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1 INDLEDNING

Flocare® Infinity™ Ill-pumpen bruges til at give sondeerneering direkte ind i maven eller tarmen.
Pumpen kan indstilles pa flere mader, s& den passer til den enkeltes behov og ger sondeernaringen
mere fleksibel.

2 TILSIGTET BRUG

Flocare Infinity Il er beregnet til sikker, kontrolleret og intuitiv indgivelse af sondeernaring eller
vasketilfersel direkte ind i mave-tarm-kanalen hos patienter, der ikke kan spise eller drikke normalt.

Pumpen kan anvendes bade i kliniske omgivelser og i hjemmet og kan bruges af oplert
sundhedspersonale, pararende og patienter. Apparatet kan anvendes bade ved sengeleje og til mobil
brug.

Medicinsk indikation

Sondeernzring ved hjeelp af pumpe er indiceret til patienter med ernaringsrisiko eller underernzering,
som:

- ikke kan deekke deres erneeringsbehov gennem almindelig kost
- har en velfungerende mave-tarmfunktion.
Tilsigtede malgrupper
Flocare Infinity lll-pumpesystemet er beregnet til voksne og/eller paediatriske patienter.
Kontraindikationer
Ma ikke anvendes:
- hvis sondeernaering er kontraindiceret
- il erneering, der gives direkte ind i blodéren (intravenas ernzring)

Sondeerneering er muligvis ikke egnet til alle patienter afhaengigt af den enkelte diagnose (f.eks.
tarmslyng). Derfor skal sundhedspersonalet altid konsulteres for at vurdere, om sondeernzring er
den mest hensigtsmaessige behandling.

3 SIKKERHEDSOPLYSNINGER

3.1 GENEREL SIKKERHED

e L®s hele brugsvejledningen grundigt igennem, fer Flocare Infinity Ill-pumpen il
sondeernaring tages i brug.

 Brugeren skal veere oplert i betjening af Flocare Infinity IIl og det tilharende tilbehar.

e Flocare Infinity Ill-pumpen ma kun anvendes sammen med Flocare® Infinity™-seettet til
indgivelse af sondeernaring. Brug af andre set til indgivelse end Flocare Infinity-seet til
indgivelse kan medfare uforudsete risici og betyde, at pumpen ikke fungerer som den
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skal eller ikke lever op til de nadvendige sikkerhedskrav. Kontakt den lokale Nutricia-
salgsreprasentant for information om tilgeengelige Flocare Infinity-sat til indgivelse.

Udskift Flocare Infinity-sattet til indgivelse efter hver 24 timer for at opretholde
doseringsngjagtighed og funktionalitet, sikre korrekt systemydelse og forhindre
potentiel bakterievaekst i tilbagestramningsretningen. Indstil ikke volumen- og
hastighedskombinationer, der overstiger et 24-timers sondeernaringsprogram.

Patienter, der far sondeernaering med pumpe, skal overvages og kontrolleres regelmaessigt.
Visse patientgrupper kraever kontinuerlig og kontrolleret tilfarsel af sondeerneering samt
samtidig administration af medicin (f.eks. insulin). | sé fald skal der foretages regelmassige
o0g hyppige kontrolmalinger efter anvisning fra det behandlende sundhedspersonale for at
sikre korrekt erneering gennem hele behandlingen.

Kveelningsfare: Undgé at lade stramkablet eller slangesystemet fra Flocare Infinity-sesttet til
indgivelse ligge pa en sddan méde, at spaedbarn eller smabarn kan fa det viklet om halsen.

Kveelningsfare: Veer forsigtig, eftersom Flocare Infinity-sattet til indgivelse indeholder lase
dele, som kan udgare en fare for smé barn.

Det anbefales som god praksis at anvende Flocare Infinity Ill-pumpens VOLUMEN-funktion
ved programmering af erngringsmeengden.

Det sundhedsfaglige personale skal kontrollere, at patienten kan tolerere den indstillede
volumen og flowhastighed.

Pumpen mé ikke anvendes i steerke magnetfelter, f.eks. i MR-miljger.

Bemaerk: Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med anvendelsen af udstyret,
skal indberettes til Nutricia og den lokale kompetente myndighed.

3.2 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Generelle advarsler

Advarsel: Brug af tilbehar, sensorer og kabler, som ikke er angivet eller leveret
af producenten, kan medfere @gede elektromagnetiske emissioner eller nedsat
elektromagnetisk immunitet og dermed bevirke, at udstyret ikke fungerer korrekt.

Medicinsk elektrisk udstyr kreever serlige forholdsregler med hensyn til elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) og skal installeres og tages i brug i overensstemmelse med EMC-
oplysningerne i de medfalgende dokumenter.

Advarsel: Berbart radioudstyr (herunder tilbeher sdsom antennekabler og eksterne
antenner) ma ikke anvendes naermere end 30 cm fra nogen del af Flocare Infinity IIl-
pumpen, herunder de kabler, som producenten har specificeret til brug med udstyret. Ellers
kan det medfare forringelse af udstyrets ydeevne.

Advarsel: Brug af dette udstyr i umiddelbar naerhed af eller stablet sammen med andet
udstyr bar undgés, da det kan medfare funktionsfejl. Hvis samtidig brug er nadvendig, skal
dette udstyr og det andet udstyr observeres for at sikre, at de fungerer korrekt.



« Et uteet sondeernzringssystem kan pévirke pumpens evne til at registrere en okklusion.
Det skal derfor sikres, at sondeernzringssystemet er korrekt forbundet til patienten. Under
sondeernaringen skal det kontrolleres, at der ikke forekommer leekage i systemet. Hvis
der forekommer leekage, skal slangernes forbindelser og heetter strammes, og det skal
kontrolleres, om laekagen er stoppet. Hvis der stadig observeres lekage, skal Flocare
Infinity-saettet til indgivelse udskiftes.

» Kontakt den lokale Nutricia-salgsrepraesentant eller sundhedspersonalet, hvis pumpen
ikke fungerer korrekt, eller der ses e&ndringer i dens ydeevne. Anmod om serviceeftersyn
eller udskiftning af pumpen efter behov.

e St opladeren i stikkontakten, og oplad batteriet, far indgivelsen af sondeerneeringen
pabegyndes.

* Brug kun godkendte rengaringsmidler. Ikke-godkendte midler kan beskadige pumpen.

« Sluk pumpen, og tag stikket ud af stikkontakten, far den rengares, for at undga risikoen
for elektrisk stad.

e Sprg for, at Infinity-stramforsyningen er helt ter, far den tilsluttes stikkontakten.

* Sprg for ikke at tildeekke heijttaleren pé bagsiden af pumpen, sé& alarmerne kan hares
tydeligt.

Forholdsregler for brug

Kontrollér pumpens stand og komponenter, far der veelges eller startes et sondeernaringsprogram.

Kontrollér i den forbindelse falgende:

e Der ikke er revner i pumpehuset.

* Kontakterne i pumpens stramstik er lige lange, ikke bgjede og ikke viser tegn pé korrosion.

e Betjeningspanelet er intakt, uden skader, og teksten kan leses.

o Skaermen ikke har ridser, der forringer leesbarheden.

* Rotoren og dens ruller ikke har skader, stdr vinkelret og kan drejes frit med handen.

e Stremforsyningen, inkl. hus, stik og ledning, er ren og uden skader.

Forsigtig: Brug ikke pumpen, hvis den er beskadiget.

* Det sundhedsfaglige personale fastsatter de kliniske behov og behandlingsindstillinger og
udarbejder den ngdvendige overvagningsplan, herunder hyppigheden af sondeernaringen.
Hvis en pérarende ikke kan sikre, at den kraevede overvagning kan gennemfares, skal
dette draftes med det sundhedsfaglige personale, som kan radgive om en alternativ
behandlingslasning.

* For patienter, som er falsomme over for veeske- eller neringsmeengder (f.eks. barn med
stofskiftesygdomme, der far natlig og/eller uovervdget behandling), hvor en konstant
tilfarsel af sondeernaering er afgarende, og/eller hvor erngringsbehandlingen er koblet
sammen med anden behandling (f.eks. en insulinpumpe), anbefales det at etablere
supplerende overvagning for at sikre korrekt funktion af sondeernaringssystemet og det
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programmerede behandlingsforlgb.

Indstil lydniveauet for pumpens akustiske alarm til H@J, hvis pumpen anvendes i et
stgjende miljg, eller hvis sundhedspersonalet eller den ansvarlige pararende ikke befinder
sig i neerheden af pumpen, f.eks. om natten. Dette sikrer, at alarmen tydeligt kan hares, hvis
den aktiveres. Pumpen skal placeres foran brugeren under brug.

Nutricia anbefaler at anvende feerdigblandet sondeernaering, som er udviklet til at opfylde
pumpens specifikationer.

