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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-

14/09/23



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,<»+-".

14/09/23
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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.

14/09/23
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6.6. VYPNUTI PUMPY
Pumpu vypnete stisknutim a podrzenim hlavniho vypinace ZAPNUTO/VYPNUTO po dobu cca
2 sekund, dokud se neozve zvuk vypnuti.

7. NAVOD K POUZITi

7.1. VLOZENI VYZIVOVACIHO SETU FLOCARE® INFINITY™
Pro nastaveni systému pro podavani enterdini vyZivy se fidte navodem k pouZiti dodanym s
vyzivovacim setem Flocare® Infinity™.

1. Otevrete dvitka pumpy.

2. Obtocte fialovou smycku setu (R) okolo rotoru pumpy (D).

3. Lehce vyzivovaci set natdhnéte (nenatahujte pfilis) a rucné ho zatlacte tlakem na
kazetu smérem dol(i do horni Césti krytu pumpy. Kazeta je uzpCisobena tak, aby ji bylo
mozné nasadit pouze jednim smérem.

4. Zavrete dvifka pumpy.

5. Pumpa je nyni pfipravena k naprogramovani.

7.2. PRACOVNI REZIM / POZASTAVENI

Pumpa Flocare® Infinity™ Il je bud v pozastaveném rezimu, kdyZ ¢eka na pokyny uZivatele,
nebo v pracovnim rezimu, kdyZ aplikuje vyzivu pacientovi. Mezi pracovnim rezimem a
pozastavenim se prepind tlacitkem CAS ZAHAJENI/PAUZA WL,

Poznamka: Pokud je pumpa po dobu 3 minut nebo déle v reZimu pozastaveni, zobrazi se na
displeji hlaseni “Pumpa Zdda pozornost”.

7.3. NAPLNENI VYZIVOVACIHO SETU FLOCARE® INFINITY™

Funkce NAPLNIT se pouziva k napInéni (nového) vyzivovaciho setu Flocare® Infinity™ vyzivou
nebo vodou a je tfeba ji spustit pred zacatkem poddvani vyzivy. Ujistéte se, Ze vyzivovaci set
Flocare® Infinity™ je odpojeny od vyZivovaci sondy pacienta. Stisknéte a podrzte tlacitko
NAPLNIT 4] po dobu 2 sekund, ¢im? aktivujete funkci NAPLNIT. Tlagitko NAPLNIT ¢
uvolnéte, jakmile pumpa vyda zvukovy signal a automaticky se spusti. Funkci NAPLNIT mizete
rutné zastavit stisknutim tlacitka CAS UKONCENI, pakud je vyZivovaci set preplnény.

Poznamka: Pokud je aktivovana funkce NAPLNIT, vSechny alarmy jsou docasneé deaktivovdny,
aby se zabrdnilo jejich neumysinému spusteni (napr. vzduchoveho alarmu).

14/09/23



1a
lo

u

0
)

te

Y,

127.indd 17

7.4. NABIDKA NASTAVENI

7.4.1. Vybér rezimu podavani vyzivy

Funkci URCIT REZIMY PODANI se ovladaji dostupné zptisoby aplikace vyZivy, které se zobrazf
po stisknuti tlacitka REZIM =2 Zpiisoby aplikace, které jsou povoleny, jsou oznaceny zelenym
symbolem prepinace.

Po aktivaci a naprogramovani se personalizované rezimy poddvani vyZivy zobrazi v seznamu
dostupnych rezimd poddvani vyzivy. Nize jsou uvedeny 2 priklady:

Volume - Rate Volume - Rate Volume - Rate

Rate Rate Rate

Intermittent Intermittent Intermittent

Urcit rezim podani  ReZim podani-vysledek  UrCit reZim podani  ReZim podani-wysledek

7.4.2. Personalizované rezimy podavani vyzivy

PERSONALIZOVANE REZIMY PODAVANI VYZIVY umoZiiuji preprogramovani

¢asto pouzivanych rezimd podavani vyzivy. Rezim podavani vyzivy se po jeho naprogramovani
astisknuti tlacitka REZIM = automaticky zobrazi v seznamu. Personalizovany rezim podavani
VyZivy je mozné vytvorit, upravit nebo vymazat.

Pozndmka. Personalizovany rezim podavani vyZivy je mozné skryt pomoci seznamu Urcit
rezimy podani.

7.4.3. Uzaméeni reZimu podavani vyzivy

Funkce ZAMEK REZIMU uzamkne aktivni rezim podavéni, aby nedoslo k nechténému zésahu
do rezimu poddvani. Pokud je aktivovéna funkce ZAMEK REZIMU, nenf mozné zvolit novy
rezim podavani vyzivy ani stavajici rezim preprogramovat, avsak je mozné uzamceny rezim
podavani vyzivy restartovat. Vymazani ukazatele priibéhu je stdle mozné. V rezimu PAUZA Ize
uzaméeni rezimu podavani vyZivy aktivovat pouze stisknutim MOZNOSTI ZAMKU REZIMU a
vloZenim platného PIN kddu. KdyZ je rezim podavani vyzivy uzaméen, zobrazi se ve stavovém
fadku symbol zamku. Odemknuti rezimu podavani vyZivy se provadi stejnym postupem.

Pozndmka. V pripade, Ze je tfeba upravit parametry reZimu poddvani vyZivy, poradte se se
svym oSetfovatelem.

7.4.4. Obnova udajti o pacientovi
Obnova Udaji pacienta je uréena k vymazani vSech shroméazdénych udajd (jinych nez
osobnich). Nasledujici Udaje se resetuji: Parametry rezimu podavani vyzivy, Ukazatel

-17 -
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priibéhu, Udaje o historii pacienta, Personalizovany rezim podani w#ivy, Urit rezim podant,
Nastaveni zvuku a Nastaveni displeje.

Poznamka: Interni zdznam (log soubor) nebude vymazan, udaje je moZné obnovit na Zddost u
spolecnosti Danone (Nutricia) nebo u autorizovaného servisniho stfediska.

