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1. INLEDNING

Flocare® Infinity™ I1l &r en enteral nutritionspump som &r baserad pa principen om peristaltisk
rotation. Pumpen erbjuder olika alternativ som mojliggor individuell anpassning for varje
patient och flexibilitet att vélja 6nskad sondmatningsmetod.

2, AVSEDD ANVANDNING

Flocare Infinity Ill &r avsedd att anvandas for att administrera enteral naring eller vatska pé ett
sakert, kontrollerat och intuitivt satt i mag-tarmkanalen hos en patient som inte kan dta eller
dricka normalt.

Pumpen fungerar i en klinisk miljo eller i hemsjukvarden och kan anvandas av utbildade
vardgivare och patienter for anvandning vid singkanten samt for mobil anvandning.

Medicinsk indikation
Enteral matning med hjélp av enteral pumpassisterad matning &r indicerad for patienter med
naringsrisk eller underndrda som:

- inte kan tillgodose sitt néringsbehov genom normalt kostintag.

- harenfungerande mag-tarmkanal.

Tilltdnkta malgrupper
Flocare Infinity lll-pumpsystemet dr avsett for vuxna och/eller pediatriska patienter.

Kontraindikationer
Far inte anvdndas:
- om enteral matning &r kontraindicerat.
- forintravends administrering (parenteral nutrition).
Enteral nutrition kan vara olamplig for vissa patienter beroende pé individens diagnos (t.ex.
tarmobstruktion).

3. SAKERHETSINFORMATION

3.1. ALLMAN SAKERHET

e Lds igenom hela bruksanvisningen fére anvandning av Flocare® Infinity™ IIl- enterala
nutritionspump

e Anvdndaren méste erhdlla relevant utbildning i anvandningen av Flocare® Infinity™ Il
och dess tillbehdr.
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Flocare® Infinity™ |1l ska endast anvandas i kombination med ldmpligt Flocare® Infinity™-
aggregat. Anvandning av annat aggregat an Flocare® Infinity™ medfér oférutsedda risker
och garanterar inte samma funktionalitet och sékerhet.

Bytut Flocare® Infinity™-aggregatet en gang per dygn for att uppratthalla noggrannheten,
funktionaliteten och prestandan i tillforseln, och for att forhindra potentiell retrograd
bakterietillvaxt. Stall inte in kombinationer av volym och flédeshastighet som Gverskrider
ett tillforselschema pa 24 timmar.

Patienter som sondmatas via en nutritionspump ska ha regelbunden tillsyn och
Gvervakning. Vissa patientgrupper krdver konsekvent och kontrollerad tillférsel av
sondnéring tillsammans med medicin (t.ex. insulintillférsel). | dessa fall bor regelbundna
och frekventa kontroller utféras, enligt beslut av ansvarig vardpersonal, for att sakerstélla
korrekt tillforsel av néring under hela kostbehandlingsperioden.

Strypningsrisk: placera inte stromsladden eller slangarna till Flocare® Infinity™-aggregat
sa att spadbarn eller smé barn kan fa dessa runt halsen.

Kvavningsrisk: Flocare® Infinity™-aggregat innehaller 16sa delar som kan utgora en fara
for sma barn.

Anvandning av VOLYM-funktionen rekommenderas som ett bra arbetssétt vid
programmering av Flocare® Infinity™ Ill.

Flocare® Infinity™ Il kan anvdndas vid kostbehandling av vuxna och barn. Ansvarig
vardgivare ansvarar for att kontrollera att patienten kan tolerera den programmerade
volymen och flédeshastigheten.

Anvdnd inte pumpen i nérheten av starka magnetfalt, tex. dar magnetisk
resonanstomografi utfors.

Observera: alla allvarliga incidenter som har intrdffat i samband med enheten ska
rapporteras till Nutricia och den lokala behériga myndigheten.

3.2. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Allménna varningar

Varning: Anvandning av andra tillbehér, givare och kablar &n de som specificerats eller
tillhandahallits av tillverkaren av denna utrustning kan leda till 6kade elektromagnetiska
emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet hos denna utrustning och
resultera i felaktig drift.

Medicinsk elektronisk utrustning kraver sérskilda forsiktighetsatgdrder nar det géller
EMC och maste installeras och tas i bruk i enlighet med den EMC- information som ges i
de medféljande dokumenten.

Varning: Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive  kringutrustning  sdsom
antennkablar och externa antenner) ska inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) fran
nagon del av Flocare® Infinity™ IIl, inklusive kablar som specificerats av tillverkaren. |
annat fall kan det leda till forsémrad prestanda hos denna utrustning.

6-
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Varning: Anvandning av den hdr utrustningen intill eller staplad med annan utrustning
bor undvikas eftersom det kan leda till felaktig drift. Om sadan anvandning &r nédvéndig
bor denna utrustning och den andra utrustningen observeras for att kontrollera att de
fungerar normalt.

Ett enteralt matningssystem som ldcker kan &ventyra pumpens férméga att upptécka
en ocklusion. Kontrollera att det enterala matningssystemet dr installerat och anslutet
pa rétt sétt. Under en matningsprogram, se till att det inte observeras ndgot ldckage
i systemet. Om lackage uppstér, dra &t kopplingarna och forslutningskapslarna och
kontrollera om ldckaget har upphort. Om ldckage fortfarande férekommer ska du byta ut
Flocare® Infinity™ aggregatet.

Om pumpen inte fungerar som den ska eller om dess prestanda fordndras, kontakta din
lokala férséljningsrepresentant eller vardgivare for en inspektion av pumpen, service
eller byte vid behov.

Anslut pumpens laddare till eluttaget for att ladda batteriet innan du paborjar enteral
matning.

Anvdnd endast godkénda rengdringsmedel, anvéndning av icke godkdnda
rengoringsmedel kan skada pumpen.

For att undvika elektriska stotar ska du stdnga av pumpen och dra ut kontakten ur
eluttaget innan du rengdr pumpen.

Kontrollera att Infinity™ AC-ndtadaptern ar helt torr innan den kopplas in i eluttaget.
Tack inte 6ver hogtalaren pa baksidan av pumpen sé att ett eventuellt larm I4tt marks.

Forsiktighetsatgarder
Innan du anvénder eller faststéller ett matningsschema ska du kontrollera pumpen med
avseende pa nedanstaende punkter:

Inga sprickor pa pumphuset.

Stromforsorjningsstiften i pumpens véxelstrémsadapteruttag &r lika Ianga, inte bojda och
inte korroderade.

Tangentbordet inte r skadat och texten r ldsbar.

Inga repor pa displayen som paverkar displayens ldsbarhet.

Inspektera rotorn; kontrollera att rullarna inte ar skadade, att de ar vinkelrédta i forhallande
till rotorn och att de vrider sig fritt for hand.

Kontrollera att vaxelstromsadaptern inklusive holje och sladd ar ren och inte skadad.
Varning: Anvand inte pumpen om den ér skadad.

Halso- och sjukvardspersonalen ansvarar for att faststalla programinstéliningarna och
de kliniska behoven samt for att faststélla 1amplig dvervakning och dess frekvens. Om
vardgivaren inte kan garantera den nddvandiga dvervakningen ska detta diskuteras med
vardpersonalen, som kan ge patienten rad om en alternativ terapildsning.

_7-
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Forvolym-och ndringskansliga patienter (t.ex. barn med metabolatillstand som behandlas
Over natten och/eller utan dvervakning) ddr en konstant naringstillférsel ar avgérande
och/eller dr kopplad ftill féljdbehandlingar (t.ex. en insulinpump), rekommenderas
ytterligare dvervakning for att kontrollera att det enterala matningssystemet och den
programmerade behandlingen fungerar val.

Ljudnivan for Infinity-pumpens larm ska stéllas in p& “HOG” om pumpen anvands i
en bullrig miljo eller om vardpersonalen inte &r i nérheten av pumpen, t.ex. pa natten,
for att sékerstélla att larmet latt uppmérksammas ndr det aktiveras. Den avsedda
operatorspositionen &r framfor pumpen.

Nutricia rekommenderar att man anvdnder fdrdig sondndring eftersom denna dr
utvecklad for pumpens avsedda leveransspecifikationer.

All ndring som tillsétts i den enterala matningssystemet maste vara av homogen karaktar
och bér forbli homogen under matningsregimen.

Anvand endast matningslosningar som ordinerats av ansvariga kliniker, legitimerad
dietist, legitimerad sjukskoterska eller annan legitimerad yrkesutovare.