Sondeerneeringen, der tilsettes i sondeernaringssystemet, skal have en homogen
sammenseetning og skal forblive homogen under hele indgivelsen.

Brug kun sondeernering, der er ordineret af den ansvarlige leege, kliniske digtist,
sygeplejerske eller anden autoriseret sundhedsperson.

Inden en sondeernzringsbehandling pabegyndes, skal der tages stilling til, om ernaringen
egner sig til sondeernzering (viskositet, homogenitet, valg af sondestarrelse [Ch) osv.) for at
undga okklusion eller andre uforudsete funktionsfejl i pumpesystemet. Draft ernaeringens
egnethed og sammensatning med det sundhedsfaglige personale, som kender patientens
kliniske situation og kan vejlede i valget af passende sondeernaring

Ikke-flydende fodeingredienser samt blandede eller rekonstituerede fedevarer kan
medfare okklusion i sondeslangen og Flocare Infinity-seettet til indgivelse. Klinisk personale
og pérerende, der hjeelper med behandlingen, skal ngje overvdage pumpen ved brug af
denne type ermering.

Sarg for, at eventuelle vaesker, der bruges til at blande eller opslemme pulverbaseret
sondeernering, er angivet som egnede til sondeernering (se brugsvejledningen for den
anvendte sondeernaring eller veeske).

Blandet eller opsleemmet sondeernzering kan danne skum. Lad sondeernaringen sta et
stykke tid, indtil skummet er forsvundet, for den heldes i beholderen. Dette mindsker
risikoen for, at pumpen udlgser alarmen ‘LUFT i seettet til indgivelse’.

Hvis der ordineres anden sondeernaring end standard, faerdigblandet ernering,
feks. individuelt tilpassede eller hjemmelavede blandinger, skal dette ske med
forsigtighed og i samrdd med det sundhedsfaglige personale. Sondeernring, der
anvendes til sondeindgivelse, skal vaere homogen og forblive homogen under hele
indgivelsen. Store partikler eller for tyktflydende erneering kan forérsage blokeringer i
sondeernaringssystemet. Bemark, at hjemmelavede blandinger kan give problemer ved
sondeernering, da blandingen ikke forbliver ensartet over leengere tid.

Ved brug af blandet eller opslemmet pulverbaseret ernering eller modermalk skal
sondeernaringen tilberedes og oplases korrekt for at undga partikler, skumdannelse eller
beleegninger i Flocare Infinity-saettet til indgivelse, da dette kan forringe pumpens funktion
og forarsage problemer under indgivelsen.

Hvis patienter efter aftale med det sundhedsfaglige personale skal anvende en blanding
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af forskellige typer sondeernering, skal indgivelsen ske under direkte opsyn (f.eks. af
foreeldre eller pararende) for at sikre, at erngeringsbehandlingen forleber normalt, og at der
kan handles korrekt ved eventuel pumpesvigt eller uventede funktionsfejl, der er fordrsaget
af blandingen.

* Foretag ikke andringer pa udstyret. Hvis der foretages endringer pa pumpen eller
dens tilbehar, kan det medfare alvorlige risici sdsom forsinket behandling, for hej eller
for lav indgivelse, elektrisk stad eller brand. Sddanne haendelser kan resultere i alvorlig
personskade eller dedsfald.

* Brug ikke Infinity-pumpens alarmsystem til at udlgse handlinger i andet (elektrisk)
medicinsk udstyr (f.eks. en volumetrisk pumpe eller sprajtepumpe).

* Brug ikke pumpefunktionerne til andre formal end dem, der er beskrevet i denne vejledning.
Brug f.eks. ikke FYLD SAT-funktionen til at omgé en okklusion, og brug ikke alarmen for
LUFT i seettet til indgivelse som indikator for afsluttet indgivelse.
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BRUGERGR/ZENSEFLADE
5.1 KNAPPER

o O Knappen Hjem e |$| Knappen Fyld sasttet e Skeermknap 2
e & Knappen Snooze e ﬁﬁ Knappen Indstillinger @ Skaermknap 3

Knappen Information . — Knappen | Tend/
e m (iknappen) o 2= Behandling m S\ukknappen
o P11 Knappen Start/pause 0 Skaermknap 1

5.1.1 ¢} Hjem-knappen
HJEM-knappen (Y bruges til at vende tilbage til Hjem-skeermen eller dashboardet med 6t tryk,
uanset hvilken skeerm der vises.

HJEM-knappen Y bruges desuden til at anerkende en alarm eller advarsel.

Bemaerk: HJEM-knappen (Y fungerer ikke som en slags‘Fortsat’™-knap til at gé et trin frem i
menuen.

5.1.2 X Knappen Dvale

Nar pumpen er i alarmtilstand, deemper knappen DVALE X\ det akustiske alarmsignal i 2 minutter.
Dette giver mulighed for at undersage og afhjelpe arsagen til alarmen uden at blive forstyrret af
lydsignalet.

Bemaerk: Alarmen forbliver synlig. Symbolet X pa displayet angiver, at alarmsignalet er sat pa
pause.

5.1.3 [i] Knappen Information
Pumpens indbyggede knap INFORMATION [i] giver hjeelp og indeholder supplerende oplysninger
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om pumpens aktuelle status.
Eksempler:
- lindgivelsestilstand viser informationsknappen oplysninger om behandlingens status.

- | pausetilstand giver informationsknappen anbefalinger til, hvordan behandlingen kan
programmeres, afhangigt af den valgte behandlingstype.

- lenalarmtilstand giver informationsknappen anbefalinger til, hvordan den angivne
alarm kan afhjeelpes, og viser mulige lgsninger.

5.1.4 »1i Knappen Start/pause
Knappen START/PAUSE »Ii starter eller satter en programmeret behandling p& pause.

5.1.5 |*| Knappen Fyld szt

Knappen FYLD SAET 1#] bruges til at fylde Flocare Infinity-sasttet til indgivelse og sikre, at eventuel
lufti systemet fjernes.

5.1.6 % Indstil-knappen
INDSTIL-knappen %% giver adgang til pumpeindstillingerne.
Se afsnit 7.4 ‘Menuen Indstillinger’ for en komplet beskrivelse af knappernes funktioner

5.1.7 := Knappen Behandling
Knappen BEHANDLING := bruges til at veelge den anskede behandling.

Se ogsd afsnit 7.5 "Programmering af pumpen" og 7.4.1 "Liste over behandlinger" og 7.5.5
"Programmeér en TILPASSET BEHANDLING".

5.1.8 () Teend-/Sluk-knappen

T/AND-/SLUK-knappen tender og slukker for pumpen.

Bemeerk: Hold TAND-/SLUK-knappen nede i 2 sekunder, bade nér pumpen taendes og slukkes,
for at undga utilsigtede tryk.

5.1.9 Skeermknapper

Skeermknapperne svarer til de funktioner pé skeermen, der vises med symbolerne “<,> A, ¥, <,
P +eller-”.

Bemeerk: Skaermknapperne er kun aktive, nar et af de neevnte symboler vises pa skaermen. Hvis
symbolet ikke vises, er knappen inaktiv.

5.2 INDIKATOR FOR PUMPESTATUS
Indikatoren for pumpestatus viser pumpens aktuelle status visuelt.
- Grent lys angiver, at pumpen er i indgivelsestilstand og fungerer normalt.
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- Orange lys angiver, at pumpen er sat pa pause og afventer betjening.
- Radt lys angiver, at pumpen er i alarmtilstand, og at der omgaende kraeves handling.

5.3 DISPLAY

Flocare Infinity Il udferer en skaermtest ved hver opstart. Kontrollér omhyggeligt, at alle felter og
pixels vises korrekt under testen.

FORSIGTIG: Pumpen mé ikke anvendes, hvis der mangler felter eller pixels pa skaermen. Send
den til et autoriseret Servicecenter til inspektion.

5.4 HEMSK/ARMEN

HJEM-skeermens layout svarer til den valgte behandlingstype: VOLUMEN/HASTIGHED, HASTIGHED
eller INTERMITTERENDE.

De gra linjer adskiller felterne i PAUSE-tilstanden og fungerer som en visuel indikator for, at
navigations- og valgknapperne er aktive.

Program last

PDMS Opleiig:,trstlk
Patientkald

0mL

i Tilbagevaerende
6h 15m Remaining indonelsestid
e 500

Indgivelses- Rate i 8 0 >

hastighed 000 FILLSET SETTINGS THERAPY

Indgivelsesindikator

5.4.1 Statuslinje
Statuslinjen viser systemstatus ved hjeelp af ikoner gverst pa skeermen.

Bemeerk: Ikoner vises kun i visning af hjemskaerm og kan endre statuslinjens reekkefalge.
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5.4.2 Ikoner

Ikonet for Patientkald angiver, at pumpen er indstillet til Patientkald-tilstand

Ikonet for PDMS angiver, at pumpen er indstillet til PDMS-tilstand

Ikonet for Behandlingsléas angiver, at den aktuelle aktive behandling er blevet I&st og
ikke kan andres, medmindre den lases op.