7.4.5. Zvukova signalizace

Pumpa Flocare® Infinity™ Il podporuje 3 stupné HLASITOSTI, Nizkd, Stfedni a Vysoka,
které miize nastavit uzivatel. Z bezpecnostnich dlivodd se intenzita alarmu po 3 minutdch
automaticky zvysi na Vysoka i pfi nastavenich Nizka a Stredni. Tuto bezpecnostni funkci neni
mozné vypnout.

7.4.6. UKONCENI REZIMU PODAVANI VYZIVY

Upozornéni: Tato mozZnost nabidky je k dispozici az od verze softwaru 1.07.0088. Pumpa
Flocare® Infinity™ IIl m{ize upozornit na ukonéeni naprogramovaného rezimu podavani vyzivy.
Tento alarm OBJEM PODAN podporuje i riizné uZivatelem nastavitelng zvukové moznosti.
,NEPRETRZITY* Tato moznost je soucésti wchoziho nastaveni a pumpa vydavé vizudini
upozornéni a opakujici se zvukovy alarm.

,JEDNORAZOVY* Jednorazovy zvukowy alarm po dokon&enf naprogramovaného rezimu
podavani vyZivy.

LVYPNUTO" Pokud nenf vyzadovano zadné upozornéni na naprogramovany rezim podavani
vy, Ize zvukovy alarm OBJEM PODAN vypnout.

Upozornéni: Pred vypnutim alarmu OBJEM PODAN se porad'te s osetfovatelem.

7.4.7. Displej

V zavislosti na okolnich podminkéch je mozné nastavit vhodny JAS DISPLEJE. Pokud se
pumpa pouziva pfi jasném slunecnim svétle, doporucuje se nastavit JAS DISPLEJE na
maximum, aby byla zajisténa pina viditelnost. Toto osvétleni displeje je mozné nastavit do
rezimu AUTOMATICKE ZTMAVENI pii pfipojeni k elekirické siti. Pokud je AUTOMATICKE
ZTMAVEN( nastaveno na ZAPNUTO, displej ztmavne po 2 minutch. Pokud je AUTOMATICKE
ZTMAVENI nastaveno na VYPNUTO, displej bude stéle podsviceny.

Pozndmka: KdyZ je pumpa napdjend pouze z baterie, displej se vZdy po 2 minutdch ztlumi, aby
se prodlouZila Zivotnost baterie.

7.4.8. Cas a datum

Pumpa Flocare® Infinity™ Il pouziva reélny ¢as a datum pfi hldSeni podanych objemd v
30denni HISTORII, a i v INFORMACE O DAVCE. Z divodu presnosti idajd musf byt skuteény

-18-
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¢as a datum podle mistniho ¢asového pasma. Nastavte ¢as a datum stisknutim tlacitka
MOZNOST| ¢ prejdéte na CAS A DATUM a nastavte je na mistni asové pasmo.

Poznamka: Letni ¢as se nepiepind automaticky.

7.4.9. Jazyk
Pro nastaveni jazyka stisknéte tlagitko MOZNOSTI o prejdéte na JAZYK a vyberte
preferovany jazyk.

Poznamka: Pri prvnim zapnuti pumpy nebo po obnoveni tovdrniho nastaveni pumpa
Flocare® Infinity™ Il automaticky nabidne vybér jazyka.

7.4.10. Informace o této pumpé

Informace o pumpé se shromazduji na obrazovce INFORMACE O TETO PUMPE, kde miizete
zkontrolovat: vyrobni ¢islo, datum vyroby, revizi hardwaru PCBA, verzi softwaru, aktudini
nastaveni data a ¢asu, rezim komunikace, stav baterie, celkovy pocet provoznich hodin a
celkovy objem podany pumpou.

Poznamka: Tyto informace mohou byt uZite¢né z diivodu podpory.

7.5. PROGRAMOVANi PUMPY

Upozornéni: Pred programovanim pumpy se vzdy ubezpecte, Ze zvoleny rezim podavani vyZivy
ajeho parametry jsou spravné. V pfipadé jakychkoliv pochybnosti se obratte na poskytovatele
zdravotni péce.

ReZim podavani vyZivy se programuje pomoci tlaitka REZIM =:.
Pumpa Flocare® Infinity™ Il podporuje nasledujici zplsoby podani vyZivy:

Objem - Rychlost Podavani naprogramovaného OBJEMU (ml) naprogramovanou
RYCHLOSTI (ml/h).

Rychlost Poddvani naprogramovanou RYCHLOSTI  (ml/h), ale bez
naprogramovaného OBJEMU (ml).

Intermitentni/Bolus  Podavéni naprogramovaného OBJEMU (ml) rozdéleného do riznych
davek naprogramovanou RYCHLOSTI (mi/h) s naprogramovanymi
casy PAUZY (intervaly).

14/09/23



DULEZITE UPOZORNENI:

ReZimy RYCHLOST a INTERMITENTNI/BOLUS jsou ve vychozim nastaveni vypnuty.
Pokud se po stisknuti tlacitka REZIM nezobrazi pozadovany zpiisob podani vyZivy,
miZete ho aktivovat volbou MOZNOSTI-> URCIT REZIMY PODANI.

7.5.1. Programovanl rezimu podavani vyzivy Objem Rychlost
Na Uvodnf obrazovce stisknéte tlacitko REZIM =5
- Zvolte OBJEM - RYCHLOST stisknutim pFisluSného kontextového tlacitka.
- Stisknéte kontextové tlacitko OBJEM.
- Objem zmérite tlacitky ,+* a - a stisknutim tlacitka > potvrdte pfisluSnou hodnotu.
- Stisknéte kontextové tlacitko RYCHLOST.