Innan en enteral matningsbehandling pabdrjas ska vederborlig hansyn tas till om
ndringen ar lamplig for sondmatning (tjocklek, homogenitet, val av nasogastrisk tub Ch-
storlek etc.) for att undvika ocklusion eller andra ovéntade beteenden i pumpsystemet.
Naringens tillstand och ldmplighet kan diskuteras med vardpersonalen, som kénner till
patientens kliniska situation och behov och som bést kan vdgleda patienten i valet av
[amplig néring.

Icke-flytande livsmedelsingredienser och blandade eller rekonstituerade livsmedel kan
ha en tendens att tdppa till flédet i matningsslangen och Flocare® Infinity™-aggregatet.
Kliniker och vardgivare bor noggrant dvervaka pumpen under anvandning med dessa
typer av mat.

Anvandarna maste se till att alla ndringslosningar som anvands fér blandad eller
rekonstituerad pulveriserad naring &r angivna som ldmpliga for enteral sondmatning (se
bruksanvisning p& naring/substrat som tillsétts).

Blandad eller rekonstituerad néring kan ha skum. Om du anvander denna typ av néring
ska du lata den sta kvar en stund tills skummet har 18sts upp innan du haller den i en
matningsbehéallare. Detta minskarrisken for ettlarmom'LUFT'isondmatningsaggregatet’.
Om andra former 8n en standardiserad, fardigblandad formula (dvs. kommersiellt
tillgdngliga fardigforpackade eller kommersiellt framstédllda matningslésningar)
ordineras som enteral sondmatning, ska det goras med forsiktighet och i samforstand
med vardpersonalen. Mat som tillhandahalls som sondmatning méste vara av homogen
karaktar och bor forbli homogent under matningsregimen eftersom storre partiklar eller
hogviskdsa livsmedel kan leda till blockeringar i sonden eller sondmatningsaggregatet.
Det bor noteras att till exempel “hemmagjorda” - sondmatningar kan ge upphov till

_8-
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problem nér de ges som enteral sondmatning, eftersom blandningen inte kommer att
halla sig blandad under en langre tid.

Vid anvéandning av blandad, rekonstituerad pulveriserad néring eller brostmjolk
rekommenderar vi anvdndarna att se till att néringen forbereds och 18ses upp pa ratt
satt for att undvika partiklar eller skumansamling i Flocare Infinityaggregatet, vilket kan
hindra pumpens prestanda och en normal matningsschema.

Om patienterna rekommenderas av sin sjukvardspersonal att anvanda en blandning av
mat, méaste maten ges under direkt dvervakning (t.ex. av foréaldrar) for att sakerstélla att
matningsschemat fungerar normalt och for att sékerstélla att lampliga &tgarder vidtas
om pumpen gar sdnder eller om ovédntade beteenden orsakas av blandningen.

Andra inte den har utrustningen. Modifiering av denna apparat eller dess tillbehér kan
leda till fysiska risker, inklusive forsenad terapi, Over- och underleverans, elchock och
brand. Dessa faror kan leda till patientskador eller dodsfall.

Anvand inte Infinity-larmsystemen for att utldsa tgarder som &r relaterade till sekundara
(elektroniska) medicintekniska produkter (t.ex. en volym- eller sprutpump).

Anvénd inte pumpens funktioner for ndgot annat &ndamal &n vad som beskrivs i den har
handboken. t.ex. funktionen FYLL AGG for att Gvervinna en ocklusion eller larmet LUFT i
sondmatningsaggregatet for att indikera att behandlingen &r avslutad.

03/08/23
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O Pumpstatusindikator
® Fargdisplay
® Lucka

0 Pumprotor

G Laddningskontakt
G Ocklusion IN-sensor

G Luftsensor

0 Ocklusion UT-sensor
Q@ \itkontakt

@ Nituttag

G Laddningsindikator

G Hogtalare

m Anslutning till
stangklamma

Q stangklimma

O ENPIlus®-koppling
@ ENFit™koppling
Q Medicinport

G) Kassett

9 Droppkammare

o Avtagbar nétkontakt

5. ANVANDARGRANSSNITT

5.1. KNAPPAR
|9| Knappen fyll

0 OHemknappen 6 aggregate 0 FUNKTIONS knapp 2
& Instdlinings

9 ﬁTystaknapp 0 knappeng @ FUNKTIONS knapp 3

(3) m\nformatlonsknappen (7)

=:zprogram knappen Q) () pi/av knappen

(iknappen)
PIISTART/PAUSE-
O " © FUNKTIONS knapp 1
511. O Hem

HEM-knappen O -anvénds for att komma tillbaka till startskdrmen eller instrumentpanelen
via ett knapptryck, oavsett i vilken skarmbild du befinner dig.

HEM-knappen Y anvinds ocksa for att bekrafta larm och varningar.

OBS! HEM-knappen O fungerar inte som en bakatknapp for att g& upp en niva i en meny.

512. 4 Tysta larm

Knappen TYSTA ﬁ stanger av ljudlarmet i 2 minuter nar pumpen befinner sig i larmtillstand.
Det ger anvandaren mdjlighet att underséka och atgérda larmet utan att storas av ljudsignalen.
0BS! Larmet fortsatter att visas pa enheten. Symbolen ﬁ pé displayen indikerar att ljudlarmet
tillfalligt har tystats.
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5.1.3. [i]Information
Knappen INFORMATION |I| (iknappen) tillhandahaller hjalp och ytterligare information om
pumpens tillstand vid ett givet tillfalle.

Exempel: 5.

e | korlage tillhandahaller den information om programstatus. Fl

e | pausldge ftillhandahaller informationsknappen rekommendationer om hur en fir

programmering ska ske beroende pé valt program. pi

e Vid larmtillstand ger informationsknappen |I| rekommendationer om hur larmet ska in
atgdrdas genom att tillhandahalla potentiella [dsningar.

5.

5.1.4. DIl Start/paus S

Knappen START/PAUS P startar eller pausar ett program. IN

D

5.1.5. || Fyll agregat ol

Knappen FYLL AGG ¢ fyller Flocare® Infinity™- aggregatet sa att all luft trycks ut ur systemet

5.1.6. < Instéllningar
Knappen INSTALLN. «® ger tillgéng till pumpinstéliningarna.
Se kapitel 7.4 "Instéllningsmenyn” for fullstandiga knappfunktioner

5.1.7. =:Program

Knappen PROGRAM =: anvands for att vélja onskat program.

Se kapitel 7.5 ‘Programmera pumpen’, 7.4.1 ‘Definera programlista’ och 7.5.5 'Programmera
ett FORPROGRAMMERAT PROGRAM',

518. Opajav

Knappen PA/AV anvands for att sla PA och AV pumpen.

0BS! For att undvika en oavsiktlig knapptryckning maste knappen PA/AV hallas ned i 2
sekunder béade vid start och stopp av pumpen..

5.1.9. Funktionsknapper

Funktionsknapparna relaterar till den funktion pa displayen som har en atgérd som indikeras

av symbolen “<,> Nv+ -

OBS! FUNKTIONSKNAPPARNA &r endast aktiva nar de atfljs av ovanstaende symboler. Om

ingen symbol visas &r knappen inte akiv. E

5.2. INDIKATOR FOR PUMPENS STATUS
Pumpstatusindikatorn ger en visuell indikation av den aktuella pumpstatusen.
- Ettgront ljus indikerar att pumpen ar i driftldge och fungerar normalt.

-12-
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- Enorange lampa indikerar att pumpen &r i pauslage och vantar pa anvéndarinmatning.
- Enrod lampa indikerar ett larmtillstand; omedelbar &tgard fran anvandaren kravs.

5.3. DISPLAY

Flocare Infinity |1l utfor ett test av displayen vid varje pumpstart. Kontrollera noggrant om det
finns sektioner eller pixlar som inte visas under displaytestet. Forsiktighet: Om sektioner eller
pixlar saknas ska pumpen inte anvandas utan skickas till ett auktoriserat servicecenter for
inspektion.

5.4. HEMSKARM

Startskérmens layout motsvarar den valda terapin VOLYM / HASTIGHET, HASTIGHET eller
INTERMITTENT.

De gra linjerna skiljer panelerna &t i PAUS-éget och ar en visuell indikator pé att navigerings-
och urvalsknapparna dr aktiva.

Program last )
PDMS Uppladdningsstatistik

n it
Statuslinje - €€ a ¥ 100%
wm, })
— 6h 15m Remaining—
Forloppsindikatorn batteritid

Volume -~ 500

Rate o 800
Hastighet — e
000 FILL SET SETTINGS THERAPY

Hastighetsindikator
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5.4.1 Statusrad
Symbolerna pa statuslinjen Gverst pa displayen visar aktuell systemstatus.
Observera! Symbolerna visas endast pa startskarmen och kan dndra statusradens placering.