Ikonet for Stik angiver, om pumpen er tilsluttet elnettet.

Ikonet for Batteri angiver den opladede kapacitet i procent.

5.4.3 Statuslinje
Statuslinjen giver et hurtigt overblik over mangden af afgivet sondeernaring siden sidste gang
statuslinjen blev ryddet.

Bemeerk: Se kapitel 7.7.4 "Nulstil statuslinje™ for manuel nulstilling af statuslinjen.
VOLUMEN-HASTIGHED

Nar der er programmeret en volumen-hastighedsbehandling, er statuslinjen fuldt optrukket og giver
information om den administrerede volumen i realtid i venstre side.

HASTIGHED

Nar der er programmeret en hastighedsbehandling, falmer statuslinjen i slutningen af grafen
og indikerer, at der ikke er blevet programmeret et volumen. Grafen er statisk og viser kun den
administrerede volumen siden sidste gang, den blev ryddet.

INTERMITTERENDE 1125

Nar der er programmeret en intermitterende behandling, er statuslinjen opdelt i antallet af
programmerede portioner. Statuslinjen kan vise op til 3 portioner. Hvis der er programmeret flere
portioner, vises de automatisk, nar de foregaende administrerede portioner er blevet administreret.
Status for hver enkelt portion vises ved at udfylde den programmerede portion i realtid, der kan
sammenlignes med volumenhastigheden.

5.4.4 Driftsindikator

Driftsindikatorsymbolet aktiveres efter tryk pa knappen START/PAUSE M. Indikatoren viser 6
prikker, der bevager sig fra venstre mod hejre, og angiver en aktiv programmeret behandling.
| PAUSE-tilstand er kun 3 statiske prikker synlige

6 OPS/ZETNING AF PUMPEN

6.1 FASTGORELSE PA ET STATIV (VALGFRIT)
1. Fastger Flocare Infinity ll-stativklemmen (N) il et stativ ved at dreje den sorte stjerneformede
skrue med uret.
2. Fastger Flocare Infinity Ill il stativklemmens greenseflade (M) ved at dreje den gréa hjulformede
skive med uret, indtil stativklemmen er helt fastgjort til pumpen uden at der er mellemrum.
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6.2 TILSLUTNING TIL STROMFORSYNING
Kontrollér, at det aftagelige AC-stik er tilsluttet stramforsyningen.
Tilslut stremforsyningen ved forsigtigt at sette opladerstikket (E) ind i pumpen (J).

Opladerstikket er udformet, sé det kun kan indsattes pd én made. Nar pumpen er tilsluttet strammen,
lyser den bl AC-opladningsindikator (K), og et stik-ikon vises pa pumpens skeerm ved siden af batteri-
ikonet.

Bemaerk: Flocare Infinity Ill er udstyret med lithium-ion-batteriteknologi og skal oplades fuldt ud i
6 timer for forste ibrugtagning.

6.3 SADAN T/AENDES PUMPEN

Teend pumpen ved at trykke p& TAND-/SLUK-knappen og holde den nede i ca. 2 sekunder, indtil
startlyden hares.

Pumpen udfarer derefter en selvtest og angiver, at den er klar til brug, ved at vise hjem-skeermen
efter udfort selvtest.

Bemaerk: Hvis en tidligere sondeernaring ikke blev helt gennemfart, far pumpen blev slukket,
vises advarselsmeddelelsen "Sidste indgivelse blev ikke fuldfart”.

Se kapitel 7.5.4 "Endring af parametre under en aktiv behandling" for mere
information.

6.4 INDSTILLING AF SPROG
Indstil sproget ved at trykke pa knappen INDSTIL. [DO NOT TRANSLATE Image5]. gé til SPROG, og
veelg det anskede sprog.

Bemeerk: Pumpen vil automatisk guide dig gennem valg af sprog, nér pumpen startes farste
gang, eller efter en nulstilling til fabriksindstillinger.

6.5 INDSTILLING AF KLOKKESL/T OG DATO

Indstil klokkeslaet og dato ved at trykke pa knappen INDSTIL. [DO NOT TRANSLATE Image5] , ga il
DATO 0G KLOKKESLZT, og indstil veerdierne i henhold til den lokale tidszone. Pumpen skifter ikke
automatisk til sommertid og tilpasser sig heller ikke andre tidszoner under rejser.

Bemeerk: Pumpen vil automatisk guide dig gennem indstilling af klokkesleet og dato, nar pumpen
startes farste gang, eller efter en nulstilling til fabriksindstillinger.

6.6 SADAN SLUKKES PUMPEN

Sluk for pumpen ved at trykke pa TZAEND-/SLUK-knappen og holde den nede i ca. 2 sekunder, indtil
der hares en lyd.
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7 BETJENINGSVEJLEDNING

7.1 ISEET FLOCARE INFINITY-S/ETTET TIL INDGIVELSE

Felg brugsanvisningen til Flocare Infinity-seettet til indgivelse for at klargere systemet fil
sondeernaring.

1. Abn 1agen

2. Anbring den lilla lekke pa kassetten (R) omkring pumpens rotor (D)

3. Streek forsigtigt slangen (uden at overstraekke den), og tryk derefter seettet til indgivelse manuelt
pé plads ved at trykke kassetten ned i pumpens gverste hus. Kassetten er designet séledes, sa den
kun kan settes i pumpen pa én méade

4. Luk Iagen til pumpen

5. Pumpen er Klar til at blive programmeret

7.2 PAUSE-/INDGIVELSESTILSTAND

Flocare Infinity Il er enten i pausetilstand og venter pd brugerens instruktioner eller i
indgivelsestilstand, hvor pumpen giver sondeerneering til patienten. Pause- eller indgivelses-ilstand
styres med knappen START/PAUSE I

Bemaerk: Hvis pumpen ikke betjenes i 3 minutter eller leengere, mens den er i PAUSE-tilstand,
vises alarmmeddelelsen “Pumpen kraever opmeerksomhed” pa displayet.

7.3 FYLD FLOCARE INFINITY-SAETTET TIL INDGIVELSE

FYLD SAT-funktionen bruges til at fylde (prime) et nyt Flocare Infinity-seet til indgivelse med ernaring
eller vand og skal udferes, for sondeernaringen startes. Serg for, at Flocare Infinity-seettet til
indgivelse ikke er forbundet til patientens sonde. Tryk og hold knappen FYLD SAET [¢] nede i 2
sekunder for at aktivere funktionen, og slip knappen FYLD SAT ¢, nar pumpen afgiver et bip og
starter automatisk. FYLD ST kan stoppes manuelt ved at trykke pa STOP, hvis settet fyldes for
meget.

Bemeerk: Nar FYLD S/ T-funktionen er aktiveret, deaktiveres alle alarmer midlertidigt, hvilket
hjeelper med at undga utilsigtede alarmer (f.eks. luftalarm).

7.4 MENUEN INDSTILLINGER

7.4.1 Liste over behandlinger

LISTE OVER BEHANDLINGER angiver, hvilke behandlingstyper der er tilgeengelige og vises, nar der
trykkes pé& knappen BEHANDLING :=. De behandlingstyper, der aktuelt er aktiveret, er markeret
med et grent kontaktsymbol.

Tilpas behandlinger vises pa listen over tilgaengelige behandlinger, nér de er blevet aktiveret og
programmeret. 2 eksempler er vist nedenfor.
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Volume - Rate i Volume - Rate Volume - Rate

Rate i Rate Rate

Intermittent ¢ Intermittent Intermittent

Aktivér programmer Programmer Aktivér programmer Programmer
7.4.2 Tilpas behandlinger
TILPAS BEHANDLINGER ger det muligt at forudprogrammere behandlinger, der ofte bruges.
Nar den er programmeret, vises den automatisk pa listen, nar der trykkes pa knappen BEHANDLING

En tilpasset behandling kan oprettes, redigeres eller slettes.

Bemaerk: Tilpassede behandlinger kan skjules ved brug af Listen over behandlinger.

7.4.3 Las program

Funktionen LAS PROGRAM forhindrer zndringer i en aktiv behandling. Der kan ikke vaelges en ny
eller &ndres i den aktuelle behandling, nér Iasen er aktiveret, men det er dog muligt at genstarte en
Iast behandling. Det er ogsa muligt at nulstille statuslinjen.

Funktionen til at Iase for behandlingen kan kun aktiveres i PAUSE-tilstanden. Dette gares ved at veelge
INDSTILLINGER & LAS PROGRAM og indtaste en gyldig PIN-kode. Nar behandlingen er st vises et
lasesymbol i statuslinjen. Oplasningen af behandlingen foregar pa samme méde.

