveni”.

5.1.7. =: Rezim

Tlagitkem REZIM [=2] m{iZete zvolit poZadovany rezim podavani vyzivy.

Viz rovnéz Kkapitola 7.5 ,Programovani pumpy“ a 7.4 ,Nabidka nastaveni” a 7.5.5
,Programovéni PERSONALIZOVANEHO REZIMU PODAVANI VYZIVY.

5.1.8. (D Zapnuto/Vypnuto

Stisknutim tlacitka ZAPNUTO/VYPNUTO [(D] Se pumpa zapne a vypne.

Pozndmka: aby nedoslo k nechténym stisknutim tlacitka, je treba tlacitko ZAPNUTO/VYPNUTO
podrZet po dobu 2 sekund, aby se pumpa zapnula ¢i vypnula.

5.1.9. Kontextova tlacitka
Kontextova tlacitka se vztahuji na funkce zobrazené na displeji a kroky jsou naznaCeny
symboly ,<, >, a,v,<»+-".
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Pozndmka: KONTEXTOVA tladitka jsou aktivni pouze tehdy, jsoui doprovdzena vyse
uvedenymi symboly, pokud se Zddny symbol neobjevi, tlacitko je neaktivni.

5.2. UKAZATEL STAVU PUMPY
Ukazatel stavu pumpy poskytuje vizualni oznaceni aktudiniho stavu pumpy.

- Zelend svételnd kontrolka oznacuje, Ze pumpa je v rezimu poddvani wZivy a pracuje normaing.
Oranzova svételnd kontrolka oznacuje, Ze pumpa je v pozastaveném rezimu a Ceka
na vstup od uZivatele.

Cervena svételnd kontrolka oznaduje stav alarmu; je treba okamzity zasah uZivatele.

5.3. DISPLEJ

Pri kazdém spusténi pumpy Flocare® Infinity™ Il se provede test displeje. Dlkladné
zkontrolujte, zda se béhem testu zobrazily vSechny Casti nebo pixely.

Upozorneni: V pripade chybgjicich casti nebo pixelli se pumpa nesmi pouZivat a je treba ji
odeslat na kontrolu do autorizovaného servisniho strediska.

5.4. UVODNI OBRAZOVKA

Rozlozeni tvodni obrazovky odpovida zvolenému rezimu podavani vyzivy OBJEM - RYCHLOST,
RYCHLOST nebo INTERMITENTNI/BOLUS. Sedé linky oddéluji panely v rezimu PAUZA a jsou
vizudlnim ukazatelem, Ze navigacni a vybérova tlacitka jsou aktivni.

Zamek rezimu
Datovy kabel PDMS

Systém pfivolani
zdravotni sestry

Zapojeno do el. sité

6h 15m Remaining— Zbyvajici doba

Volume ~ 500>

Rate mh o 80D

FILL SET SETTINGS THERAPY

i

Stavovy fadek

Ukazatel pribéhu

Panel RYCHLOST

Panel OBJEM

Ukazatel chodu
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5.4.1. Stavovy fadek

Stavovy radek zobrazuje stav systému pomoci symboli v horni ¢ésti obrazovky.

Pozndmka: Symboly se zobrazuji pouze na domovské obrazovce a mohou na stavoveém radku
ménit poradi.

5.4.2. Symboly

- Symbol systému privolani zdravotni sestry oznacuje, Ze pumpa je nastavend na
rezim pfivolani sestry.

- Symbol PDMS indikuje, Ze pumpa je nastavend na rezim PDMS.

- Symbol uzamceni rezimu podavani vyZivy oznacuje, ze aktivni rezim podavani vyzivy
byl uzaméen a nelze ho upravit, dokud nebude odemcen.

- Symbol zastrcky oznacuje, Ze je pumpa pripojena k elektricke siti.

- Symbol baterie oznaCuje kapacitu nabiti v procentech.

5.4.3. Ukazatel priibéhu

Ukazatel priibéhu poskytuje rychly prehled o mnozstvi podané vyZivy od posledniho vynulovani
ukazatele priibéhu.

Pozndmka: Manualini vynulovani ukazatele pribéhu viz kapitola 7.7.4 ,0bnova ukazatele pribéhu”.

OBJEM - RYCHLOST 138 mL ]

PFi naprogramovani rezimu podavani vyzivy OBJEM - RYCHLOST je ukazatel pribéhu piné
viditelny a na levé strané poskytuje informace o mnozstvi podané vyzivy v rediném case.