5.4.2 Symboler

- Symbolen for Nurse call (skoterskelarm) indikerar att pumpen ar instélld pa laget
Nurse call.

- Symbolen PDMS indikerar att pumpen &r installd pa PDMS-laget.

- Symbolen for programlas indikerar att aktuellt program &r Iast och méste ldsas upp
for att kunna &ndras.

- Kontaktsymbolen indikerar att pumpen &r ansluten till natstrom.

- Batterisymbolen indikerar laddningsnivan i procent.

5.4.3 Forloppsindikator

Forloppsindikatorn ger en snabbdversikt éver hur mycket sondnéring som tillforts sedan
indikatorn aterstalldes senast.

Observera! Se kapitel 7.7.4 "Aterstall forloppsindikatorn” avseende manuell aterstalining av
forloppsindikatorn.

VOLYM - HASTIGHET 138 mL ]

Nar programmet volym - hastighet &r instéllt har forloppsindikatorn ett tydligt markerat slut
och visar realtidsinformation om tillford volym pé vénster sida.

HASTIGHET

N&r programmet hastighet &r instéllt har forloppsindikatorn ett diffust slut som indikerar att
ingen volym har programmerats. Forloppsindikatorn dr statisk och visar endast tillférd volym
sedan den &terstélldes senast.

inTErmiTTENT 125 JHEEDCHED

Nar programmet for intermittent matning &r instéllt &r forloppsindikatorn uppdelad i antalet
programmerade portioner. Forloppsindikatorn kan visa upp till 3 portioner. Om fler portioner
programmerats visas de automatiskt efter att den senast tillforda portionen har levererats.
Férloppet for varje portion indikeras genom ifylining av programmerad portion i forhallande till
volym/flédeshastighet i realtid.

5.4.4 Korindikator

Korindikatorn aktiveras efter tryck pa knappen START/PAUS [»11]. Indikatorn visar 6 punkter
som forflyttar sig fran vanster till hoger och indikerar ett aktivt programmerat program.

| PAUS-lage visas endast 3 statiska punkter.

-14 -

03/08/23



et

Vv

ut

et
er

er

182.indd 15

6. PUMPINSTALLNINGAR

6.1. MONTERING MED STANGKLAMMAN (TILLVAL)

1. Anslut Flocare Infinity Il stangkldmma (N) till en droppstalining genom att vrida den svarta
stjarnformade skruven medurs.

2. Anslut Flocare Infinity Ill till stdngklammans granssnitt (M) genom att vrida den gra
hjulformade skivan medurs tills stangklamman &r helt ansluten till pumpen.

6.2. ANSLUTNING TILL VAXELSTROMSUTTAGET

Anslut vaxelstromsadaptern genom att forsiktigt trycka in laddningspluggen (E) i pumpen (J).
Laddarkontakten &r utformad for att passa pé& endast ett satt. Nar pumpen &r ansluten till
elnatet ska den bla véxelstromsladdningslampan (K) vara tand och pluggikonen ska visas
bredvid batterikonen.

Observera: Flocare Infinity Il dr utrustad med litium/jon-batteriteknik och maste laddas fullt ut
i 6 timmar innan den anvénds férsta gangen.

6.3. SLA PA PUMPEN

Sla pa pumpen genom att trycka in PA/AV-knappen i cirka 2 sekunder tills startljudet hors.
Pumpen kommer att utfora ett sjdlvtest och informera anvéndaren nér enheten &r redo att
anvandas, startskdrmen visas efter sjalvtestet.

Observera: Nér en tidigare behandling inte har administrerats fullstindigt innan pumpen
stdngdes av, visar pumpen varningsmeddelandet “Senaste matning ofullsténdig”.

Se kapitel '7.5.4 Andra parametrarna i ett aktivt program’ for mer information

6.4. STALLA IN SPRAKET

Stall in spraket genom att trycka pa knappen INSTALLN [¢°], navigera till SPRAK och valj
onskat sprak.

Observera: Vid pumpens forsta start eller efter en fabriksaterstélining guidar pumpen dig
automatiskt genom sprakvalet.

6.5. STALLA IN TID OCH DATUM

Stéllin datum och tid genom att trycka pa knappen INSTALLN [«°], navigera till DATUM OCH
TID och stéll in dessa till din lokala tidszon. Pumpen andrar inte automatiskt till sommartid och
andrar inte heller till andra tidszoner under resor.

Observera: Vid pumpens firsta start eller efter en fabriksaterstallning guidar pumpen dig
automatiskt genom instéliningen av datum och tid.

03/08/23
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6.6. STANGA AV PUMPEN
Sténg av pumpen genom att trycka in PA/AV—knappen i cirka 2 sekunder ftills du hor
avstangningsljudet.

7. ANVISNINGAR FOR DRIFT

7.1. PLACERING AV FLOCARE INFINITYAGGREGATET
Folj bruksanvisningen for Flocare Infinityaggregatet, for att stdlla in det enterala
matningssystemet.

1. Oppna dorren.

2. Placera den lila slingan pé kassetten (R) runt pumpens rotor (D).

3. Stréckforsiktigt (strack inte for mycket) och tryck manuelltin sondmatningsaggregatet
ilage genom att trycka in kassetten nedét i pumpens dvre holje. Kassetten dr utformad
for att passa ini pumpen pa ett satt.

4. Sténg pumpddrren.

5. Pumpen &r nu redo att programmeras.

7.2. PAUS-/KORNINGSLAGE

Flocare Infinity Il befinner sig antingen i pauslage och vantar pa anvandarinstruktioner eller
ar i korlage och levererar en behandling till en patient. Paus- eller kérlédgena styrs av knappen
START/PAUS [P 1].

Observera: Nér pumpen har varit orord i 3 minuter eller mer i PAUS-ldget kommer pumpen att
visa larmmeddelandet "Pump behdver uppmérksamhet’”.

7.3. FYLLA FLOCARE INFINITYAGGREGATET

Funktionen FYLL AGG anvands for att fylla ett (nytt) Flocare Infinityaggregat med néring eller
vatten och maste pabdrjas innan en matningsterapi paborjas. Se till att Flocare Infinity-
utrustningenar bortkopplad frén patientens matningsslang. Fylluppséttningen genomatttrycka
och hallain knappen FYLL AGG [*1i 2 sekunder fér att aktivera funktionen FYLL AGG och slépp
knappen FYLLAGG |#] 58 snart som pumpen ger ifrn sig ett pip och startar automatiskt. FYLL
AGG kan stoppas manuellt genomatt trycka pa STOPP om sondmatningsaggregatet dr dverfylt.
Observeral Nér FYLL AGG-funktionen &r aktiverad, ar alla larm tillfélligt avaktiverade for att
undvika att larm utloses oavsiktligt (t.ex. luftlarm).
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Volume - Rate Volume - Rate Volume - Rate

Rate i Rate Rate

Intermittent ¢ Intermittent Intermittent

Aktivera olika program Resultat Aktivera olika program Resultat

7.4. INSTALLNINGSMENY

7.4.1. Definiera program

DEFINIERA PROGRAMLISTA styr listan dver tillgngliga program som &r synliga ndr knappen
PROGRAM [=:] trycks in. Program som for nérvarande ar aktiverade ar markerade med en
grén omkopplingssymbol. Personliga program visas i listan med tillgangliga Program nédr de
har aktiverats och programmerats. Nedan visas tva exempel:

7.4.2. Personliga program

PERSONLIGA PROGRAM méjliggor forinstélining av program som anvdnds ofta. Nar ett
program konfigurerats visas det automatiskt vid tryck p& knappen PROGRAM [=:]. Ett
personligt program kan skapas, redigeras och tas bort.

Observera: Personliga program kan ddljas med anvéndning av funktionen "Aktivera olika
program”

7.4.3. Programlas

Med PROGRAMLAS Iases ett aktivt program for att undvika manipulering av programmet.
Det &r inte mojligt att valja ett nytt program eller omprogrammera det aktiva programmet
nar PROGRAMLASET 4r aktiverat, men det & méjligt att starta om ett Ist program. Det &r
fortfarande majligt att rensa forloppsindikatorn. Ett programlés kan endast aktiveras i PAUS-
laget genom att trycka p& INSTALLN PROGRAMLAS och en giltig PIN-kod méaste anges. Nar
ett program &r Iast visas en Iassymbol i statusféltet. Upplasning av ett program sker via samma
procedur.

0BS! Radgdr med vardgivaren om parametrarna skulle behéva modifieras.