- Rychlost upravte tlacitky ,+* a - a stisknutim tlaCitka ,>* potvrdte pfislusnou hodnotu. P
- Jako dopliujici bezpe¢nostni opatieni zkontrolujte celkovy ¢as podani vyZivy pod ut
panelem OBJEM nebo RYCHLOST. al
- Stisknéte tlacitko CAS ZAHAJENI/PAUZA W, &mZ spustite rezim OBJEM -
RYCHLOST. 7.
VA
7.5.2. Programovani rezimu podavani vyzivy Rychlost (nedoporucuje se u pacientt n:
cltllvych na objem) je
Na domovskeé obrazovce stisknéte tlacitko REZIM =:.
- Stisknéte kontextové tlacitko RYCHLOST. 0
- Rychlost upravte tlaitky ,+* a - a stisknutim tlaCitka > potvrdte pfislusnou hodnotu. R
- Stisknéte tlagitko CAS ZAHAJENI/PAUZA M1, &imz spustite rezim RYCHLOST. N

7.5.3. Programovani preruSovaného rezimu podavani vyZivy Intermitentni/Bolus
INTERMITENTNI/BOLUS rezim podavani vyZivy vyzaduje postupné zadévani, kdy je tieba zadat
a overit vSechny parametry pred ndvratem na Uvodni obrazovku. Pumpa Flocare® Infinity™ 1]

zobrazuje vysledné parametry na zakladé zadani uzivatele z divodu bezpecnosti a pohodli. 7.
PL

Pozndmka: Po kazdém kroku vds pumpa Flocare® Infinity™ Ill navede k dalsimu kroku vy
programovan/ re
Na domovskeé obrazovce stisknéte tlacitko REZIM =:. P

- Stisknutim pfislugného kontextového tlagitka zvolte moznost INTERMITENTNI/ pi
BOLUS. \

- Stisknéte kontextové tlacitko CELKOVY OBJEM.
- Objem upravte tlacitky ,+* a - a stisknutim tlacitka ,>* potvrdte pfisluSnou hodnotu.
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- Stisknéte kontextové tlacitko DAVEK.

- Pozadovany pocet davek upravte tlaCitky ,+* a - a stisknutim tlacitka > potvrdte
prisluSnou hodnotu.

- Stisknéte kontextové tlacitko RYCHLOST.

- Rychlost upravte tlacitky ,+* a - a stisknutim tlaCitka ,>* potvrdte pfislusSnou hodnotu.

- Stisknéte kontextové tlacitko PAUZA.

- PoZadovanou dobu pozastaveni zmérite tlacitky “+” a “-" a stisknutim tlacitka

- >'potvrdte pfislusnou hodnotu.

- Pomoci kontextovych tlacitek 1 a 3 prochédzejte nahoru a dol(i vSemi naprogramo-
vanymi nastavenimi a zkontrolujte zadani.

- Prejdéte na polozku POTVRDIT a zaddni ovérte stisknutim kontextového tladitka 2.

- Stisknutim tlacitka CAS ZAHAJENI/PAUZA W zahgjite rezim podavani vyZivy IN-
TERMITENTNI/BOLUS.

Pozndmka: Kdy? je pumpa v rezimu DALSI DAVKA, tvodni obrazovka se bude [isit a bude
ukazovat a odpocitavat ¢as do dalsi porce. Ukazatel pribéhu zistane béhem odpocitavani
aktivni.

7.5.4. Zména parametrd aktivniho rezimu podavani vyzivy

Zmény aktivniho rezimu podavani vyZivy jsou mozné bez ohledu na to, zda je aktivni
naprogramovany, nebo personalizovany rezim. Chcete-li zménit aktivni rezim, ujistéte se, Ze
je pumpa v rezimu PAUZA.

OBJEM - RYCHLOST - Ize upravovat parametry OBJEM a RYCHLOST.
RYCHLOST - Ize upravovat parametr RYCHLOST.
INTERMITENTNI/BOLUS - Ize upravovat parametr RYCHLOST.
CELKOVY OBJEM nelze upravovat.
Cas PAUZY Ize upravit pouze tehdy, kdy? je pumpa v reZimu
DALSI DAVKA.

7.5.5. Programovani PERSONALIZOVANEHO REZIMU PODAVANI VYZIVY
Pumpa Flocare® Infinity™ Il umoZiuje pfedprogramovat az 3 personalizované rezimy podavani
vyzivy a ulozit je do paméti pumpy pro pozdéjsi pouziti. Naprogramovani personalizovaného
rezimu podavani vyZivy se povaZuje spise za nastaveni pumpy ne# za samotny REZIM
PODAVANI VYZIVY. Pokud chcete naprogramovat personalizovany rezim podavani vyZivy,
prejdéte z UVODNI OBRAZOVKY na MOZNOSTI = PERSONALIZOVANY REZIM PODAVANI
VYZIVY.

- Stisknutim prislusného kontextového tlacitka 1, 2 nebo 3 vyberte rezim poddvani

WyZivy.
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- Postupuijte krok za krokem podle pokyni a naprogramujte PERSONALIZOVANY
REZIM PODAVANI VYZIVY.

- Po naprogramovani potvrdte ANO kontextovym tlaCitkem 2. Tim potvrdite
PERSONALIZOVANY REZIM PODAVANI VYZIVY a vratite se na prehled
PERSONALIZOVANY REZIM PODAVANI VYZIVY.

Pozndmka: Stisknutim NE se postup spusti od zacdtku.
Pozndmka: Stisknutim ANO se naprogramovanyPERSONALIZOVANY REZIM
PODAVANI VYZIVY zptistupni v nabidce REZIM.

- Po dokonéeni programovéni PERSONALIZOVANEHO REZIMU PODAVANI WYZIVY

se stisknutim tlacitka DOMU [O] vratite na Uvodni obrazovku.

7.5.6 Uprava PERSONALIZOVANEHO REZIMU PODAVANI VYZIVY

Cheete-li UPRAVIT nebo SMAZAT PERSONALIZOVANY REZIM PODAVANI VYZIVY, prejdéte
z Gvodni obrazovky na MOZNOSTI > PERSONALIZOVANE REZIMY PODAVANI WZIVY a
vyberte rezim podavani vyzivy, ktery je treba upravit nebo vymazat.

Poznamka: Smazanim rezimu poddvani vyZivy se vymazou vsechna pfedchozinaprogramovand
nastaveni poddvani vyZivy a personalizovany rezim poddvani vyZivy bude dostupny na
preprogramovani nového personalizovaného rezimu podavani vyzivy.

7.6. POSLEDNi PODAVANI VYZIVY NEBYLO UKONCENO

Pokud pfi vypnuti pumpy (VYPNUTO) nebylo poddvani vyzivy zcela dokonCeno, na pumpé se
zobrazi vystraznd zprava: ,Posledni davka nedokoncena“. Mate moznost bud ZOPAKOVAT
DAVKU, pricem? se ukazatel priib&hu obnovi nebo miizete v aktivnim rezimu podavani vyZivy
POKRACOVAT.