RYCHLOST

PFi naprogramovani rezimu podavani vyzivy RYCHLOST ukazatel priibéhu na konci grafu
¢astecné vymizi, coz znamend, Ze nebyl naprogramovany Zadny objem. Graf je staticky a
zobrazuje pouze objem podany od posledniho vynulovani.

iINTERMITENTN/BOLUS | 125 ECHNEED

PYi naprogramovéni rezimu podéavani vyzivy INTERMITENTNI/BOLUS se ukazatel pribéhu
rozdéli na pocet naprogramovanych déavek. Ukazatel pribéhu mize zobrazit az 3 davky, v
pfipadé naprogramovani vice ddvek se automaticky zobrazi po podani predchazejicich davek.
Pribéh kazdé jednotlivé davky je indikovany vyplnénim naprogramované davky v rediném
Case v zavislosti na objemu/rychlosti.

5.4.4, Ukazatel chodu

Symbol ukazatele chodu se aktivuje stisknutim tlacitka CAS ZAHAJENI/PAUZA [ 1], Ukazatel zobrazuie
6 bod(i pochybujicich se zleva doprava, které predstavuji aktivni naprogramovany rezim podavani wyzivy.
V rezimu PAUZA se zobrazuji pouze 3 statické body.

-14 -
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6. NASTAVENI PUMPY

6.1. PRIPOJENI SVORKY NA STOJAN (VOLITELNE)

1. Pfipojte svorku na stojan pumpy Flocare® Infinity™ Il (N) ke stojanu otacenim ¢erného
hvézdicového kolecka ve sméru hodinovych rucicek.

2. Pfipojte pumpu Flocare® Infinity™ Il k otvoru pro svorku na stojan (M) otacenim Sedého
koleCka ve sméru hodinovych rucicek, dokud svorka na stojan nebude zcela pripojend k
pumpé bez jakékoliv vile.

6.2. PRIPOJENI K ELEKTRICKE ZASTRCCE

Pripojte napajeci adaptér opatrnym zasunutim zastrcky nabijecky (E) do pumpy (J).

Zastrcka nabijecky je navrZena tak, aby ji bylo mozné zasunout jen jednim smérem. Pokud je
pumpa zapojend do elektrické sité, méla by se rozsvitit modra svételna kontrolka nabijent (K)
a vedle symbolu baterie by se mél zobrazit symbol zastrcky.

Pozndmka: Pumpa Flocare® Infinity™ Ill je vybavena lithium-iontovou baterii a pred prvnim
pouZitim je nutné baterii nabijet po dobu 6 hodin do dpIného nabiti.

6.3. ZAPNUTI PUMPY

Pumpu zapnete stisknutim a podrzenim hlavniho vypinace ZAPNUTO/VYPNUTO po dobu cca
2 sekund, dokud nezazni zvuk zapnuti. Pumpa provede autotest a informuje uzivatele, az bude
pristroj pripraveny k pouZiti; po autotestu se zobrazi domovskd obrazovka.

Pozndmka. Pokud nebylo predchozi podavani vyZivy zcela dokonceno pred vypnutim pumpy,
zobrazi se na pumpé upozornéni Posledni ddvka nedokoncena.

Vice informaci viz kapitola 7.5.4 ,Zména parametrd aktivniho reZimu poddvani vyZivy*.

6.4. NASTAVENI JAZYKA

Pro nastaveni jazyka stisknéte tlagitko MOZNOSTI [¢®], prejdéte na JAZYK a vyberte
preferovany jazyk.

Poznamka: Pri prvnim zapnuti pumpy nebo po obnoveni tovdrniho nastaveni pumpa
automaticky nabidne vybér jazyka.

6.5. NASTAVENI CASU A DATA

Pro nastaveni data a casu stisknéte tlagitko MOZNOSTI [¢”], prejdéte na DATUM A CAS a
nastavte je podle mistniho ¢asového pasma. Pumpa se automaticky neprepne na letni ¢as ani
najind casova pasma béhem cestovani.

Poznamka: Pri prvnim zapnuti pumpy nebo po obnoveni tovdrniho nastaveni pumpa
automaticky nabidne nastaveni data a casu.
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12. SLOVNIK POJMU

BMET

Biomedicinsky technik

EMC

Elektromagnetickd kompatibilita

IFU

Navod k pouzit

P25

IP kod, mezindrodni oznaceni kryti. Stupen IP urcuje, jak je vyrobek odolny proti viivim
prostredi. Pro zdravotnicky prostfedek podle normy IEC 60529.