7.4.4. Nollstéll patientdata

Funktionen "Nollstéll patientdata” raderar all insamlad patientdata (ej personlig information).
Foljiande data &terstélls: Behandlingsparametrar, Forloppsindikator, Patienthistorik,
Personliga program, Aktivera olika program, Ljudinstéliningar och Displayinstéliningar.
Observera: Den interna loggfilen tas inte bort, sa data kan aterstéllas av Nutricia eller ett
auktoriserat reparationscenter pa begéran.

-17 -
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7.45. Ljud

Flocare® Infinity™ III har stod for 3 LJUDVOLYMER, “Lag, Medel och Hog” och kan stéllas
in av anvandaren. Av sakerhetsskal trappas larmvolymen automatiskt upp till “Hog” i bada
instdliningarna “L&g” och “Medium” efter 3 min. Denna sékerhetsfunktion kan inte stdngas av.

7.4.6. Program avslutat

Notera: Det har menyalternativet &r endast tillgangligt frdn och med programvaruversion

1.07.0088. Flocare® Infinity™ Il kan ge ett meddelande nér leveransen av den

programmerade terapin har slutforts. Larmet VOLYM LEVERERAD har stdd for tre olika

anvandarkonfigurerbara ljudalternativ.

e 'KONTINUERLIGT" dr aktiverat som standard och pumpen genererar en visuell varning
och ett dterkommande ljudlarm.

e ‘ENDAST ETT Ett enda ljudlarm nér den programmerade behandlingen dr avslutad.

e AV’ Om inget meddelande om programmerad terapi behovs kan VOLYM LEVERERAD-
larmet stdngas av.

Forsiktighet: Radgdr med din vardgivare innan du inaktiverar VOLYM LEVERERAD- larmet.

7.4.7. Display

LJUSSTYRKA kan stéllas in till en 1dmplig niva beroende pé ljusforhallandena i omgivningen.
Vi rekommenderar att LJUSSTYRKA stélls in p& hégsta nivan vid anvandning i starkt solljus
for att sakerstalla full lasbarhet. Displayens ljusstyrka kan stallas in pa laget AUTO DIMMING
ndr enheten dr ansluten till natstrom. Nar AUTO DIMMING dr aktiverat ddmpas displayens
ljusstyrka efter 2 minuter. Nar AUTO DIMMING &r avaktiverat ar displayens ljusstyrka konstant.
Observera: Nar pumpen endast kors pa batteri démpas displayens ljusstyrka alltid efter
2 minuter for att forldnga batteritiden.

7.4.8. Tid och datum

Flocare Infinity Il anvander aktuell tid och datum vid rapportering av tillfrda volymer bade pé
skdrmbilden HISTORIK (30 dagars historik) och PROGRAMINFORMATION. Fér att sdkerstélla
att informationen &r korrekt maste ratt lokal tid och datum stéllas in.

Stéll in tid och datum genom att trycka p& knappen INSTALLN [¢°], gé till DATUM OCH TID
och stéll in dessa pa lokal tidszon.

Observera: Enheten véxlar inte automatiskt till sommartid.

7.4.9. Sprak

Valj sprak genom att trycka pa knappen INSTALLN [«°], g4 till SPRAK och valj onskat sprék.
Observera! Forsta gangen pumpen startas samt efter en fabriksaterstélining kommer du
automatiskt till sprakvalsskarmen
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7.4.10. Info om denna pump

Information om pumpen finns samlad pa skarmbilden INFO OM DENNA PUMP, dér du
kan kontrollera foljande: Serienummer, tillverkningsdatum, datum for senaste service,
programvaruversion, aktuell tid och datum, datakommunikationslage, batteritillstand, Total
drifttimmar och Total levererad volym.

Observera: Denna information kan vara till hjdlp av supportskal

7.5. PROGRAMMERING AV PUMPEN

Fdrsiktighet: Innan du programmerar pumpen ska du alltid vara dvertygad om att ditt valda
program och dess parametrar &r korrekta. Om du har ndgra tvivel ska du radgdra med din
vardgivare.

Program programmeras via knappen PROGRAM [=:]. Flocare Infinity Il stoder foljande
program:

Volym - Hastighet Administrering av en programmerad VOLYM (mL) med
en programmerad HASTIGHET (mL/h).

Hastighetsadministrering Med en programmerad HASTIGHET (mL/h) men utan
en programmerad VOLYM (mL).

Intermittent Administrering av en programmerad VOLYM (mL)
fordelad pa olika delar med en programmerad
HASTIGHET (mL/h) med programmerade PAUS-tider
(intervall).

VIKTIGT:
Programmen HASTIGHET och INTERMITTENT é&r inaktiverade som standard, om ett
Gnskat program inte visas nar du trycker pa knappen PROGRAM kan du aktivera dem
genom att vélja: INSTALLNINGAR -> DEFINIERA PROGRAMLISTA

7.5.1. Programmera ett VOLYM - HASTIGHET program

e Fréan startskarmen tryck pa knappen PROGRAM [=3].

e Valj VOLYM - HASTIGHET genom att trycka pa den tillhérande funktionsknappen.

e Tryck pé funktionsknappen VOLYM

Andra volymen med hjalp av knapparna "+" och " och tryck pa knappen ">" for att
godkénna vérdet.

e Tryck pa den funktionsknappen HASTIGHET

Andra hastigheten med hjélp av knapparna "+" och ™" och tryck pa knappen ">" fér att
godkénna vérdet.

-19-
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Kontrollera din totala behandlingstid under VOLYM- eller HASTIGHET-panelen for
ytterligare sékerhet.
Tryck pa knappen START/PAUS [P 1] Ifor att starta ditt VOLYM-HASTIGHETS-program.

7.5.2. Programmera ett HASTIGHETS-program (rekommenderas inte fér volymkéans-
liga patienter).

Tryck pa knappen PROGRAM [=:] fréan startskarmen.

Gé in pa den funktionsknappen HASTIGHET

Andra hastighet med hjdlp av knapparna “+” och -’ och tryck p& knappen “>” for att
godkdnna vérdet.

Tryck pa knappen START/PAUS [P 1] for att starta ditt HASTIGHETS-program.

7.5.3. Programmera ett INTERMITTENT program

INTERMITTENT-programmet har ett stegvis tillvdgagangssatt dar alla

parametrar maste matas in och valideras innan man &tergér till startskarmen. Flocare Infinity
Il visar resulterande parametrar baserat pa anvandarens inmatning av sékerhets- och
bekvamlighetsskal.

Observera: Efter varje steg guidar Flocare Infinity Il dig till ndsta programmeringssteg.

Fran startskdrmen trycker du pa knappen PROGRAM [=3].

Valj INTERMITTENT genom att trycka pa den tillhérande funktionsknappen.

Tryck pa funktionsknappen TOTAL VOLYM.

Andra volymen med hjélp av knapparna “+” och “” och tryck p& knappen “>" for att
godkénna vérdet.

Tryck pa funktionsknappen PORTIONER

Andra de 6nskade portionerna med hjalp av knapparna “+” och " ach tryck p& knappen
“>" for att godké&nna vardet.

Tryck pa funktionsknappen HASTIGHET

Andra hastigheten med hjélp av knapparna “+" och “" och tryck pé& knappen “>" fér att
godkénna vérdet.

Tryck pa funktionsknappen PAUS

Andra den 6nskade paustiden med hjalp av knapparna “+” och “" och tryck p& knappen
“>" for att godké&nna vardet.

Bladdra uppét och nedat med funktionsknappen 1 och 3 genom alla programmerade
instéliningar och kontrollera inmatningen.

Bladdra till BEKRAFTA och bekréfta inmatningen genom att trycka pé funktionsknapp 2.
Tryck pa knappen START/PAUS [P 1] for att pabdrja ditt INTERMITTENT-program.

Obs: Nér pumpen &r i liget NASTA PORTION kommer hemskérmen att skilja sig &t och visa
och rékna ner tiden till nasta portion. Indikatorn for kérning kommer att forbli aktiv under
nedrékningen.

182.indd 20
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7.54. Andra parametrarna i ett aktivt program
Andringar av ett aktivt program ar mojliga oavsett om en manuellt programmerad eller
personligt anpassat. For att &ndra ett aktivt program ska du se till att pumpen ar i PAUS-ége.

Volym-Hastighet: Parametrarna VOLYM och HASTIGHET kan dndras.
Hastighet: Parametrar for HASTIGHET kan &ndras.
Intermittent: HASTIGHET-parametrar kan dndras.
TOTAL VOLYM kan inte &ndras.
PAUS-tiden kan endast &ndras nar pumpen &r i laget NASTA PORTION.

7.5.5. Programmera PERSONLIGT PROGRAM

e Valj énskad programtyp genom att trycka pa motsvarande funktionsknapp 1, 2 eller 3.