7.7. INFORMACNI FUNKCE A FUNKCE PAMETI

7.7.1. Informace o rezimu podavani vyzivy

Pokud byl naprogramovan rezim “OBJEM - RYCHLOST” nebo “RYCHLOST”, pumpa
Flocare® Infinity™ Il po stisknuti tlacitka INFORMACE O DAVKACH poskytne uZite¢né
informace o aktivnim rezimu. Tato funkce je pFistupna pies UVODNI OBRAZOVKU, kontextové
TLACITKO 1, INFORMACE 0 DAVKACH..

Obecné jsou v levé ¢asti obrazovky minulé uddlosti, uprostfed aktualni uddlosti a v pravé ¢dsti
obrazovky jsou odhadované budouci uddlosti. V pfipadé, Ze udalost nelze vypocitat, se na
displeji zobrazi [—].

Poznamka: Obrazovka s informacemi o rezimu podavani vyZivy se zobrazi také po stisknuti
informacniho tlacitka béhem provozniho rezimu.
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7.7.2 Informace o davkach

Pokud byl naprogramovén rezim podavani wyzivy INTERMITENTNI/BOLUS, pumpa
Flocare® Infinity™ Il poskytuje uzite¢né informace tykajici se jednotlivé davky po stisknuti
tlagitka INFORMACE O DAVKACH.

Tato funkce je pFistupné pres UVODNI OBRAZOVKU — kontextové TLACITKO 1— INFORMACE
0 DAVKACH.

7.7.3. Graf 30denni historie

Pumpa Flocare® Infinity™ IIl uklada do paméti vSechna podavani vyzivy maximalné po dobu
30 dnd. Informace o dennim podaném objemu Ize zpfistupnit stisknutim kontextového
TLACITKA 1 z Gvodni obrazovky a stisknutim HISTORIE. Pomocf tlagitek se ipkami mizete
zobrazit drivéjsi ¢i pozdéjsi dny. Stisknutim symbolu + mlZete zvétsit vybrany den a zobrazit
tabulku s jednotlivymi davkami.

7.7.4. Obnova ukazatele pribéhu

Ukazatel pribéhu se automaticky vynuluje po skonceni kazdého podani, u kterého byl
naprogramovany OBJEM. Pokud je tfeba ukazatel pribéhu vynulovat ruéng, z UVODNI
OBRAZOVKY prejdéte na TLACITKO 1 — VYNULUJ PODANOU DAVKU.

7.8. ZAMEK KLAVESNICE

Klavesnici Ize uzamknout, aby se zabrénilo neumysinym zméndm. Zamek klavesnice Ize
aktivovat souéasnym stisknutim tlacitka INFORMACE a TLACITKA 3, kdy? je pumpa v
provoznim rezimu. Stejnym postupem kldvesnici odemknete. Symboly uZivatele navedou, jak
klavesnici odemknout.

7.9. PRIPOJENI K SYSTEMU PRIVOLANi ZDRAVOTNi SESTRY NEBO SYSTEMU
MONITOROVANI UDAJU O PACIENTOVI (PDMS)
Napéjeci konektor na levé strané pumpy nabizi moznost pfipojeni pumpy k externimu systému
privolani zdravotni sestry (Nurse call) nebo k systému monitorovani tidajli o pacientovi (Patient
Data Momtormg System - PDMS). Pro tyto funkce nabizime ndsledujici prislusenstvi:
Flocare® Infinity™ Nurse Call (systém pfivolani zdravotni sestry) umoZiuje pfipojeni
k externimu poplasnému systému. Pri pfipojeni pumpy se fidte navodem k pouZiti
na Flocare® Infinity™ Nurse Call.
- Kabel Flocare® Infinity™ PDMS umoZziuje pfipojeni k externimu systému PDMS. Pri
pfipojovani pumpy k externimu systému PDMS postupujte podle ndvodu k pouZiti
kabelu Flocare® Infinity™ PDMS.
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7.10. BATERIE

Pumpa Flocare® Infinity™ Il je vybavena lithium-iontovou baterii a pfed prvnim pouZitim
nebo béhem prvniho pouzivani je tfeba baterii piné nabit po dobu 6 hodin, ¢imZ dosahnete
maximalni zivotnosti baterie. Mikroprocesor baterie nepretrzité monitoruje kapacitu baterie a
na displeji pumpy v ¢asti ,Informace o této pumpé” se zobrazi, kdyZ je kapacita baterie snizena
070 % nebo vice a je tfeba ji vymeénit.

Veék baterie 125 mi/h
=<1 rok 24 hodin
=<2 roky 24 hodin
=<3 roky 20 hodin
=<4 roky 16 hodin
=<5 let 12 hodin

Opotrebovand ze 70 % 7,2 hodiny ——

Pozndmka. Kapacita baterie je jen pribliznd. Pokud si nejste jisti, zda je zbyvajici kapacita

baterie dostacujici pro planované podani vyZivy, pro dobit baterie pripojte sitovy adaptér do
elektrické sité.

8. POKROCILA NASTAVENI

Pokrocila nastaveni mohou provadét pouze kvalifikovani poskytovatelé zdravotni péce Ci
kvalifikovani technici / biomedicin$ti technici a jsou pfistupna podle ndsleduijiciho postupu:
- Ujistéte se, Ze pumpa je ve stavu VYPNUTO.
- Stisknéte a podrzte tlacitko ZAPNUTO/VYPNUTO a bezprostredné poté kontextové
TLACITKO 1 a obé tladitka podrzte priblizng po dobu 2 sekund, dokud se nezobrazf
nabidka pokrocilych nastaveni.

8.1. KOMUNIKACNI REZIM
- Vypnuto Bez komunikace (standardni rezim)
- PDMS Pro komunikaci s externim pocitacem prostrednictvim kabelu
Flocare® Infinity™ PDMS.
- Privolatsestru ~ Pro spuSténi externiho systému pfivolani zdravotni sestry
prostrednictvim kabelu Flocare® Infinity™ Nurse Call.
Poznamka: Dalsi informace naleznete v kapitole 7.9 ,Prfipojeni k systému pfivolani zdravotni
sestry nebo systému monitorovani tidajii o pacientovi (PDMS)".
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8.2. ZMENA PIN KODU
Edit PIN (upravit PIN kod) nastavte a ulozZte tajny PIN kod.
Default PIN (Vychozi PIN kod) zménte PIN kod na vychozi vefejny PIN kod 3584.