Okluze

Ucpani systému, které brani pritoku a zpCsobuje zvySeni tlaku mezi pumpou a pacientem
nebo snizeni tlaku mezi pumpou a nddobou na vyZivu, ¢imz se aktivuje alarm pumpy Occlusion
Out nebo Occlusion In.

PDMS

Systém monitorovani tdajdi o pacientovi

RF

Radiofrekvence

Rotor

Cerné otacivé kolecko, umisténé na pumpé. VyZivovaci set Flocare® Infinity™ se umisti kolem
rotoru, ktery se nasledné otaci a posouva tekutinu nebo vyZivu vyZivovacim setem Flocare®
Infinity™.

-36-
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13. SYMBOLY

¥R P 2K

2
&

® 6 0@

Z0

3= [

\lyrobce

\lyrobni Cislo

Pozor (vystraha)

Typ pfilozné casti BF

Vniknuti ciziho télesa a vniknuti kapalin

Nenf urceno pro intravendzni pouZitf
(pouze pro enterdini pouZiti)

Baterie

Vstupni napéti

NepouZivejte, jestlize je baleni
poskozeno a Ctéte ndvod k pouziti

Chranit pfed slune¢nim zdrenim
Omezeni vihkosti
Zdravotnicky prostredek

Datum vyroby

Katalogové Gislo

[Ti] Ctéte ndvod k pouiti

@ Prohlédnéte si doprovodné dokumenty

@ Prostredek tFidy Il

C€ o344 Oznaceni CE a identifikacni ¢islo

oznameného subjektu

Odpadnf elektricka a elektronickd
£ zafizeni

Stejnosmérny proud

Omezeni atmosférického tlaku
Krehké, zachdzet opatrné
Chranit pfed vihkem

Omezeni teploty

g~

Jedine¢ny identifikétor prostredku

-37-
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14. ZARUKA

Veskeré servisni ¢innosti a opravy mlize vykonavat pouze schvélené servisni stredisko,
autorizované servisni stredisko nebo kvalifikovany technik / biomedicinsky technik spolecnosti
Danone (Nutricia). Zaruéni Ihdita pro zakaznika je 36 mésici od data dodani vyrobku. Zaruka
se vztahuje na pumpu Flocare® Infinity™ [1I, svorku na stojan a sitovy adaptér. Zaruka pokryva
vymeénu béhem této doby pfi bézném pouzivani a opotiebeni, a nikoliv v diisledku nespravného
pouZzivani.

Omezeni zéruky

Tato zdruka pozbyva platnosti v pfipadé nespravného pouZiti, neodborného zasahu nebo
zmény vykonovych specifikaci vyrobku. Tato zdruka pozbyva platnosti, pokud je vyrobek
pouzivan v rozporu s doporu¢enimi obsazenymi v tomto navodu k pouziti. Zaruka pozbyva
platnostii v pfipadé jakychkoliv oprav provedenych v neautorizovaném centru.

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

-38-
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PRILOHA A: POKYNY A PROHLASENi VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKA

KOMPATIBILITA
Zkouska Limit Elektromagnetické
prostredi - navod
Emise vedené CISPR 11, Prostredek vyuziva RF energii

Emise vyzafované

Emise harmonického
proudu (IEC 61000-3-2)

Zkouska

Elektrostancky vyboj
(IEC 61000-4-2)

Vlyzarované RF
ektroma%nencke pole
(IEC6100

Skupina 1, Trida B

CISPR 11,
Skupina 1, Tfida B

Trida A

Uroveii shody
Kontaktni vyboj:
+8 kV

\zduchovy véboj +2
kv, 1&1ka, +8 KV,

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

-39-

pouze pro svoji vnitfni funkel, Proto
Jsou jeji RF emise velmi nizke a je,
nepravdépodobné, Ze zpisobi rusent
blizkych elektronickych zafizeni.

Prostedek je vhodny Kk piimému
pr|p0]en| do verejné sité nizkého
napeti.

Elektromagnetické
prostredi - navod

Podlahy by mély byt drevéné, betonove
nebo z keramicke dlazby. Pokud

jsou podlahy pokryté s%ntenckym
materidlem, relativni vinkost by méla
dosahovat minimalné 30 %.