*  F6ljanvisningarna for att programmera ett PERSONLIGT PROGRAM.

e Efter programmering trycker du pa JA med funktionsknapp 2 for att bekrafta det
personliga behandlingsprogrammet och komma tillbaka till ~Gversiktsskérmen
PERSONLIGT PROGRAM.

0BS! Vid tryck pa NEJ startar proceduren om.

0BS!Vid tryck pa JA blir det programmerade PERSONLIGA PROGRAMMET tillganglig i menyn

PROGRAM.

e Efter slutford programmering av PERSONLIGT PROGRAM trycker du pa START-knappen
O for att komma tillbaka till startskarmen.

7.5.6. Redigera ett PERSONLIGT PROGRAM

For att REDIGERA eller RADERA ett PERSONLIGT PROGRAM gér du frdn START- skarmen till
INSTALLN = PERSONLIGT PROGRAM och markerar det program

som ska redigeras eller tas bort.

Observera: Om ett program tas bort raderas alla tidigare lagrade programinstéliningar och det
personliga programmet kan programmeras om med ett nytt personligt program.

7.6. SISTA MATNINGEN OFULLSTANDIG

N&r en behandling inte har administrerats fullstdndigt medan pumpen har varit avstangd, visar
pumpen varningsmeddelandet: “Sista matningen ofullstdndig”. Du har antingen méjlighet
att starta om det aktiva programmet, varvid forloppsindikatorn &terstalls, eller s& kan du
ateruppta administreringen av det aktiva programmet.

221-
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7.7. INFORMATION OCH MINNESFUNKTIONER

7.7.1. Information om programmet

Nar ett “VOLYM - HASTIGHET"- eller “HASTIGHET"-program har programmerats ger Flocare®
Infinity™ Il anvandbar information om ditt aktiva program nér du trycker p& knappen
PROGRAMINFORMATION. Denna funktion kan nds fran STARTKARMEN, FUNKTIONSKNAPP
1, PROGRAMINFORMATION.

| allménhet visas tidigare handelser pa displayens véinstra sida, pagaende handelser i mitten
av displayen och kommande handelser pé displayens hdgra sida. P& displayen visas [—] om
en héndelse inte kan beréknas.

Observera: Skarmbilden med programinformation visas ocksa nér informationsknappen
trycks ned i korlage

7.7.2. Portionsinformation

Om programmet INTERMITTENT har programmerats, tillhandahéller Flocare Infinity Il viktig
information om den individuella portionen vid tryck pa knappen PORTIONSINFORMATION.
Den hér funktionen nds fran STARTSKARMEN =» FUNKTIONSKNAPP 1 >
PORTIONSINFORMATION

7.7.3. Diagram for 30-dagars historik

Flocare® Infinity™ Il lagrar alla administrerade program i hogst 30 dagar. Den dagliga
administrerade volymen kan nds genom att trycka pa FUNKTIONSKNAPP 1 fran startskarmen
och trycka pa HISTORIK. Med pilknapparna kan du navigera till tidigare eller senare dagar.
Genom att trycka pé forstoringssymbolen + kan du zooma in pa den valda dagen genom att
visa en tabell Gver enskilda administrerade program.

7.7.4. Aterstalla forloppsindikatorn

Forloppsindikatorn rensas automatiskt efter avslutat program dér VOLYM har programmerats.
N&r det finns ett behov av att manuellt rensa forloppsindikatorn, navigera fran STARTSKARMEN
till FUNKTIONSKNAPP 1 = ATERSTALL FORLOPPSINDIKATORN

7.8. TANGENTBORDSLAS

Tangentbordet kan ldsas for att undvika oavsiktliga andringar. Nar pumpen ar i korldge
kan tangentbordslaset aktiveras genom att trycka pé& knappen INFORMATION och
FUNKTIONSKNAPP 3 samtidigt. Gor pa samma sétt for att lasa upp tangentbordet. Som hjalp
for nya anvandare visar symboler hur man Iaser upp tangentbordet
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7.9. ANSLUT ENHETEN TILL NURSE CALL (SKOTERSKELARM) ELLER ETT PDMS-

SYSTEM

Via stromkontakten p& pumpens vénstra sida kan ett externt larmsystem (Nurse call) eller ett

system for patientdatadvervakning (PDMS) anslutas. For

dessa funktioner finns foljande tillbehor:

e Flocare® Infinity™ Nurse Call méjliggdr anslutning till ett externt larmsystem. Folj
bruksanvisningen for Flocare® Infinity™ Nurse Call for att ansluta pumpen.

e Flocare® Infinity™ PDMS-kabel méjliggor anslutning till ett externt PDMS- system. Fdlj
bruksanvisningen for Flocare® Infinity™ PDMS-kabel for att ansluta pumpentill ett externt
PDMS-system

7.10. BATTERI

Flocare Infinity |1l ar utrustad med litium/jon-batteriteknik och maste laddas upp helt i 6
timmar fore eller under forsta anvandningen, for att maximera batteriets livsldngd. Batteriets
mikroprocessor dvervakar kontinuerligt batteriets kondition, och pumpen varnar anvandaren
nar batterikapaciteten har gatt ner till under 70 % och batteriet behdver bytas ut.

0BS! Batterikapaciteten &@r ungeférlig. Se till att ndtadaptern &r ansluten tills batteriet ar
uppladdat om du ar oséker p& om tillrédcklig batterikapacitet &terstar for avsett program

Batteriets alder 125mL/h

<1 24 hrs
<2 24 hrs
<3 20 hrs
<4 16 hrs
<5 12 hrs
70 % 7,2hrs ]

Observera: Batterikapaciteten &r ungeférlig. Se till att nétadaptern &r ansluten tills batteriet
ar uppladdat om du ar oséker pa om tillrdcklig batterikapacitet aterstar for avsett program..
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8. AVANCERADE INSTALLNINGAR

Sa har kommer du till menyn Avancerade installningar:

e Setill att pumpen dr avstangd.

e Tryck och hall ned FUNKTIONSKNAPP 1 och PA/AV-knappen samtidigt, tills menyn med
avancerade installningar visas.

Forsiktighet: De hér instdllningarna &r endast avsedda att dndras av kvalificerade vardgivare

eller tekniker.

8.1. KOMMUNIKATIONSLAGE

e AV.Ingen kommunikation (standardldge)

e PDMS. For att kommunicera med en extern dator via Flocare® Infinity™ PDMS- kabel.

e Nurse call. For att aktivera ett externt Nurse call-system via Flocare® Infinity™ Nurse Call
Cable.

0BS! Se kapitel 7.9 "Anslut enheten till Nurse call eller ett PDMS-system” fér ytterligare

information.

8.2. BYT PIN-KOD
Redigera PIN-kod Stéllin och lagra en PIN-kod
Ursprunglig PIN-kod : Andra till ursprunglig PIN- KOD 3584.

0BS! Se kapitel 7.4.3 "Programlas” fér ytterligare information.

8.3. FABRIKSATERSTALLNING

Det hédr aterstéller alla anvandarinstaliningar i Flocare Infinity Il till de ursprungliga
instéliningarna.

OBS! Efter en fabriksaterstéllning av Flocare Infinity Il méste sprak, tid och datum stallas in
igen av anvéndaren.

8.4. SENSORVARDERNA
De levande sensorvdrdena &r avsedda att anvdndas for inspektion och underhéll av
kvalificerade servicecenter och BMET.

9. LARM, VARNINGSMEDDELANDEN OCH FELSOKNING

Flocare® Infinity™ 11l &r utrustad med flera sensorer och sakerhetsfunktioner som &r kopplade
till horbara och synliga larm och varningsmeddelanden pa displayen. Om nagot av larmen
intréffar genererar pumpen ett horbart och visuellt larm och avbryter administreringen.
Displayens bakgrundsbelysning tdnds automatiskt. Undantaget ar larm om I&gt batteri, i denna

-24 -

03/08/23



situation fortsétter pumpen att fungera. Infinity-larmtillstand klassificeras som lagprioriterade,
- vilket indikerar att operatorens medvetenhet krdvs och att framtida atgérder behdvs.
Om ett larm- eller varningsmeddelande visas pa displayen:
e Knappen HEM O bekréftar ett larm- eller varningstillstand och avfdrdar larm- eller
>d varningsmeddelandet.
e Med knappen TYSTA ﬁ tystas ljudsignalen for larm eller varning i 2 minuter medan
e larmet eller varningsmeddelandet fortfarande visas pé displayen. En undertryckt ljudikon
visas pa displayen for att visa att ljudsignalen har tystats.
e INFORMATIONSknappen [G] kan ge forslag pa displayen for att losa ett larm- eller
varningstillstand.