Poznamka: Dalsi informace naleznete v kapitole 7.4.3 ,Uzamceni reZimu podavani vyZivy".
8.3. OBNOVENI TOVARNIHO NASTAVENI

Timto krokem se resetuji vSechna uzivatelska nastaveni a pumpa Flocare® Infinity™ Il se
uvede do pivodniho stavu.

Poznamka: Po obnoveni tovarniho nastaveni si pumpa Flocare® Infinity™ Ill vyzddd nastaveni

Jjazyka a casu a data.

8.4. HODNOTY SNIMACU V REALNEM CASE
Hodnoty snimaci v rediném ¢ase jsou uréeny ke kontrole a Udrzbé provadéné kvalifikovanymi
servisnimi stredisky a biomedicinskymi techniky.

9. ALARMY, VYSTRAZNE ZPRAVY A RESENi PROBLEMU

Pumpa Flocare® Infinity™ 1l je vybavena nékolika senzory a bezpecnostnimi funkcemi
doprovazenymi zfetelnymi vizualnimi a zvukovymi alarmy a vystraznymi zprdvami na
displeji. V pripadé vyskytu jakéhokoliv alarmu pumpa vygeneruje zvukovy a vizudlni alarm a
prerusi aplikaci vyzivy. OkamZité se zapne podsviceni obrazovky. Vyjimkou je alarm nizkého
stavu nabitf baterie; v tomto pfipadé pumpa bude pracovat ddle. Alarmové stavy pumpy
Flocare® Infinity™ Il jsou klasifikovany jako stavy s nizkou prioritou, coZ znamend, Ze je nutné
upozornit obsluhu a pfijmout dalSi opatfeni.

Jakmile se na obrazovce zobrazi alarm nebo vystraznd zprava:

Stisknutim tlacitka DOMU [O] alarm nebo vystraznou zpravu potvrdite.

- Stisknutim tlagitka ZTISIT [El ] se alarm nebo vystrazny zvukovy signdl vypne na 2
minuty, pricemz alarm nebo vystraznd zprdva z(istanou zobrazeny na displeji. Na dis-
pleji se zobrazi symbol potlaceného zvukového signalu, ktery oznacuje, Ze zvukovy
signdl byl ztiSen.

- Stisknutim tlagitka INFORMAGE [[i]] se na displeji zobrazi ndvrhy na vyfeseni
alarmu nebo vystrazného stavu.

Pozndmka: Béhem alarmu nebo vystrahy jsou vSechna ostatni tlacitka deaktivovdna.

Tlagitko DOMU [O] Jje jedinym tlacitkem, kterym Ize potvrdit nebo odmitnout alarm nebo
vystraznou zpravu.
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9.1. TABULKA RESENi PROBLEMU

V pipadé, Ze se objevi néktery z alarmd nebo vystraznych zprav uvedenych v tabulce pro feseni
problémd, pumpa vyda zvukovy a vizualni signal a pozastavi podavani vyzivy. Automaticky se
zapne podsviceni displeje. Vyjimkou je upozornéni na vybitou baterii, v této situaci pumpa
pokracuje v ¢innosti.

V pripadé jakéhokoli alarmu nebo vystrazné zprévy: Potvrdte nebo ZTISTE alarm a zkontrolujte
typ alarmu a feSeni zobrazené na displeji. Rezim podavani vyzivy Ize znovu spustit opétovnym
stisknutim tlacitka CAS ZAHAJENI/PAUZA [W 1] jakmile je pricina alarmu vyfesena.

TABULKA RESENI PROBLEMU

Alarm/Popis vystrahy | Pficina Reseni
Vzduch ve vyzivovacim | Pumpa odhalila Pokud md byt nadoba na vyzivu
setu vzduch ve prézdnd:

vyZivovacim setu. Odpojte a zlikvidujte nadobu na

vyzivu a vyZivovaci set Flocare®
Infinity™ nebo je vymérite tak, jak
jste byli zaskoleni. )
Pokud nadoba na vyzivu NEMA
BYT prdzdné:

Zkontrolujte umistnéni vyZivovaciho
setu. V pfipadé potreby rucné
zatlacte vyZivovaci set smérem
doli do spravné polohy.

Odpojte sondu a pouZzijte funkci
NAPLNIT k odstranéni' vzduchu.
Znovu pripojte sondu a znovu
zacnéte podavat vyzivu,

Ujistéte se, Ze v nadobé na vyzivu
se neutvorila nadmérna péna.

Oblast vzduchového | Ujistéte se, Ze vzduchovy senzor je

Senzoru je Cisty.
znecisténa.

\lybitd baterie Stav nabiti baterie je | Pripojte okamzité pumpu k
kriticky nizky. sitovemu adaptéru a elektricke siti

na 6 hodin, aby se baterie nabila.
Béhem nabijeni je mozné pumpu

pouZivat.
Nabijeni, vyckejte. Baterie se nabiji. VlyCkejte, dokud se baterie nenabije.
Oteviena dvitka pumpy. | Dvitka nejsou Zavrete dvitka.

dostatecné doviena.
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TABULKA RESENi PROBLEMU

b Alarm/Popis vystrahy
a Klavesnice uzamcena.
te
m
Posledni davka
nedokoncena.
Dobijte.
Nezobrazuje se symbol

zastrcky, kdyz je pumpa
pripojena k elektricke
siti.

Occlusion in.

127.indd 27

Pric¢ina

Klavesnice je
uzamcend, aby se
zabranilo
neumysinému
stisknuti

tlacitka.

Pumpa byla vypnuta
red

dokoncenim
podavani vyzivy.

Stav nabiti baterie je
nizky.

Elektricka zasuvka
nefunguje.

Sitovy adaptér je
poskozeny.

Pumpa odhalila
okluzi ve sméru
toku mezi pumpou a
nadobou na

VyZivu.

Oblast senzoru je
znecistena.

Opakujici se alarm.
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Reseni

Klavesnici odemknete souc¢asnym
stiskputim i-tlacitka a kontextového
TLACITKA 3.