Bemaerk: Kontakt det sundhedsfaglige personale, hvis behandlingsparametrene Skal andres.

7.4.4 Nulstilling af patientdata
Nulstilling af patientdata er designet til at slette alle indsamlede patientdata (ikke-personlige).

Falgende cdata nulstilles: behandlingsparametre, statuslinje, patienthistorikdata, tipassede behandlinger,
liste over behandlinger, lydindstillinger og skeermindstillinger.

Bemaerk: Den interne LOG-fil slettes ikke. Data kan gendannes efter anmodning fra Nutricia eller et
autoriseret reparationscenter.
7.45 Lyd

Flocare Infinity Il understetter tre LYDSTYKER: "Lav, Middel og Hej", som kan indstilles af
brugeren.

Af sikkerhedsmeessige drsager ages alarmlydstyrken automatisk til "Hej" i béade indstillingerne
"Lav" og "Middel" efter 3 minutter. Denne Sikkerhedsfunktion kan ikke sls fra.
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7.4.6 Behandling afsluttet

Bemaerk: Denne menuindstilling er kun tilgeengelig fra softwareversion 1.07.0088 og nyere.

Flocare Infinity Il kan vise en meddelelse, nér den programmerede behandling er afsluttet. Alarmen
VOLUMEN INDGIVET understatter tre brugerdefinerbare lydindstillinger.

"KONTINUERLIG": er standardindstillingen. Pumpen viser en visuel advarsel og udsender en
gentagen lydalarm.

"EN GANG": udsender én enkelt lydalarm, nér den programmerede behandling er afsluttet.
"FRA": Ingen alarmmeddelelse, nér den programmerede behandling er afsluttet.

Forsigtig: Kontakt sundhedspersonalet, far alarmen VOLUMEN INDGIVET deaktiveres.

7.4.7 Display

DISPLAYETS LYSSTYRKE kan indstilles til et passende niveau afhangigt af de omgivende forhold.
Det anbefales at indstille DISPLAYETS LYSSTYRKE til maksimal, nar det bruges i steerkt sollys, for
at sikre fuld synlighed.

Denne displaybelysning kan indstilles til tilstanden AUTOMATISK DZAMPNING, nér den er tilsluttet
stremnettet.

Nar AUTOMATISK DAMPNING er indstillet til TIL, deempes displayet efter 2 minutter.
Nar AUTOMATISK DAMPNING er indstillet til FRA, vil displayet altid veere oplyst.

Bemeerk: Nar pumpen udelukkende karer pa batteristram, vil displayet altid blive deempet efter 2
minutter for at forleenge batteriets levetid.

7.4.8 Klokkeslaet og dato

Flocare Infinity Il bruger realtid og datoer til rapportering af de administrerede volumener i 30-dages
HISTORIK samt pé& skermbillederne med BEHANDLINGSOPLYSNINGER. For at sikre at data er
nejagtige skal det aktuelle klokkeslaet og den aktuelle dato indstilles i henhold til din lokale tidszone.

Indstil klokkesleet og dato ved at trykke p& INDSTIL-knappen %z, ga til KLOKKESLAT 0G DATO, og
indstil veerdierne i henhold til den lokale tidszone.

Bemaerk: Sommertid aktiveres ikke automatisk.

7.4.9 Sprog

Indstil sproget ved at trykke p& INDSTIL-knappen %%, ga til SPROG, og veelg det anskede sprog.
Bemeerk: Flocare Infinity Il vil automatisk quide dig gennem valg af sprog, ndr pumpen startes
farste gang, eller efter en nulstilling til fabriksindstillinger.

7.4.10 Om denne pumpe

Oplysninger om pumpen er vist p& skeermbilledet OM DENNE PUMPE, hvor du kan kontrollere:
Serienummer, fremstillingsdato, PCBA-hardwarerevision, softwareversion, aktuelle dato- og
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tidsindstillinger, kommunikationstilstand, batteritilstand, samlede driftstimer og samlet leveret
volumen.

Bemeerk: Disse oplysninger kan vare nyttige | tilfeelde af support.

7.5 PROGRAMMERING AF PUMPEN

Forsigtig: Kontrollér altid, at den valgte behandling og de tilharende parametre er korrekte, far
pumpen programmeres. Kontakt det sundhedsfaglige personale ved tvivl.
Behandlinger programmeres med knappen BEHANDLING :=.

Flocare Infinity Il understatter falgende former for behandling:
Volumen og hastighed: ~ Administration af et indstillet VOLUMEN (ml) med en indstillet

HASTIGHED (mi/t).

Hastighed: Administration med en indstillet HASTIGHED (mi/t), men uden et
inastillet VOLUMEN (ml)

Intermitterende: Administration af et indstillet VOLUMEN (m/) fordelt pa flere portioner

med en indstillet HASTIGHED (mi/t) og indstillede PAUSE-tider (intervaller).

VIGTIGT:
Behandlingstyperne HASTIGHED og INTERMITTERENDE er som standard deaktiverede.
Huvis en ansket behandlingstype ikke vises, nar der trykkes pa knappen BEHANDLING,
aktiveres den ved at veelge: INDSTILLINGER -> LISTE OVER BEHANDLINGER

Se kapitel 7.4.1 Liste over behandlinger for flere oplysninger.

7.5.1 Programmering af behandling med VOLUMEN og HASTIGHED

 Pa HJEM-skeermen: Tryk pa knappen PROGRAM :=

e Vaelg VOLUMEN og HASTIGHED ved at trykke pé den relevante skaermknap.

e Tryk pa knappen VOLUMEN

« Skift volumen med knapperne '+' og -, og tryk p& > for at bekreefte vaerdien.
e Tryk p& knappen HASTIGHED

* Skift hastighed med knapperne '+' og -, og tryk pa '>' for at bekreefte veerdien.

e Kontrollér den samlede behandlingstid under panelet VOLUMEN eller HASTIGHED som
ekstra sikkerhed.

e Tryk pa knappen START/PAUSE »ii for at starte din behandling med indstillet VOLUMEN
0g HASTIGHED.
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7.5.2 Programmering af en behandling med fast HASTIGHED (anbefales ikke til
patienter, der er folsomme over for volumen)

- Pa&HJEM-skeermen: Tryk pa knappen PROGRAM :=

- Tryk pa knappen HASTIGHED

- Skift hastighed med knapperne '+' og -, og tryk p& '>' for at bekreefte vaerdien.

- Tryk pd knappen START/PAUSE w1 for at starte behandlingen med din HASTIGHED.

7.5.3 Programmering af en INTERMITTERENDE behandling

Under intermitterende behandling skal alle parametre indtastes og bekraeftes trin for trin, fer der
vendes tilbage til HJEM-skaermen.

Af hensyn til sikkerhed og brugervenlighed viser Flocare Infinity IIl derefter de beregnede parametre
baseret pa brugerens indtastninger.

Bemaerk: Efter hvert trin guider Flocare Infinity Il brugeren videre il det naste trin i
programmeringen.
- P& HJEM-skeermen: Tryk pa knappen PROGRAM :=
- Veelg INTERMITTERENDE ved at trykke pé den relevante skaermknap.
- Tryk pa knappen SAMLET VOLUMEN
- Skift volumen med knapperne '+ 0g -, og tryk p& '>' for at bekresfte veerdien.
- Tryk pa knappen PORTIONER
- Skift de kraevede portioner med knapperne '+' og -, og tryk p& '>' for at bekreefte
veerdien.
- Tryk pa knappen HASTIGHED
- Skift hastighed med knapperne '+' og -, og tryk p& '>' for at bekreefte vaerdien.
- Tryk pa PAUSE
- Skift pausetiden med knapperne '+' og -, og tryk p& '>' for at bekreefte vaerdien.
- Rulop og ned med skaermknap 1 og skaermknap 3 for at gennemgé alle de
indstillede veerdier, og kontrollér indtastningerne
- Rul frem til BEKRZFT, og godkend indtastningen ved at trykke pé skeermknap 2.
- Tryk pa knappen START/PAUSE »i for at starte den INTERMITTERENDE behandling.

Bemeerk: Nar pumpen er i tilstanden NAESTE PORTION, vises en eendret HJEM-skeerm,
der angiver og teeller ned til neeste portion. Statusindikatoren for drift forbliver aktiv under
nedtellingen.

7.5.4 FEndring af parametre under en aktiv behandling

Det er muligt at &ndre parametre under en aktiv behandling, uanset om der er tale om en manuelt
programmeret eller en personligt tilpasset behandling. Serg for, at pumpen stér i PAUSE-tilstand, far
en aktiv behandling &endres.
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Volumen Parametrene for VOLUMEN og HASTIGHED kan &ndres
Hastighed Parameteren for HASTIGHED kan eendres.
Intermitterende Parameteren for HASTIGHED kan andres.