Observera: Under ett larm- eller varningsmeddelande dr alla andra knappar inaktiverade.
ll HEM—knappenO ar den enda knappen som bekréftar ett larm- eller varningsmeddelande.

e 9.1. PROBLEMLOSNINGSSCHEMA
Om ndgot av larmen i problemldsningsschemat intraffar aktiveras ett ljudlarm och ett visuellt
larm, och tillforseln stoppas. Displayens bakre belysning tands automatiskt. Vid larm om lag
batteriniva fortsatter dock pumpen att arbeta.
| handelse av larm eller varningsmeddelandet: Bekréfta eller TYSTA larmet och kontrollera
larmtypen och lésningen som visas. Sondmatningen kan &terupptas genom att trycka pé
START/PAUS-knappen [P1] igen ndr orsaken till larmet har &tgardats.

PROBLEMLOSNINGSSCHEMA

ja Larmbeskrivning Orsak Ldsning
Lufti aggregatet Pumpen har Om sondnaringsforpackningen
in detekterat luft i haller pa att bli tom: Koppla loss och
aggregatet. kassera sondnéringsforpackningen

samt Flocare Infinity-aggregatet eller
byt uti enlighet med din utbildning.
Om sondnaringsforpackningen

W INTE ar tom: Kontrollera platsen for
pumpaggregatet. Om det behdvs,
tryck ned apparaten manuellt pé plats.
Koppla loss sondmatningsslangen
och anvénd funktionen FYLL AGG. for
att f& bort eventuell [uft i systemet.
Koppla tillbaka sondmatningsslangen

e och ateruppta sondmatningen. Se till
N att det inte finns for mycket skum i

’ sondmatningsforpackningen.

n. Smuts i

1a luftsensoromradet Se till att luftsensorn &r ren.
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PROBLEMLOSNINGSSCHEMA

Larmbeskrivning

Batteriet slut

Laddar var god vénta
Luckan dr 6ppen

Knappsatsen r last

Tangentbordet &r 1ast

Lag batteriniva

Ingen kontaktsymbol
visas nér pumpen &r
ansluten till natstrom.

Blockering -
inkommande

Orsak

Batteriet &r ndstan
urladdat

Batteriet laddas upp.

Luckan &r inte
ordentligt stdngd

Knappsatsen

ar last for att
forhindra oavsiktliga
knapptryckningar

Tangentbordet ar
st for att forhindra
att en knapp trycks
ned oavsiktligt

Batteriets
laddningsniva ar 1ag.

Natuttaget fungerar
inte.

Nétadaptern ar skadad.

Pumpen kédnner av
en blockering mellan

pumpen och sondnd-

ringsforpackningen.

Smuts i sensorom-
radet.

Aterkommande larm.
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Ldsning

Anslut pumpen till ndtadaptern och
nétuttaget direkt och ladda upp
batteriet under 6 timmar. Pumpen kan
anvandas under batteriladdning.

Vanta tills batteriet &r helt uppladdat.
Stang luckan

trycka pd i-knappen

L&s upp knappsatsegi_ﬂnom att
FUNKTIONSKNAPP

oc
samtidigt

Lés upp tangentbordet
genom att trycka pa i-knappen [P1]
och FUNKTIONSKNAPP 3 samtidigt.

Anslut pumpen till ndtadaptern och
nétuttaget direkt och ladda upp
batteriet under 6 timmar. Pumpen kan
anvandas under batteriladdning.

Anslut pumpen till ett annat natuttag.
Anslut pumpen till ett annat natuttag.
Kontrollera om det ar stopp eller
forekommer andra blockeringar i
aggregatet mellan pumpen och sonden,
och atgarda i sadant fall problemet i
enlighet med din utbildning.

Rengor sensoromradet.

Byt ut Flocare Infinity-aggregatet om
larmet kvarstar.
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PROBLEMLOSNINGSSCHEMA

Larmbeskrivning

Blockering - utgaende

Pumpen behdver tillsyn

HASTIGHET inte
angiven

Agg. >24tim

Systemfel

Program Klart.

Volym inte angiven.
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Orsak

Pumpen kanner

av en blockering
mellan pumpen och
patienten.

Smuts i sensorom-
radet.

Aterkommande larm.

Pumpen har varit
orord i 3 minuter
eller mer

Ingen flodeshastig-
het har programme-
rats nér matningen
startats.

Paminnelse om

att @g%regatet har
anvants langre &n 24
timmar och maste
bytas ut.

Ett internt systemfel
har intréffat’i
pumpen.

Pumpen har slutfort
den programmerade
matningen.

Ingen volym har

programmerats nér
matningen startas.
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Lésning

Kontrollera om det &r stopp eller.
forekommer andra blockeringar i
aggregatet mellan pumFen och sonden,
och &tgarda i sdant fall problemet.

Rengor sensoromradet.

Byt ut Flocare Infinity-aggregatet om
larmet kvarstar.

Tr}éck pa vilken knapp som helst for att
tabort larmet

Ange ett vdrde for HASTIGHET (ml/t)

Byt ut Flocare Infinity-aggregatet mot
e%g nytt. 9ared

Stang AV pumpen, kontrollera att
luckan &r stédngd och sla pd pumpen
igen. Kontakta leverantoren for att byta
ut pumpen om felet kvarstar.

Ange ett vdrde for VOLYM (ml).

03/08/23
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10. RIKTLINJER FOR RENGORING, INSPEKTION OCH SERVICE

10.1. VAXLA MELLAN PATIENTER

Enterala nutritionspumpar maste rengdras noggrant och kontrolleras innan pumpen anvands
paenannan patient for att sakerstalla att den dr saker och fungerar korrekt. Virekommenderar
att lokala rengorings- och hygienforeskrifter foljs.

*  Rengdr pumpen enligt beskrivningen i avsnitt 10.2 "Rengdring och desinfektion”.

e Kontrollera pumpen enligt beskrivningen i avsnitt 10.3 "Kontroll”

Rensa patienthistoriken (INSTALLN. = NOLLSTALL PATIENTDATA)

Nar alla ovanstéende &tgérder har vidtagits kan pumpen anvindas av nasta anvéndare.

10.2. RENGORING & DESINFEKTION
For optimal och saker pumpdrift ska pumpen hallas ren och fri fran partiklar. Det
rekommenderas att pumpen rengdrs med en vat trasa efter varje avslutad matning.

Koppla bort pumpen fran elnatet fore rengdring. For att undvika
elekiriska stotar far du aldrig rengdra pumpen nér nitadaptern &r
inkopplad i ett uttag eller nar pumpen ar pa.

Sénk inte ner pumpen i vatten.

Anvand inte aggressiva rengorings- eller desinfektionsmedel som
aceton, bensen eller jod.

Observera: Pumpen dr inte avsedd att rengdras i diskmaskin.

Sterilisera inte pumpen, tex. genom bestralning, EtO, anga eller i en autoklav. Det
rekommenderas att pumpen rengérs regelbundet under (rinnande) varmt kranvatten med
vanligt diskmedel, en icke-slipande svamp, borste eller mjuk trasa. Rengdr och avldgsna
eventuella naringsrester fran pumpen och lagg sérskild vikt vid sensoromradet pa det ovre
holjet, rotorn inklusive dess rullar och i hérnen av knappsatsen och skdarmen. Torka sedan
pumpen med en ren trasa.

Efter rengring kan pumpen desinficeras med hjélp av ett milt, utspétt desinfektionsmedel
eller en rengoringslosning och en fuktig trasa.

Foljlokala rengorings-och desinfektionsforeskrifter for medicinsk utrustning. Alkoholbaserade
desinfektionsmedel kan anvandas under forutsattning att kontaktperioden &r kort (under 5
minuter). Anvand endast 70 % isopropylalkohol eller alkoholbaserade desinfektionsmedel.
Det &r rekommenderat att anvdnda Metrex Cavacide® (ammoniumklorid), MetriCide®,
klorinlosning (5 % klorin eller motsvarande och 95 % vatten), Antisept N (povidonjod) eller
motsvarande.

Sékerstdll att alla rengdringslosningar, rengéringsmedel och desinfektionsdukar som
anvands dr kompatibla med enheten. Leta efter tecken pa skada och fysiska forandringar pa
enheten under och efter rengéringen, som sprickor, fargférandringar, 0.s.v.. Om n&got ovanligt
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upptdcks under rengoringen eller om du &r osdker avseende godkanda rengdringsmedel,
- potentiella negativa effekter av ett rengdringsmedel, eller vid tveksamhet/klagomal ska
du sluta anvanda medlet, kontrollera produktens bruksanvisning eller kontakta din lokala

Is produktspecialist for ytterligare information och bekréftelse.

ar Férsiktighet: Kontrollera att pumpen &r ordentligt rengjord efter varje anvéandning och att den
ar fri fran defekter, repor och blockeringar, sé som torkad sondnéring, vilket kan férsémra
pumpens prestanda.