Stisknutim tlacitka CAS ZAHAJENI
/PAUZA spustite stejny rezim
podavani vyZivy od zacatku.

Pokud chcete pokracovat v
aktivnim rezimu podavani vyzivy,
stisknéte tlacitko POKRACOVAT.

Pripojte okamzité pumpu k
sifovemu adaptéru a elektricke siti
na 6 hodin, aby se baterie nabila.
Béhem nabijeni je mozné pumpu
pouZzivat.

Pripojte pumpu do jiné elektrické
Z4suvky.

Kontaktujte svého dodavatele
pumpy a pozadejte ho 0 vyménu.

Zkontrolujte, zda se na vyzivovacim
setu Flocare® Infinity™ mezi
pumpou a nadobou na vyzivu
nenachazi zalomeni nebo jiné
prekazky a pokud je najdete,
narovnejte je. Restartujte pumpu.

V/yCistéte oblast senzoru.

Pokud alarm pretrvavd, vymente
vyzivovaci set Flocare® Infinity™.
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TABULKA RESENi PROBLEMU

Alarm/Popis vystrahy

Occlusion out

Pumpa vyzaduje
pozornost.

Neni nastavena
rychlost.

Znovu vlozte vyZivovaci
set.

\lymeérite vyZivovaci set.

Set>24h

Porucha systému

Pric¢ina

Pumpa odhalila
okluzi ve sméru
toku mezi pumpou a
pacientem.

Oblast senzoru je
znecCisténa.

Opakujici se alarm.

Pumpa byla
nedotcend po dobu 3
minut a déle.

Pri spusténi
terapie nebyla
naprogramovand
rychlost.

VlyZivovaci set
neni spravngé
nainstalovany.

VlyZivovaci set byl
pouzivan vice nez
24 hodin.

Pripomenuti, Ze set
se pouzival déle
nez 24 aje treba ho
vymenit.

Pumpa zaznamenala
vnitfni selhani
systemu.
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Reseni

Zkontrolujte, zda se na vyzivovacim
setu Flocare® Infinity™ mezi

pumpou a vyzivovaci sondou
nenachazeji zalomeni nebo jiné
prekazky a pokud je najdete,
narovnejte je. Zkontrolujte, zda se
vyZivovaci sonda nezalamuje nebo zda
tam nejsou jiné prekazky a pripadné je
opravte tak, jak jste byli zaskoleni.

VyCistéte oblast senzoru.

Pokud alarm pretrvava, vymerite
vyzivovaci set Flocare® Infinity™.

Vlystraznou zpravu potvrdte
stisknutim libovolneho tlacitka.

Naprogramuijte rychlost (ml/h).

Vlozte vyZivovaci set Flocare®
Infinity™,

\lymeénte vyzivovaci set Flocare®
Infinity™ za novy.

\lymérite vyZivovaci set Flocare®
Infinity™ za novy.

"Vypnéte pumpu, ujistéte se, ze dvirka
pumpy jsou zaviend a pumpu opét
zapnéte.

Pokud chyba pretrvava, kontaktujte
dodavatele pumpy a pozadejte o
vymeénu."
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TABULKA RESENi PROBLEMU

Alarm/Popis vystrahy

Kompletni davka
podana

Objem nenastaven

Pric¢ina

Oznameni, Ze pumpa
dokoncila aplikaci
naprogramované
davky vyzivy.

Pri spusténi rezimu
podavani vyzivy nebyl
naprogramovany
objem.

Reseni

Naprogramuijte objem (ml).

10. POKYNY PRO CISTENi, KONTROLU A SERVIS

10.1. ZMENA PACIENTA

Pumpy pro enterdlni vyzivu musi byt pred predanim dalSimu pacientovi diikladné vycistény
a zkontrolovany, aby se zabezpecilo, Ze pumpy jsou v bezvadném stavu. Je tfeba dodrzZovat
mistni zasady pro CiSténi a hygienu.
- Cistéte pumpu tak, jak je uvedeno v ¢asti 10.2. ,Cisténi a dezinfekce*.
- Provedte kontrolu tak, jak je uvedeno v ¢asti 10.3. ,Kontrola“
- Vymatte tdaje o pacientovi (MOZNOSTI = SMAZAT DATA PACIENTA)
Pokud byly vSechny vysSe uvedené cinnosti ispésné provedeny, mize pumpu pouzivat dalsi

uzivatel.

10.2. CISTENI A DEZINFEKCE
Pro zajisténi optimalniho a bezpecného fungovani pumpy je treba udrzovat
pumpu v Cistém stavu a bez jakychkoliv necistot. Doporucujeme po kazdém
ukonceném rezimu poddvani vyZivy pumpu ocistit vihkym hadFikem.

Pred Cisténim odpojte pumpu od elektrické sité. Abyste predesli Urazu
elektrickym proudem, nikdy necistéte pumpu se sitovym adaptérem
zapojenym do elektrickeé zasuvky nebo kdyz je pumpa zapnutd.

Pumpu neponoruijte do vody.
NepouZivejte agresivni Cistici nebo dezinfekeni prostredky, jako je aceton,
benzen ¢i jod.

Poznamka: Pumpa neni urcend k myti v mycce nddobi.
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Pumpu nesterilizujte, napf. zafenim, etylénoxidem, parou nebo v autokldvu. DoporuCujeme
pumpu pravidelné umyvat (tekouci) teplou vodou a standardnim tekutym Cisticim
prostredkem, neabrazivni houbou, kartd¢em nebo mékkym hadfikem. Vycistéte a odstrarite
7 pumpy veskeré zbytky vyzivy, pficemz vénuijte zvlastni pozornost oblasti snimace na hornim
krytu, rotoru véetné jeho vélecki a v rozich klavesnice a displeje. Poté pumpu osuste Gistym
hadrikem.