SAMLET VOLUMEN kan ikke @&ndres.
PAUSE kan kun &ndres, ndr pumpen er i tilstanden NASTE INDGIVELSE.

7.5.5 Programmering af en TILPASSET BEHANDLING
Flocare Infinity Il giver mulighed for at forprogrammere op til 3 tilpassede behandlinger og gemme
dem i pumpens hukommelse til senere brug. Programmering af en tilpasset behandling betragtes
som en pumpeindstilling snarere end en BEHANDLING i sig selv. Hvis du vil programmere en tilpasset
behandling, skal du ga fra HJEMSK/ARMEN til INDSTILLINGER -> TILPAS BEHANDLINGER.
- Veelg behandlingstypen ved at trykke pa den tilhgrende skeermtast 1, 2 eller 3.
- Folg de trinvise instruktioner for at programmere en TILPASSET BEHANDLING.
- Efter programmering skal du trykke p& JA med skeermtast 2 for at bekreefte
TILPASSET BEHANDLING og vende tilbage til oversigtsskeermen for TILPASSET
BEHANDLING.

Bemeaerk: Tryk pa NEJ for at genstarte proceduren.
Bemeerk: Hvis der trykkes pa JA, bliver den programmerede TILPASSET BEHANDLING tilgeengelig
i menuen BEHANDLING.

- Nar du er feerdig med at programmere en TILPASSET BEHANDLING, skal du trykke
pa HIEM-knappen () for at ga tilbage til HJEM-skaermen.

7.5.6 Redigering af en TILPASSET BEHANDLING
Hvis du vil REDIGERE eller SLETTE en TILPASSET BEHANDLING, skal du ga fra HJEM-skarmen

til INDSTILLINGER & TILPAS BEHANDLINGER, og veelge den behandling, der skal redigeres eller
slettes.

Bemaerk: Sletning af en behandling vil slette alle gemte, tidligere programmerede
behandlingsindstillinger, og den tilpassede behandling bliver tilgeengelig til omprogrammering for
en ny tilpasset behandling.

7.6 SIDSTE INDGIVELSE IKKE GENNEMF@QRT

Bemark: Hvis en indgivelse ikke blev helt gennemfart, inden pumpen blev slukket, vises
advarselsmeddelelsen "Sidste indgivelse blevikke fuldfart". Der er mulighed for enten at GENSTARTE
den aktive behandling, hvor statuslinjen nulstilles, eller at GENOPTAGE administrationen af den aktive
behandling.
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7.7 OPLYSNINGER OG HUKOMMELSESFUNKTIONER

7.7.1 Oplysninger om behandling

Nar der er programmeret en behandling med VOLUMEN og HASTIGHED eller en behandling med
HASTIGHED, viser Flocare Infinity |1l nyttige oplysninger om den aktive behandling, nar der trykkes pa
knappen BEHANDLINGSINFORMATION. Funktionen tilgas fra HJEMSKARMEN via SKERMKNAP 1,
OPLYSNINGER OM BEHANDLING.

Som regel er venstre side af skaermen tidligere handelser, i midten vises de faktiske haendelser
og til hejre ses de forventede fremtidige haendelser. Displayet viser [—], hvis en handelse ikke kan
beregnes.

Bemeerk: Skaermen med behandlingsinformation er ogsa synlig, nar der trykkes pa
informationsknappen under indgivelsestilstand.

7.7.2 Oplysninger om portioner

Nar der er programmeret en INTERMITTERENDE behandling, viser Flocare Infinity Il nyttige
oplysninger om din individuelle portion, nér der trykkes pa knappen PORTIONSINFORMATION.

Funktionen tilgés fraHJEMSKERMEN > SKARMKNAP 1 -> PORTIONSINFORMATION.

7.7.3 30-dages historikgraf
Flocare Infinity Il gemmer alle udferte behandlinger i op til 30 dage.

Det daglige indgivne volumen kan vises ved at trykke pd SKARMKNAP 1 fra Hjem-skarmen
og derefter valge HISTORIK. Brug pileknapperne til at g4 til tidligere eller senere dage. Tryk pé
forstarrelsesikonet + for at zoome ind péa den valgte dag og vise en tabel med de enkelte behandlinger.

7.7.4 Nulstilling af statuslinjen
Statuslinjen nulstilles automatisk, nar en behandling med programmeret VOLUMEN er afsluttet.

Hvis det bliver nadvendigt at nulstille statuslinjen manuelt, skal du gé til SKERMKNAP 1 > NULSTIL
STATUSLINJE fra HJEM-skaermen.

7.8 LASNING AF TASTATUR

Tastaturet kan lases for at forhindre utilsigtede eendringer. Tastaturldsen kan aktiveres ved at trykke
pé knappen INFORMATION og SK/ERMKNAP 3 samtidigt, nar pumpen er i indgivelsestilstand. Falg
den samme procedure for at Iase tastaturet op. lkonerne vil vejlede brugeren i, hvordan tastaturet
ldses op.

7.9 FORBINDELSE TIL ET NODKALDS- ELLER PDMS-SYSTEM
Stramstikket pa venstre side af pumpen ger det muligt at tilslutte pumpen til et eksternt

alarmsystem (nedkald) eller et patientdataovervagningssystem (PDMS). Til disse funktioner tilbyder
vi felgende tilbehar:
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- Flocare® Infinity™-ngdkald muligger tilslutning til et eksternt alarmsystem. Falg
brugsanvisningen til Flocare® Infinity™-nadkald for at tilslutte pumpen.

- Flocare® Infinity™ PDMS-kablet gar det muligt at tilslutte et eksternt PDMS-system.
Falg brugsanvisningen til Flocare® Infinity™ PDMS-kablet for at tilslutte pumpen til et
eksternt PDMS-system

7.10 BATTERI

Flocare Infinity 1l er udstyret med lithium-ion-batteriteknologi og skal oplades fuldt i 6 timer far eller
under farste brug for at maksimere batteriets levetid.

Batteriets mikroprocessor overvager labende batteriets tilstand, og pumpen viser meddelelsen"Om
denne pumpe" pa skeermen, nér batteriet er 70 % eller mere afladet og skal udskiftes.

Batteriets alder 125 ml/t

<1ar 24 timer
<24ér 24 timer
<3ar 20 timer
<4 dr 16 timer
<54r 12 timer “— /
70% Forarmet 7,2 timer ‘

;

Bemaerk: Batterikapaciteten er et estimat. Hvis der er tvivi om, hvorvidt batteriet har tilstraekkelig
kapacitet til den planlagte behandling, skal batteriet tilsluttes til stramadapteren, indtil det er
genopladet

8 AVANCEREDE INDSTILLINGER

De avancerede indstillinger er kun beregnet til at blive indstillet af kvalificeret sundhedsfagligt
personale eller kvalificerede teknikere/BMET og kan tilgas ved at udfare falgende procedure:
- Ver sikker pd, at pumpen er slukket.
- Tryk og hold TAND/SLUK-knappen inde straks efterfulgt af SOFT-knap 1 og hold
begge knapper nede i ca. 2 sekunder, indtil menuen til avancerede indstillinger vises.

8.1 KOMMUNIKATIONSTILSTAND

- Off (slukket) Ingen kommunikation (standardtilstand)

- PDMS For at kommunikere med en ekstern computer via Flocare® Infinity™ PDMS-
kablet.

- Patientkald For at udlgse et eksternt patientkaldssystem via Flocare® Infinity™ Nurse
Callkablet (patientkald).

Bemeerk: Se kapitel 7.9 ‘Tilslut enheden til patientkald eller PDMS’ for mere information.
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8.2 /ENDR PIN-KODE
/Endre PIN-kode Indstil og gem en personlig pinkode.
Standard PIN Nulstil PIN-koden til standard PIN-kode 3584.

Bemeerk: Se kapitel 7.4.3 'Las program for indgivelse' for mere information.

8.3 GENDAN FABRIKSINDSTILLINGER

Dette vil nulstille alle brugerindstillinger og endre Flocare® Infinity™ Il tilbage til dens originale
tilstand.

Bemeerk: Efter nulstilling til fabriksindstillingerne vil Flocare® Infinity™ Il sparge om indstilling af
sprog samt dato og klokkesleet.

8.4 LIVE SENSORVAERDIER

De levende sensorverdier er beregnet til at blive brugt til inspektions- og vedligeholdelsesaktiviteter
af kvalificerede servicecentre og BMET'er.