Om pumpen inte underhalls pa ratt satt kan det paverka garantin.
10.3. KONTROLL

10.3.1. Hélje
et »  Kontrollera att holjet och omradet runt kassettinsatsen ar fritt fran smuts, sprickor, hack
och andra skador.
e Kontrollera att den bronsfargade insatsen &r helt isatt i det bakre héljet och sitter i niva
1 med holjets kant.

r * Kontrollera med luckan dppen att luckans lasflikar och gangjarn ar hela och att det inte
finns n&gra sprickor.
! 10.3.2. Tangentbord
e Kontrollera att det inte finns négra sprickor, att den inte &r sliten och att text och symboler
ar ldsbara.
et
d 10.3.3. Rotor
1a e Kontrollera att rotorn inte ar skadad, sitter vinkelratt i férhallande till pumpen och &r fri
e fran smuts.
n »  Kontrollera att rullarna inte &r skadade, sitter vinkelratt i férhallande till rotorn, &r fria frén
smuts och kan rullas for hand utan motstand.
el
10.3.4. Nétadapter
e e Kontrollera att det inte finns négra tecken p& skada pd natadaptern, stiften och
5 stromkabeln.
2l * Kontrollera att kontaktens stift inte dr bojda eller korroderade.
e, e Kontrollera att stromsladden &r ren och att det inte finns négra hack eller oskyddade
er ledare.
m
a
gt
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10.3.5. Elsystem

e Sla pa pumpen. Om pumpen inte startar eller avger ett batterilarm efter start, sétt i
ndtkontakten, ladda pumpen i minst 20 minuter och forsék sedan starta den igen.

e Séttiladdningskontaktenipumpenochkontrolleraatt den bld laddningsindikatorn bredvid
laddningsuttaget lyser ndr kontakten dr inkopplad. Kontrollera att kontaktsymbolen visas
bredvid batterisymbolen.

Forsiktighet: Om ndgot av ovanstaende fel skulle upptéckas vid kontroll ska pumpen inte
anvéandas utan skickas in till ett auktoriserat servicecenter fér kontroll.

10.4. SERVICE
Det finns inga delar som anvdndaren kan reparera. Serviceaktiviteter maste utforas pa
ett godkdant servicecenter eller en Nutricia-kvalificerad tekniker/BMET. En inspektion av
pumpen av ett auktoriserat servicecenter eller en utbildad och kvalificerad tekniker/BMET
rekommenderas i foljande fall:
- Véxla mellan patienter
- Vid fordndringar i prestandaegenskaper eller pumplarmmeddelanden/varningar
- Om pumpen har tappats Pumpen kréver inte forebyggande underhall, rutinservice
eller kalibrering under normala anvandningsforhallanden nér korrekta rengérings-
och inspektionsprotokoll foljs, under en period av 5 &r

10.5. TILLBEHOR
Fdljande tillbehér och tillbehér finns tillgangliga for Flocare® Infinity™ Ill- pumpen. Kontakta
din lokala Nutricia produktspecialist om tillganglighet och bestélining av aktuella delar.

- Ryggséckar

- Flocare Infinity stativ och ramar

- Olika Flocare Infinity sondmatningsaggregat och behéllare

- Flocare Infinity Nurse Call - kabellangd: 5m

- Flocare Infinity PDMS datakabel - kabelldngd: 3m

- AC véxelstromsadapter - kabelldngd: 3m

ATERVINNING OCH KASSERING

Pumpen med dess elektriska tillbehdr (natkontakt, kabel till PDMS-system och Nurse call) ska
kasseras i enlighet med lokala foreskrifter och standarder for kassering av elektroniskt avfall.
Andra tillbehdr kan kasseras eller atervinnas som vanligt avfall.

0BS! Informera alltid Nutricia om pumpens serienummer vid kassering.
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11. SPECIFIKATIONER

MEDICINSK UTRUSTNING

Nutricia Flocare® Infinity™ Ill-enterala nutritionspump

11.1. PRESTANDA
Volymetrisk noggrannhet (1)
Flodeshastighet
Fyllningshastighet
Tillférselvolym
Batteritid (2)

Detektering av luftbubblor
Blockeringstryck uppstroms
Blockeringstryck nedstroms
Program

Antal intermittenta bolusar

Tidsintervall intermittenta bolusar

Antal behandlingar som kan
programmeras av anvandare

+5%

1-600 ml/tistegom 1 ml

700 mi/t

1-3500 mlisteg om 1 ml

24 tvid 125 ml/t, 12 tvid 250 ml/t

> 1,5 ml luft i aggregatet efter pumpen.
84 kPa + 21 kPa

-34 kPa + 21 kPa 103 kPa = 21kPa for 5 sek
Volym/Hastighet; Hastighet; Intermittent
212

5 min. - 24h, i 5 minuters steg

3

(1) Se kapitel 11.6 "Volymetrisk noggrannhet” fér ytterligare information
(2) For batterier som inte &r dldre dn 2 r

231-
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11.2. ELEKTRISK/MEKANISK
Pumpmekanism
Matt
Vikt
Intréngningsskydd (pump)
Intréngningsskydd (ndtadapter)
Batteri
Ladding
Detektion av |uftbubblor
Detektion uppstroms
Detektion nedstréms
Display

11.3. IDRIFT
Atmosfarstryck
Temperatur
Luftfuktighet

11.4. FORVARING
Atmosfarstryck
Temperatur
Luftfuktighet
Livslangd

Observera: Miljovillkor som anges géller fire och efter att pumpen har tagits ur férpackningen.
Observera: Tid for att aterstélla fran maximal och minsta lagringstemperatur till driftstemperatur

ar =30 min.

Peristaltisk rotation

~154mm x 120mm x 49mm (L, W, H)
~432¢

IP25 (tvéttbar under rinnande kranvatten)
IP22 (skydd mot kondens, endast vat duk)
3.7V; 3200 mAh; Litiumjon

100-240V, 50-60Hz

Ultraljud

Infrardd

Infrardd

2.8” fullfdrg; 640x480px; 175 graders
betraktningsvinkel

65-106 kPa
5°-40°C

15 - 95%, icke-kondenserande

50-106 kPa
-20°-60°C
10 - 95%, icke-kondenserande

Normalt forvantad livslangd ar 5 ar. Batteriet
forsémras over tid och ska laddas upp fore
varje anvandning.

Batteriets forvantade livslangd ar 2 till

5 ar, beroende pa anvandning och antal
laddningscykler.

-32-
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11.5. EMC

Elektromagnetiska emissioner kan péaverka funktionen hos alla elektroniska medicinska
enheter, inklusive enterala pumpar.

Flocare® Infinity™ |1l kommer inte att paverkas av elektromagnetiska emissioner i de flesta
miljéer. Vissa elektromagnetiska falt som produceras av personlig kommunikationsutrustning,
hushéllsapparater eller arbetsredskap kan dock orsaka elektromagnetiska storningar (EMI)
som kan péaverka pumpens védsentliga prestanda.

Majliga kéllor till elektromagnetisk storning med elektronisk medicinsk utrustning inkluderar,
men &r inte begransade till: mobiltelefoner, tradlosa telefoner, mikrovagsugnar, stold-/
sakerhetssystem, blandare och kraftfulla verktyg.

Kontrollera pumpen regelbundet om den anvénds néra kallor for elektromagnetisk emission.
Flocare® Infinity™ Il & designad i enlighet med EN 60601-1-2, EN 60601-1-4 for
elektromagnetisk emission och immunitet. (Se APPENDIX A: RIKTLINJER OCH
TILLVERKARENS FORKLARING - ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET | elFU).
Anvandning av andra tillbehor, adaptrar och kablar dn de som anges i denna handbok kan
resultera i dkade emissioner eller minskad immunitet hos Flocare® Infinity™ Ill-pumpens
utrustning.