Po vycisténi 1ze pumpu dezinfikovat pomoci jemného zfedéného dezinfekcniho prostredku
nebo Gisticiho prostredku a vihkého hadfiku. DodrZujte mistni zasady pro ¢isténi a dezinfekci
zdravotnickych prostiedkd. Dezinfekéni prostredky na bazi alkoholu se mohou pouzivat pouze,
pokud je doba kontaktu kratka (méné nez 5 minut). Pouzivejte pouze 70% isopropylalkohol
nebo dezinfekéni prostfedky na bazi alkoholu. Doporucuje se pouzit Metrex CavaCide®
(chlorid amonny), MetriCide®, roztok bélidla/chldru (5% chldru nebo ekvivalentu a 95 % vody)
a Antisept N® (povidon jod) nebo jeho ekvivalent.

Ujistéte se, Ze Cistici roztok, Cistici prostfedek a dezinfekcni ubrousky jsou kompatibilni se
zdravotnickym prostfedkem. Béhem aplikace Cisticiho prostfedku a po ni hledejte zndmky
poSkozeni a fyzické zmény zdravotnického prostfedku, jako jsou praskliny, barevné zmény
atd.. V pripadé, Ze pozorujete pii pouzivani Cisticiho prostredku jakékoliv ucinky nebo mate
jakékoliv pochybnosti o pouZiti schvdleného Cisticiho prostfedku, o potencidlnich negativnich
dopadech pouzitého ¢istictho prostfedku i jiné obavy/stiznosti, prestante Cistici prostfedek
pouzivat, proctéte si navod k pouZiti vyrobku nebo kontaktujte mistniho obchodniho
reprezentanta pro dal$i informace a ovéfeni.

Upozornéni: Ujistéte se, Ze pumpa je po kaZdém pouZiti fddné vycisteéna, bez zdvad,
poskrabani a jakychkoliv pfekdzek, jako je napfiklad zaschld enterdlni vyZiva, které mohou
brdnit optimalnimu vykonu pumpy.

Poznamka: Nesprdvnd tdrZba pumpy mzZe mit viiv na jeji zaruku.

10.3. KONTROLA

10.3.1. Kryt
- Zkontrolujte kryt a oblast vloZeni kazety, zda nejsou znecisténé, popraskané,

porezané a poskozené.

Bronzova zavitovd vlozka portu pro svorku na stojan (M) je zcela upevnéna v zadnim

krytu a je s krytem ve stejné roviné.

PFi otevienych dvitkach zkontrolujte, zda uzaviraci spony a panty dvifek nejsou zlo-

mené Ci prasklé.

-30-

1(

1(

10

10

14/09/23



127.indd 31

10.3.2. Klavesnice
Neni pofezand nebo opotfebovand, text a symboly na tlacitkdch jsou Citelng.

10.3.3. Rotor
- Zkontrolujte, zda rotor neni poskozeny, je kolmo k pumpé a zda neni znecCistény.
- Zkontrolujte, zda vélecky rotoru nejsou poskozeng, zda jsou kolmo k rotoru, ¢i zda
nejsou zneCisténé a je mozné jimi rukou volné otacet.

10.3.4. Sitovy adaptér
- Zkontrolujte, zda na sitovém adaptéru, kolicich a napajecim kabelu nejsou Zadné
znamky porezani ¢i poSkozeni.
Koliky nejsou ohnuté ani zkorodované.
Napdjeci kabel je Gisty, neni na ném viditelné Zadné pofezani ani odkryté vodice.

10.3.5. Elektrické napajeni
- Zapnéte pumpu, pokud se pumpa nezapne nebo po zapnuti spusti alarm baterie,
pripojte pumpu do elektrické sité a nabijejte ji alespor 20 minut a nasledné zacnéte
znovu s touto Casti.
- Zapojte zastrcku sitového adaptéru do pumpy a zkontrolujte, zda po pripojeni sviti
modré kontrolka nabijeni umistnéna vedle nabijeciho portu. Zkontrolujte, zda se
vedle symbolu baterie zobrazuje symbol za&strcky.

Upozornéni: Pokud pumpa pri nékteré z vySe popsanych kontrol selhala, neméla by se
pouzivat a méla by se zaslat do autorizovaného servisniho stfediska na kontrolu.

10.4. SERVIS

Neexistuji zadné dily, které by mohl opravovat sam uzivatel, servisni ¢innosti je treba provadét
v autorizovaném servisnim stfedisku nebo u kvalifikovaného servisniho technika spole¢nosti
Danone (Nutricia)/biomedicinského technika. Kontrola pumpy provedend autorizovanym servisnim
strediskem nebo vySkolenym a kvalifikovanym servisnim technikem / biomedicinskym technikem
je doporucovana v nasledujicich pripadech:
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- PFizméné pacienta.

-V pfipadé jakékoli zmény ve vykonu pumpy ¢i alarmovych hlaSeni/vystrah pumpy.

-V pfipadé, Ze doslo k padu pumpy. Pokud jsou dodrZzovany pozadavky na Cisténi
a kontrolu pumpy, pumpa nevyzZaduje za béZznych podminek pouZivani preventivni
UdrZbu, bézny servis ani kalibraci po dobu 5 let.

10.5. PRISLUSENSTVI
K pumpé Flocare® Infinity™ Il jsou dostupné nasledujici dopliiky a pfisluSenstvi. Obratte
se na mistniho obchodniho reprezentanta spole¢nosti Danone (Nutricia) pro informace o
dostupnosti a objednavani prislusnych soucasti.

- Batohy

- Flocare® Infinity™ stojany a ramy

- Rizné vyzivovaci sety Flocare® Infinity™ a nadoby na vyZivu

- Systém privolani zdravotni sestry Flocare® Infinity™ - délka kabelu 5 m

- Datovy kabel Flocare® Infinity™ - délka kabelu 3 m

- Napdjeci adaptér - délka kabelu 3 m

10.6. RECYKLACE A LIKVIDACE

Pumpa a jeji elektrické prisluSenstvi (elektrickd zastrcka, PDMS kabel, kabel pro systém
pfivolani zdravotni sestry) je potfebné zlikvidovat v souladu s mistnimi normami a predpisy
o likvidaci odpadu z elektrozarizeni (elektroodpad). Ostatni pfislusenstvi je mozné likvidovat
nebo recyklovat jako bézny, nikoli nebezpecny odpad.

Pozndmka: Pri likvidaci pumpy vzdy oznamte obchodnimu reprezentantovi spolecnosti
Danone (Nutricia) vyrobni ¢islo pumpy.