9 ALARMER, ADVARSELSMEDDELELSER 0G FEJLFINDING

Flocare Infinity Il er udstyret med flere sensorer og sikkerhedsfunktioner, der er forbundet med
akustiske og visuelle alarmer samt advarselsmeddelelser pa skaermen. Hvis en alarm udlgses,
stopper pumpen indgivelsen og aktiverer bade en harbar og en synlig alarm. Displayets bagbelysning
tendes automatisk. Det geelder dog ikke for alarmen for lav batteristand, hvor pumpen fortsetter
driften. Infinity-alarmer betragtes som mindre kritiske og angiver, at brugeren skal veere opmarksom
o0g eventuelt handle senere.

Hvis en alarm- eller advarselsmeddelelse vises pa skaeermen:

* Tryk pa HJEMknappen (Y for at anerkende alarm- eller advarselstilstanden og lukke
meddelelsen.

* Tryk pa knappen DVALE X for at deempe lydsignalet i 2 minutter, mens meddelelsen
forbliver synlig pa skeermen. Et ikon for deempet lyd vises for at angive, at lydsignalet er
midlertidigt sldet fra.

* Tryk pa knappen INFORMATION (3] for at f& vist forslag til, hvordan alarmen eller advarslen
kan afhjlpes.

Bemeerk: Under en alarm- eller advarselsmeddelelse er alle andre knapper deaktiveret.
HJEM-knappen (Y er den eneste knap, der kan bruges til at anerkende en alarm eller
advarselsmeddelelse.

9.1 PROBLEMLOSNINGSSKEMA

Hvis en af alarmerne eller advarslerne, der er anfart i problemlasningsskemaet, opstér, vil pumpen
generere en harbar og visuel alarm og sette indgivelsen pa pause. Displayets bagbelysning taendes
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automatisk. Det geelder dog ikke for alarmen for lav batteristand, hvor pumpen fortseetter driften.

| tilfeelde af alarm eller advarselsmeddelelse: Anerkend alarmen eller stil den i DVALE-tilstand.
Kontrollér alarmtypen og den viste lasning. Indgivelsen kan genstartes ved at trykke pa knappen
START/PAUSE M igen, nér drsagen til alarmen er lgst.

PROBLEML@SNINGSOVERSIGT

TILSTAND
Lufti ernaeringsseet

Batteri er fladt

Oplader vent venligst

Lagen er aben

Tastaturet er Iast

Sidste indgivelse ikke
feerdig

ARSAG

Pumpen har registreret
luft i erngeringssattet.

Luftsensoren er snavset

Batteriet er naesten fladt

Batteriet oplader.

Lagen er ikke lukket
korrekt.

Tastaturet er 1ast for at
forhindre, at der trykkes
pa knapperne ved

en fejl.

Pumpen blev slukket
fer indgivelsen var
fuldfert.
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LASNING

Hvis din ernaeringsbeholder er beregnet
til at veere tom: Frakobl og kassér
ernzringsbeholderen og Flocare
Infinity-seettet til indgivelse, eller udskift
dem i henhold til treeningen. Hvis din
ernaringsbeholder IKKE er beregnet til
at veere tom: Frakobl ernaringssonden,
og brug FYLD S£T-funktionen til at fierne
luft. Tilslut sondeslangen igen, og fortsaet
indgivelse.

Kontrollér, at der ikke er for meget skum i
ernaringsbeholderen.

Serg for at luftsensoren er ren.

Forbind pumpen til stremforsyning og
genoplad pumpen. Fuld genopladning
tager 6 timer. Pumpen kan godt benyttes,
mens den er til opladning.

Vent il batteriet er oplad
Luk lagen

Las tastaturet op ved at trykke
péi [itknappen og SOFT knap 3
samtidigt

Tryk p& START/PAUSE »11- knappen for
at starte den samme indgivelse forfra.
Tryk p& GENOPTAG for at fortstte den
igangvaerende indgivelse.



PROBLEML@SNINGSOVERSIGT

TILSTAND

Lavt batteriniveau

Intet opladningssymbol
synligt, selvom
pumpen er forbundet til
stikkontakt

Tilstopping IND

Tilstopping UD

Pumpen har brug for
opsyn

Hastighed ikke
programmeret

ARSAG

Batteriniveauet er lavt.

Stikkontakten virker
ikke.

Opladerkablet er
beskadiget.

Pumpen har registreret
en tilstopning

mellem pumpen og
sondeernaringspa-
kningen.

Sensoromradet er
snavset.

Tilbagevendende alarm.

Pumpen har registreret
en tilstopning mellem
pumpen og patienten.

Sensoromradet er
snavset.

Tilbagevendende alarm.

Pumpen har ikke veeret
rgrt i mindst 3 minutter

Der blev ikke
programmeret en
hastighed ved starten af
en behandling
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LASNING

Forbind pumpen til stremforsyning og
genoplad pumpen. Fuld genopladning
tager 6 timer. Pumpen kan godt benyttes,
mens den er til opladning.

Forbind pumpen til en anden stikkontakt.

Kontakt pumpeudbyderen for udskiftning
af opladeren.

Undersag Flocare® Infinity™
ermnaringssattet for knek og andre
blokeringer mellem pumpen og
sondeernaeringspakningen, og ret i sa fald
problemet. Genstart pumpen.

Rengar omréadet omkring sensoren

Hvis alarmen varer ved, skift da Flocare®
Infinity™ ernaeringssattet.

Undersag Flocare® Infinity™
ernaringssattet for knek og andre
blokeringer mellem pumpen og sonden,
og ret i sa fald problemet.

Undersag sonden for knaek og andre
blokeringer, og ret i sé fald problemet

Renger omréadet omkring sensoren
Hvis alarmen varer ved, skift da Flocare®

Infinity™ ernaeringssattet.

Trykk hvilken som helst knapp for & fierne
varselmeldingen

Programmeér en hastighed (ml/t)



PROBLEML@SNINGSOVERSIGT

TILSTAND

Sat seettet til indgivelse
pé plads igen

Udskift seettet til
indgivelse

Service pakrevet

St > 24t

Systemfejl

Behandling afsluttet

Volumen ikke indstillet

ARSAG

Settet til indgivelse er
ikke installeret korrekt

Seettet til indgivelse har
veeret brugt i mere end
24 timer

Intervallet for
forebyggende
vedligeholdelse er
udlgbet

Pémindelse om, at
ernaringssattet har
veret i brug i mere
end 24 timer og skal
udskiftes

Der er opstdet en intern
systemfejl i pumpen

Pumpen har afsluttet
indgivelsen af den
programmerede
behandling

Der blev ikke
programmeret en
volumen ved starten af
en behandling

LASNING

Indseet et Flocare Infinity-seet til indgivelse

Udskift Flocare Infinity-saettet til indgivelse
med et nyt.

Returnér pumpen til pumpeleverandaren
for service.

Udskift Flocare Infinity-seettet til indgivelse
med et nyt.

Sluk pumpen, serg for at pumpederen
er lukket, og tend pumpen igen. Hvis
fejlen  fortsaetter, skal du kontakte
pumpeleverandaren for at fa den udskiftet.

Pumpen har afsluttet indgivelsen af den
programmerede behandling

Programmér en volumen (ml)

10 RETNINGSLINJER FOR RENGORING, INSPEKTION OG SERVICERING

10.1 SKIFT MELLEM PATIENTER
Ernaeringspumper skal rengares og inspiceres grundigt, far pumpen kan bruges til en anden patient,
for at sikre, at pumpen er i perfekt stand. De lokale rengerings- og hygiejnepolitikker skal falges.
 Renger pumpen som beskrevet i afsnit 10.2 "Rengaring og desinfektion".

e Udfar inspektion som beskrevet i afsnit 10.3 "Inspektion”
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* Ryd patienthistorikken (INDSTILLINGER - NULSTIL PATIENTDATA)
Hvis alle ovenstaende handlinger er udfart korrekt, kan pumpen bruges til den naste bruger.

10.2 RENGORING OG DESINFEKTION

Pumpen skal holdes fri for snavs for at sikre optimal og sikker funktion. Det anbefales at rengare

pumpen med en fugtig klud efter hver afsluttet indgivelse af sondeernering.
Afbryd stremforsyningen, fer pumpen rengeres. Renger aldrig pumpen, mens
stramforsyningen er tilsluttet, eller mens pumpen er teendt, for at undga risikoen
for elektrisk stad.

Nedsank ikke pumpen i vand.

Brug ikke aggressive rengaringsmidler eller desinfektionsmidler sésom acetone,
benzen eller jod.

Bemaerk: Pumpen ma ikke rengares i opvaskemaskine.

Sterilisér ikke pumpen, f.eks. ved brug af bestraling, EtO, damp eller i autoklave. Renger pumpen
regelmassigt under rindende, varmt vand med almindeligt opvaskemiddel og en ikke-slibende svamp,
barste eller blad klud. Fiern alle rester af sondeerneering fra pumpen, og veer seerlig opmaerksom pa
sensoromradet pa overdelen, rotoren med rullerne samt hjgrnerne omkring betjeningspanelet og
skeermen. Ter derefter pumpen af med en ren klud.