11.6. VOLYMETRISK NOGGRANNHET

Testfdrhallanden for matning av volymetrisk noggrannhet:

\Vatska Kranvatten
Vatskeniva (pumphojd) 152 mm + 76 mm, fran centrum av

pumprotorn
Bakitryck Inget
Temperatur Rumstemperatur [18 °C till 25 °C]
Kasserbart aggregat Flocare Infinity-aggregat
Hastighet 100 ml/tim.
Volym 100 ml
Behéllare Oppen behallare
Pumpens placering Monterad pa stangklamma
Sondmatningsslang Ingen
Pumphojdspaverkan >1,5% per 152 mm
Baktryckspaverkan <0,5 % per 6,9 kPa
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11.7. RESPONSTID VID BLOCKERING
Maximal tid for larm (minuter:sekund):

Blockeringslarm
Flddeshastighet 1mL/h | 5mb/h [ 50 mL/h [ 100 mL/h [ 300 mL/h | 600 mL/h

Uppstréms 8:00 2:30 1:20 1:00 0:30 0:30
Nedstroms 55:00 |11:00 |[2:00 1:00 0:30 0:30
Luftlarm

Flédeshastighet 1ml/h [20mL/h | 100 mL/h | 600 mL/h
Luft 120:00 |6:00 1:20 0:30

12. ORDLISTA

Blockering

En blockering i systemet forhindrar flodet vilket gor att trycket okar nedstréms eller att trycket
Okar uppstroms. En blockering utloser pumpens blockeringslarm.

BMET

Biomedical Equipment Technician (tekniker for biomedicinsk utrustning)

EMC

Electromagnetic compatibility (elektromagnetisk kompatibilitet)

IFU

Instructions for Use (bruksanvisning)

P25

IP-kod, internationell mérkning for skyddsstandard IP-klass visar hur motstandskraftigt nagot
ar mot miljorelaterade péafrestningar. Fér medicinsk enhet, i enlighet med standarden IEC
60529.

PDMS

Patient Data Monitoring System (patient6vervakningssystem)

RF

Radio Frequency (radiofrekvens)

Rotor

Svart, runt hjul som sitter pa pumpen. Flocare® Infinity™-aggregatet sitter runt rotorn, som
roterar och trycker fram sondndringen i Flocare® Infinity™- aggregatet.

-34 -
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13. SYMBOLER

) u Tillverkare Katalognummer
SN Serienummer (T3] Se bruksanvisningen
& Forsiktighet! @ Se medftljande dokumenter
Stotskydd av BFtyp (O] Kiass Ikutrustning
& Mekanisk intrangning och C € 0344 CE-marking och ID-nummer for
rs  vdtskeintrdngning anmélt organ
@ Ej for intravenvés (IV) anvandning Z Elektriskt och elektroniskt avfall
Batteri === Ingéngsspanning

) _@ Likstrém %rré\a‘/g?iaogr atmosfarisk tryck vid
@ ngﬁgga{gte enheten om fdrpackningen! Omtaligt, hanteras varsamt
’\_‘i Ska inte utséittas for direkt solljus ‘T- Forvaras torrt
Max. luftfuktighet vid forvaring ,ﬂ/ Max. temperatur vid forvaring
Medicinsk utrustning Unik enhetsidentifikation

ot g Tillverkningsdatum

C

m

-35-
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14. GARANTI

All service och reparation ska utféras av ett godként service- eller reparationscenter, eller
av en Nutricia-kvalificerad tekniker/BMET. Garantin galler for kund under en period av 36
manader fran leveransdatumet. Garantin géller for Flocare Infinity Ill-pumpen, stangklamman
och ndtadaptern och tacker ersattning for normalt slitage under perioden. Garantin omfattar
utbyte inom perioden for normalt slitage och géller inte for felaktig anvandning.

Begrénsning av garantin

Garantin géller inte om produkten har anvants pa fel sétt eller har manipulerats, eller om
pumpens prestanda har dndrats. Garantin upphor att gélla om produkten anvands pé sétt som
inte foljer rekommendationerna i denna bruksanvisning.

ADRESS

Nutricia, ¢/o Danone AB,
Gérdsvagen 14, 16970 Solna.
Tel: +46 (0)8-24 15 30.
www.nutricia.se
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APPENDIX A: RAD OCH TILLVERKARENS FORKLARING - ELEKTROMAGNETISK

- KOMPTABILITET
er
6 Test Gréns Elektromagnetisk milj6 -
n vagledning
ar
Genomford utslépp CISPR 11, Grupp 1, | Enheten anvander endast RF-energi
Klass for sin interna funktion. Darfor dr
dess RF-emissioner mycket laga och
kommer sannolikt inte att orsaka
m storningar i ndrliggande elektronisk
m utrustning
Utstrélad utslapp CISPR 11, Grupp 1,
Klass
Harmoniska Klass A Enheten &r lamplig for direkt
stromutslapp anslutning till det allménna
(IEC 61000-3-2) lagspanningsnatet
- Test Efterlevnadsnivéa Elektromagnetisk milj -
végledning
Elektrostatisk urladdning | Kontakturladdning: Golv ska vara av tré, betong eller
(IEC 61000-4-2) 8KV keramiska plattor. Om golv dr téckta
Luftutsldpp =2 kV, med syntetiskt material bor den
+4 KV, relativa luftfuktigheten vara minst
+8kV, +15KV 0%
Radiated RF EM field 80-2700 MHz; 1kHz | Bérbar och mobil
(IEC 61000-4-3) AM 80 %; 10 V/m RF-kommunikationsutrustning

182.indd 37
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bor inte anvandas nérmare

nagon del av enheten, inklusive
kablar, an det rekommenderade
separationsavstandet beraknat fran
ekvationen som géller for sdndarens
frekvens

Rekommenderat avstand

d = 1.2vP for 80 MHz to 800 MHz
d=2.3/Pfor 800 MHzt0 2,7 GHz
dér P &r sandarens maximala uteffekt i
watt (W) enligt séndartillverkaren och
d dr det rekommenderade avstandet

i meter (m)
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Test

Proximity fields form RF
wireless communications
equipment

(IEC 61000-4-3)

Elektriska snabba
transienter/skurar
(IEC 61000-4-4)

Overspanningar
(IEC 61000-4-5)

Ledade stérningar
inducerade av RF-félt
(IEC 61000-4-6)

Efterlevnadsniva

385 MHz,
Pulsmodulering :

18 Hz; 27 V/m 450
MHz, FM + 5 Hz
awikelse: 1kHz
sine; 28 V/m 710,
745,780 MHz;
Pulsmodulering:

217 Hz,9V/m 810,
870,930 MHz;
Pulsmodulering:

18 Hz; 28 V//m 1720,
1845, 1970 MHz;
Pulsmodulering: 217
Hz; 28 V/m 2450

MHz; Pulsmodulering:

217 Hz; 28V/m;
5240,5500, 5785

MHz; Pulsmodulering:

217Hz;9V/m

Kraftledningar:

2 kV; 100 kHz
repetitionsfrekvens
Signaledningar:
1kV; 100 kHz
repetitionsfrekvens

L-N: 1kV vid
0°,90°,180°, 270°
0.15-80 MHz; 1kHz
AM 80 %; 3 Vrms,

6 VrmsiISM och
amatdrradioband

-38-

Elektromagnetisk milj6 -
végledning

Bérbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning
bor inte anvandas narmare
nagon del av enheten, inklusive
kablar, &n det rekommenderade
separationsavstandet 30 cm

Natstromkvaliteten bor vara den i en
typisk miljo

Natstromkvaliteten bor vara den i en
typisk miljo

Bérbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning

bor inte anvindas narmare

nagon del av enheten, inklusive
kablar, dn det rekommenderade
separationsavstandet beraknat fran
ekvationen som galler for séndarens
frekvens

Rekommenderat avstand

d =1.2V P for 150 kHz to 80MHz dér
P dr sandarens maximala uteffekt i
watt (W) enligt sandartillverkaren och
d &r det rekommenderade avstandet
i meter (m)
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Test

Mérkkrafts-
frekvensmagnetiska
falt (IEC 61000-4-8)

Spanmngsfall /
Spanningsavbrott
(IEC61000-4-11)

fProxmty magnetic
(IEC 61000-4-39)

Efterlevnadsniva

30 A/m, 50 Hz

0% UT for 0.5

cycle at 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225° 270°, 315°
0% UT for 1 cycle
at 0° 70 % UT for
25/30 cycles at 0°
0% UT for 250/300
cycles 0°

30 kHz; 8 A/m; CW

134 kHz; 65 A/m'
21'KHz 13,56

MHZ 75A/m PM:
0 kHz
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Elektromagnetisk miljo -
végledning

Magnetfalt med stromfrekvens bor
ligga pa nivaer som ar karakteristiska
fOr en typisk plats i en typisk
kommersiell miljo eller sjukhusmiljo

RFID, WPT och liknande utrustning
bor inte anvandas narmare nagon del
av enheten, inklusive kablar, &n det
rekommenderade avstandet 15 cm
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