Prenosné a mobilni RF komunikacni
zafizeni by nemgla byt pouzivana
blize Zadné Casti prostredku, vcetné
kabelli, nez je doporucend odstupova
vzdalenost vypocitand z rovnice platné

ro frekvenci vysilace.

oporu na odstupovd vzdalenost

=1.2v_P pro 80 MHz az 800 MHz

=23V P pro 800 MHz az 2,7 GHz,

kde P je maximalni Jmenow%vystupm
vykon vysilace ve wattech (W) podle
vyrobce vysilace a d je doporucend
vzddlenost v metrech (m).
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Zkouska

Blizkd pole tvorf

RF bezdrdtova
komunikacni zafizeni
(IEC 61000-4-3)

Rychrl1e glektrlck? o
precho ovejev vyboje
(IEC 61000- 1

Pfecpé’[l'
(IEC 61000-4-5)

Limit

385 MHz; Impulzni
modulace: 18 Hz;
27 \//m

450 MHz, FM + 5 Hz
odchylka:

1 kHz sin.; 28 V/m
710, 745, 780 MHz;
Impulzni

modulace: 217 Hz;

9V/m
810, 870, 930 MHz;
Impulzm

modulace: 18 Hz;

8V/m
1720,1845,1970
MHz; Impulzni

modulace: 217 Hz;
V/m

2 450 MHz; Impulzni

modulace: 217 Hz;
V/m;

5240,5500,5 785
MHz; Impulzni

modulace: 217 Hz;
V/m

Elektrické vedenf:
100 kHz
frekvence opakovanf

S nalni vedent: 1 kV;

100 kHz frekvence
opakovani

L-N: 1kV pri
0°,90°,130°, 270°

~40-

Elektromagnetické
prostredi - navod

Prenosné a mobilni RF komunikacni
zafizeni by nemgla byt pouzivana
blize Zadné Casti prostredku, vcetng
kabel(, nezge doporucena odstupova
vzdalenost 30 cm.

Kvalita napdjeni ze sité by méla
odpovidat typickému prostredi.

Kvalita napajeni ze sité by méla
odpovidat typickému prostredi.
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Zkouska

Rusivé in\éy RF poli (IEC
61000-4-6)

Magnetickd pole
sitové frekvence (IEC
61000-4-8)

Poklesy/vypadky napéti
(IEC6 0(}6)»4-1%/) P

Ma%netické pole v
blizkosti
(IEC 61000-4-39)

Limit

0.15-80 MHz; 1kHz

AM 80 %; 3 Vrms,

6 Vrms v pasmu ISM
aradioamatérském

pasmu

30 A/m, 50 Hz

0%UT pro 0,5 cyklu
pri0°,

45°,90°,135°,180°,
225°,

270° 315°

0% UT pro 1 cyklus pfi 0°

70 % UT pro 25/30 cykll

pri0°

0% UT pro 250/300 cykld
pii0°

30 kHz; 8 A/m; CW
134 kHz; 65 A/m;
PM: 2,1 kHz

13,56 MHz; 7,5 A/m;
PM: 50 kHz

41 -

Elektromagnetické
prostredi - navod

Prenosné a mobilni RF komunikacni
zafizeni by nemgla byt pouzivana
blize Zadné Casti prostredku, vcetng
kabell, nez je doporucena odstupova
vzdalenost vypocitand z rovnice platng
Bro frekvencivysilace.

oporucena odstupova vzdalenost
d=1.2v Ppro 150 kHz a7 80 MHz,
kde P je maximélnijmenovi%vystupnf
vykon vysilace ve wattech (W) podle
vyrobce vysilace a d je doporucend
vzddlenost v metrech (m).

Magneticka pole sitové frekvence
b% mela byt na urovnich
charakteristickych pro typicke
misto v typickém komercnim nebo
nemocnicnim prostredi

Kvalita napajeni ze sité by méla
odﬁowd@t ty{)lckemqprostre(y. :
Pokud uzivatel prostredku vyZaduje
nepretrzity provoz, pri preruseni
napajeni z elektrické ste se
doporucuie, aby bylo zafizeni napdjeno
z neprerusitelného zdroje napajeni
nebo z baterie.

RFID, WPT a podobna zafizeni by se
nemela pouzivat ve vzdalenosti mensi
nez 15 cm od jakekoliv Casti tohoto
zafizeni, vcetne kabeld.
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