Efter rengering kan pumpen desinficeres med et mildt, fortyndet desinfektions- eller rengaringsmiddel
o0g en fugtig klud. Felg de lokale retningslinjer for rengering og desinfektion af medicinsk udstyr.
Alkoholbaserede desinfektionsmidler kan anvendes, sé leenge kontaktperioden er kort (mindre end 5
minutter). Brug kun 70 9% isopropylalkohol eller alkoholbaserede desinfektionsmidler. Det anbefales
at bruge Metrex Cavicide® (ammoniumchlorid), MetriCide®, blegemiddel-/kloroplasning (5 % klor
eller tilsvarende og 95 % vand) og Antiseptic N® (povidoniod) eller tilsvarende.

Sarg for, at alle rengaringsoplasninger, vaskemidler og desinfektionsservietter er kompatible med
enheden. Tjek for tegn pa skader og fysiske endringer, sésom revner, farveaendringer osv., pa det
medicinske udstyr under og efter pafering af rengaringsmiddel. Hvis der observeres bivirkninger ved
brug af midlet, eller i tilfeelde af tvivl om brugen af godkendt rengaringsmiddel, potentiel negativ effekt
af det anvendte rengaringsmiddel eller bekymringer/klager, stoppes brugen af midlet. Se produktets
brugsanvisning eller kontakt den lokale salgsrepreesentant for yderligere information og verifikation.

Forsigtig: Sarg for, at pumpen rengares grundigt efter hver brug, og at den er fri for defekter,
ridser og enhver blokering, sasom indtarret enteral ernaring, der kan forringe pumpens optimale
ydeevne. Bemaerk: Manglende korrekt vedligeholdelse af pumpen kan pavirke garantien.
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10.3 INSPEKTION

10.3.1 Hus

* Kontrollér huset og kassetteindsatsomradet for snavs, revner, snit og skader.

* Bronzefarvet gevindindsats pé stativklemmeforbindelsen (M) er helt fastgjort i det bageste
hus, og at den flugter med huset.

* Kontroller, at ldgens lukkeclips og hangsler ikke er knaekkede eller revnede, mens ldgen
er aben.

10.3.2 Tastatur
* |kke er revnet eller slidt, tekst og symboler pa knapperne skal vare leeselige.

10.3.3 Rotor

« Kontrollér, at rotoren er fri for skader, star vinkelret i forhold til pumpen og er fri for snavs.

« Kontrollér, at rotorens ruller ikke er beskadigede, star vinkelret pé rotoren, er fri for snavs
og kan drejes frit med handen.

10.3.4 AC-stik

« Kontrollér for tegn pa snit eller skader pa AC-stikket, benene og netledningen.
* Benene er ikke bajede eller korroderede.

* Netledningen er ren, der er ingen synlige snit eller blottede ledninger.

10.3.5 Elektrisk

e Teend for pumpen. Hvis pumpen ikke teendes eller afgiver en batterialarm efter opstart,
skal stramstikket tilsluttes og pumpen oplades i mindst 20 minutter. Start derefter denne
sektion igen.

 Seet opladningsstikket i pumpen, og kontrollér, at det blé opladningslys ved siden af
opladningsporten lyser, nér den er tilsluttet. Kontrollér, at stiksymbolet vises ved siden af
batterisymbolet.

Forsigtig: Hvis der observeres fejl ved en af de ovennaevnte inspektioner af pumpen, ma pumpen
ikke bruges, og den skal sendes tilbage til et autoriseret servicecenter for inspektion.

10.4 SERVICERING

Pumpen indeholder ingen dele, som brugeren selv skal servicere. Alt servicearbejde skal udfares af
et godkendt servicecenter eller en Nutricia-kvalificeret tekniker/BMET. Det anbefales at fa pumpen
inspiceret af et autoriseret servicecenter eller en uddannet og kvalificeret tekniker/BMET i falgende
tilfeelde:

* Ved skift til en anden patient

* Hvis der observeres @ndringer i pumpens ydeevne eller alarmmeddelelser

* Hvis pumpen er blevet tabt.
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Pumpen kreever hverken forebyggende vedligeholdelse, rutinemaessig servicering eller
kalibrering under normale brugsforhold, s&fremt rengarings- og inspektionsprocedurerne
overholdes. Dette geelder i op til 5 ar efter ibrugtagning

10.5 TILBEHOR

Folgende tilbehar er tilgaengeligt til Flocare Infinity Il-pumpen. Kontakt den lokale Nutricia-
salgsrepraesentant for at f& oplysninger om tilgeengelighed og bestilling af de respektive dele.

* Beretasker

e Flocare Infinity-stativ og -rammer

* Forskellige Flocare Infinity-seet til indgivelse og erneeringsbeholdere
e Flocare Infinity-patientkald - kabell&engde: 5 m

« Flocare Infinity datakabel - kabellzengde: 3 m

¢ AC-stramadaptermodul - kabelleengde: 3 m

10.6 GENANVENDELSE OG BORTSKAFFELSE

Bortskaf pumpen og dens elekiriske tilbehar (AC-stramstik, PDMS-datakabel, ngdkaldskabel) i
henhold til de lokale standarder og bestemmelser for bortskaffelse af elekironisk affald (e-affald).
Bortskaf eller genanvend andet tilbehar som almindeligt ikke-farligt affald.

Bemaerk: Ved bortskaffelse af pumpen skal Nutricia-salgsrepraesentanten underrettes om
pumpens serienummer

11 SPECIFIKATIONER

MEDICINSK UDSTYR
Nutricia Flocare Infinity lll-pumpe til indgivelse af sondeernaring

11.1 YDEEVNE

Volumetrisk ngjagtighed (1) +5%
Flowhastighed 1-600 ml/t i trin p& 1 ml/t
Priminghastighed 700 mi/t
Indgivelsesvolumen 1-3500 ml i trin p& 1 ml
Batterilevetid (2) 24 timer ved 125 ml/t, 12 timer ved 250 ml/t
Luftalarm: Udl@ses ved > 1,5 ml lufti settet til indgivelse efter pumpesattet.
Opstrams okklusion: -34 kPa + 21 kPa i 5 sekunder;
NS @t 84 kPa 21 kPai 30 sekunder
103 kPa + 21 kPa i 5 sekunder
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Behandlinger Volumen/hastighed; Flowhastighed; Intermitterende
Antal intermitterende bolusser: 2-12

Tidsinterval intermitterende boluser 5 min. - 24 timer, intervaller pa 5 min.

Antal brugerprogrammerbare
behandlinger

(1) Se kapitel 11.6 "Volumetrisk nejagtighed" for yderligere information
(2) For batterier, der ikke er eldre end 2 ar

11.2 ELEKTRISK/MEKANISK
Flocare Infinity lll-pumpe

3

Pumpemekanisme Roterende peristaltisk

Dimensioner ca. 154 mm x 120 mm x 49 mm (L, B, H)

Vaegt ca. 4329

Kapslingsklasse (pumpe): IP25 (kan skylles under rindende vand)

Batteri: 3,7 V; 3200 mAh; lithium-ion

Luftbobledetektion Infrargd

Opstremsdetektion Infrarad

Nedstramsdetektion Infrarad

Skeerm 2,8" fuld farve; 640 x 480 px; 175 graders synsvinkel

AC-stromstik

Brand Delta Electronics, Inc.
Type MDS-030AAC05
Indgangsspaending: 100-240 V AC, 50-60 Hz
Udgang 5VDC;3A
Kapslingsklasse P22
11.3 DRIFT
Atmosfeerisk tryk: 65-106 kPa
/ﬂ[ Temperatur: 540°C
Luftfugtighed: 15 %-95 %, ikke-kondenserende
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11.4 TRANSPORT OG OPBEVARING

Atmosfeerisk tryk: 50-106 kPa

/ﬂ/ Temperatur: -20-60°C

Luftfugtighed: 10 - 95 %, ikke-kondenserende

Holdbarhed: Ikke angivet. Den forventede tekniske levetid for

pumpen er 5 &r. Batteriets ydeevne forringes over tid
0g kan kreeve tidligere udskiftning. Den forventede
levetid for batteriet er 2-5 &r afheengigt af brug og
antal opladningscyklusser.

Bemeerk: De angivne miljgforhold geelder béde far og efter, at pumpen er taget ud af emballagen.

Bemeerk: Den tid, der kreeves for, at pumpen nar driftstemperatur efter opbevaring ved maksimal
eller minimal temperatur, er ca. 30 minutter.

11.5 EMC

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) Elektromagnetiske emissioner kan pévirke funktionen af
elektronisk medicinsk udstyr, herunder sondeernaringspumper.