11. SPECIFIKAGE

ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

Pumpa na podavani enteralni vyZivy Nutricia Flocare® Infinity™ I

11.1. VYKON
Presnost davek (1) +5%
Priitok 1az 600 ml/h v krocich po 1 ml/h
Rychlost pInénf 700 mi/h
Podavany objem 1az 3500 mlv krocich po 1 ml
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\lydrZ baterie (2)

Detekce vzduchovych bublin

Tlak pro detekci okluze ve sméru proti
toku

Tlak pro detekci okluze ve sméru toku
Rezimy poddvani vyzivy

Podet intermitentnich bolust
Casovy interval intermitentnich bolust

Pocet uzivatelsky programovatelnych
rezim{ podavani vyzivy

24 hpi 125 ml/h, 12 h pfi 250 mi/h

> 1,5 ml yzduchu ve vyzivovacim setu po
nastaveni pumpy

-34 kPa + 21 kPa za 5 sekund;
84 kPa + 21 kPa za 30 sekund
103 kPa + 21 kPa za 5 sekund

Objem/Rychlost; Rychlost; Intermitentni/
bolus

2-12
5 min az 24 h, po 5min. krocich
3

(1) Dalsi informace najdete v kapitole 11.6 ,Pfesnost ddvek".

(2) U baterii ne starsich nez 2 roky.

11.2. ELEKTRICKE A MECHANICKE VLASTNOSTI

Mechanismus pumpy

Rozméry

Hmotnost

Ochrana proti vniknuti kapalin (pumpa)

Ochrana proti vniknutf kapalin (sitovy
adaptér)

Baterie

Nabijeni

Detekce vzduchovych bublin
Detekce ve sméru proti toku
Detekee ve sméru toku
Displej

Rotacnf peristalticky

~ 154 mm x 120 mmx 49 mm (D, S, V)

T432¢g
IP25 (umyvatelné pod tekouci vodou)

IP22 (ochrana proti kapajici vodé)

3,7 V; 3200 mAh; lithium-iontova
100az 240V, 50 az 60 Hz
Ultrazvukova

InfraCervend

InfraCervend

2,8" plnobarevny; 640 x 480 pixeld; dhel
pohledu 175 stupnli

-33-
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11.3. PROVOZNI REZIM

Atmosféricky tlak 65 az 106 kPa
Teplota 5°az40°C
Vlhkost 15 az 95 %, nekondenzujici

11.4. PREPRAVA A SKLADOVANi

Atmosféricky tlak 50 az 106 kPa
Teplota -20°az60°C
Vlhkost 10 az 95 %, nekondenzujici

Doba pouzitelnosti neni stanovena. Normaini pfedpoklddand (technickd) zivotnost pumpy
je 5 let. Zivotnost baterie se ¢asem sniZuje a je mozné, Ze ji bude treba vymeénit dfive.
Predpokladana zivotnost baterie je 2 az 5 let v zavislosti na pouzivani a poctu nabijecich cyki.

Pozndmka. Uvedené podminky se tykaji pumpy pfed i po jejim vyjmuti z obalu.
Poznamka: Doba pro prechod z maximdlni a minimalni skladovaci teploty na provozni teplotu
je ~30 min.

11.5. ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Elektromagnetické emise mohou ovliviiovat provoz jakéhokoli elektronického zdravotnického
prostredku veetné pump na podavani vyzivy.

Pumpa Flocare® Infinity™ Il nebude ovlivnéna elektromagnetickymi emisemi ve vétsing
prostredi. Nicméné nékterd elektromagnetickd pole vytvafend osobnimi komunikacnimi
zafizenimi, domacimi spotfebici nebo pracovnimi néstroji mohou zpisobit elektromagnetické
ruseni (Electromagnetic Interference, EMI), které miize mit viiv na zakladni vykon pumpy.
Mozné zdroje elektromagnetického ruseni elektronickych zdravotnickych prostredk( zahrnuif,
mimo jiné: mobilni telefony, bezdratové telefony, mikrovinné trouby, bezpecnostni systémy
proti zlodgjlim, elektrické mixéry, nastroje s vysokym vykonem.

Pumpu pravidelné kontrolujte, pokud je v provozu v blizkosti zdroji elektromagnetickych
emisi.

Pumpa Flocare® Infinity™ Il je navrzena v souladu s normami EN 60601-1-2, EN 60601-1-4
pro elektromagnetické emise a odolnost. (viz PRILOHA A: POKYNY A PROHLASENI VYROBCE
- ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA v elektronickém névodu k pouZiti e-IFU). Pouiti
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jiného prislusenstvi, adaptér( a kabeld, neZ je uvedeno v tomto navodu, mize mit za nasledek
zvySeni emisi nebo snizeni odolnosti pumpy Flocare® Infinity™ |11

11.6. PRESNOST DAVEK

ZkuSebni podminky pro méfeni objemové presnosti:

Tekutina
Hladina kapaliny (vySka hladiny)

Protitlak

Teplota

Set na jednordzové pouZiti
Rychlost

Objem

Nadoba

Poloha pumpy

\lyzivovaci sonda

Vliv vySky hladiny

Vliv protitlaku

11.7. DOBA ODEZVY ALARMU
Maximalni ¢as do alarmu (mm:ss)

Pritok 1ml/h
Mezi pumpou 8:00
a nadobou na

VyZivu

Mezi pumpou 55:00
a pacientem

Pritok 1 ml/h

Vzduch

120:00

Vzduchovy alarm

Voda z vodovodu

rotoru pumpy

Zadny

Pokojova teplota [18 °C az 25 °C]
VlyZivovaci set Flocare® Infinity™
100 ml/hod

100 ml

Otevfena nadoba

Instalovand na svorku stojanu
Z4dnéd

<1,5%na 152 mm
<0,5%na6,9kPa

Alarm pfi okluzi

152 mm + 76 mm, vzhledem ke stfedu

Smi/h |50 mi/h [ 100 mi/h | 300 mi/h | 600 mi/h

2:30 1:20 | 1:.00 0:30

11:00 2:00 [1:00 0:30

20ml/h | 100
mi/h

6:00 1:20  [{0:30

600 mi/h

-35-

0:30

0:30

14/09/23



127.indd 36

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™.
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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
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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
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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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