Flocare Infinity Il pavirkes ikke af elektromagnetiske emissioner i de fleste miljger. Visse
elektromagnetiske felter fra personligt kommunikationsudstyr, husholdningsapparater eller
arbejdsredskaber kan dog fordrsage elektromagnetisk interferens (EMI), som kan pavirke pumpens
vasentlige ydeevne.

Mulige kilder til elektromagnetisk interferens omfatter, men er ikke begranset til: mobiltelefoner,
tradlese telefoner, mikrobalgeovne, tyveri-/sikringssystemer, blendere og hejtydende elveerktaj.
Kontrollér pumpen regelmassigt hvis den bruges nerheden af kilder til elektromagnetiske
emissioner.

Flocare Infinity Il er konstrueret i overensstemmelse med EN 60601-1-2 og EN 60601-1-4 hvad
angar elektromagnetiske emissioner og immunitet. (Se BILAG A: VEJLEDNING OG PRODUCENTENS
ERKLARING - ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET i den elektroniske brugsanvisning). Brug
af andet tilbeher, andre adaptere eller kabler end dem, der er angivet i denne brugsanvisning, kan
medfare agede emissioner eller nedsat immunitet for Flocare Infinity Ill-pumpen.
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11.6 INFUSIONSNQ@JAGTIGHED

Test tilstand for méling af infusionsnegjagtighed:

Vaeske Postevand

Veeskeniveau (pumpehgjde) 152 mm + 76 mm, i forhold til pumpens rotor
Modtryk Ingen

Temperatur Stuetemperatur [18-25 °C]
Engangssat Flocare® Infinity™ ernaeringsseet
Hastighed 100 mi/t

Volumen 100 ml

Beholder Aben beholder

Pumpens placering Fastgjort med fastgarelsessat
Sonde Ingen

Pumpehgjdepavirkning <1.5% per 152 mm
Modtrykspavirkning <0.5% per 6.9 kPa

11.7 RESPONSTID VED ALARM
Maximum tid til alarm (mm:ss)

Tilstopningsalarm

Indgivelseshastighed 1 ml/t 5mi/t 50 mi/t

100 ml/t | 300ml/t | 600 mi/t

Opadrettet 8:00 2:30 1:20 1:00 0:30 0:30

Nedadrettet 55.00 11:00 2:00 1.00 0:30 0:30
Luftalarm

Indgivelseshastighed | 1M/t~ [20mi/t | 100mit | 600 mi/

Luft 120:00 |6:00 1:20 0:30
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12 ORDLISTE

BMET

Tekniker inden for biomedicinsk udstyr

EMC

Elektromagnetisk kompatibilitet

IFU

Brugsanvisning

1P25 (eksempel)

IP-kode, international beskyttelsesmeerkning. IP-klassificeringen bestemmer, hvor modstandsdygtig
noget er over for miljgmaessige faktorer. For medicinsk udstyr, i henhold til IEC 60529-standarden.
Okklusion

En blokering af systemet, der forhindrer stramning, hvilket far et nedstrams tryk til at stige eller et
opstrams tryk til at falde, hvilket aktiverer pumpens okklusionsudgang eller okklusionsalarm.
PDMS

Patientdataovervagningssystem

RF

Radiofrekvens

Rotor

Sort rundt hjul, der er placeret pa pumpen. Flocare Infinity-seettet til indgivelse er fastgjort omkring
rotoren, som derefter roterer for at skubbe veeske eller ernaring gennem Flocare Infinity-seettet til
indgivelse.

-34-



13 SYMBOLER

]
SN

A
£y
&

P25

s

K % @ o0 D

Producent
Serienummer
Forsigtig

Type BF-beskyttelse mod elektrisk
stad

Mekanisk pavirkning og
veeskeindtreengning

M& ikke anvendes til intravenas
brug

Batteri

Indgangsspaending

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

Skal beskyttes mod sollys

Tilladt greense for fugtighed under
opbevaring/drift

Medicinsk udstyr

Fremstillingsdato

T RENH

[E
c E 0344

DE ~ ) ra @ | X
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Katalognummer
Se brugsanvisningen
Se de medfalgende dokumenter

Klasse Il-udstyr

CE-meerkning og
identificeringsnummer for det
bemyndigede organ

Affald af elektrisk og elektronisk
udstyr

Jaevnstram
Tilladt greense for atmosfeerisk tryk
under opbevaring/drift

Skrabelig, skal handteres med
forsigtighed

Skal holdes tar

Tilladt greense for temperatur under
opbevaring/drift

Unik udstyrsidentifikation

Infrarad sensor



14 GARANTI

Alt service- og reparationsarbejde mé kun udferes af et godkendt servicecenter, et autoriseret
reparationscenter eller en kvalificeret tekniker/BMET. Garantiperioden er 36 maneder
fra leveringsdatoen. Garantien omfatter Flocare Infinity Ill-pumpen, stativholderen og AC-
stramforsyningen. Garantien omfatter udskiftning af produkter med fejl, der métte opstd under
normal brug i garantiperioden, men daekker ikke skader som falge af forkert brug.

Begraensninger for garantien

Garantien bortfalder, hvis produktet har veeret anvendt forkert, er blevet andret eller hvis
ydeevnespecifikationerne er blevet modificerede. Garantien bortfalder endvidere, hvis produktet
anvendes i strid med de anbefalinger, der er angivet i denne brugsanvisning. Reparationer udfert af
et ikke-autoriseret servicecenter medfarer ligeledes, at garantien bortfalder.

KONTAKTADRESSE FOR NUTRICIA

Nutricia, c/o Danone A/S, Arhusgade 118, 2150 Nordhavn. TIf. 7021 0707. www.nutricia.dk
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BILAG A: VEJLEDNING 0G PRODUCENTENS ERKL/ERING -
ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Test

Gennemfart emission

Udstralet emission

Harmonisk stremudledning
(IEC 61000-3-2)

Test

Elektrostatisk udladning
(IEC 61000-4-2)

Udstralet radiofrekvent
elektromagnetisk felt
(IEC 61000-4-3)

Graense

CISPR 11, Gruppe 1,
Klasse B

CISPR 11, Gruppe 1,
Klasse B

Klasse A
Compliance-niveau

Kontaktudladning:
+8 KV

Luftudledning: +2 kV,
+4 kV, 8 kV, £15kV
80-2700 MHz; 1 kHz
AM 80 %; 10 V/m
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Elektromagnetisk miljo -
vejledning

Enheden bruger kun RF-energi til

den interne drift. Derfor er dens
RF-emissioner meget lave og vil
sandsynligvis ikke forarsage interferens
med elektronisk udstyr i naerheden.
Enheden bruger kun RF-energi til

den interne drift. Derfor er dens
RF-emissioner meget lave og vil
sandsynligvis ikke forarsage interferens
med elektronisk udstyr i neerheden.
Enheden er egnet til direkte tilslutning til
det offentlige lavspaendingsnetveerk.
Elektromagnetisk miljo -
vejledning

Gulve skal veere af tree, beton eller
keramiske fliser. Hvis gulve er belagt
med syntetisk materiale, skal den
relative luftfugtighed vaere mindst 30 %.
Beerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr ber ikke bruges
teettere pa nogen del af enheden,
inklusive kabler, end den anbefalede
adskillelsesafstand beregnet ud fra
ligningen geeldende for senderens
frekvens.

Anbefalet afstand

d=1,2+/Pfor 80 MHz til 800 MHz
d=2,3Pfor 800 MHz til 2,7 GHz
hvor P er senderens maksimale
nominelle udgangseffekt i watt (W) i
henhold til transmitterproducenten, og
d er den anbefalede adskillelsesafstand
i meter (m).



Neerhedsfelter fra tradlost
RF-kommunikationsudstyr

(IEC 61000-4-3)

Elektriske hurtige
transienter/udbrud
(IEC 61000-4-4)

Overspandinger
(IEC 61000-4-5)

Ledede forstyrrelser
induceret af RF-felter
(IEC 61000-4-6)

385 MHz; Pulsmodulation:
18 Hz; 27 V/m 450 MHz,
FM + 5 Hz afvigelse: 1 kHz
sing; 28 V/m 710, 745,
780 MHz; Pulsmodulation:
217 Hz;9V/m 810,870,
930 MHz; Pulsmodulation:
18Hz; 28 V/m 1720,
1845, 1970 MHz;
Pulsmodulation: 217

Hz; 28 V/m 2450 MHz,
Pulsmodulation: 217

Hz; 28 V//m; 5240,

5500, 5785 MHz,
Pulsmodulation: 217 Hz,
9V/m

Elledninger:

2 kV; 100 kHz
gentagelsesfrekvens
Signlaledninger:
1KkV; 100 kHz
gentagelsesfrekvens

L-N: 1kV ved 0°, 90°,
180°, 270°

0, 15-80 MHz; 1 kHz
AM 80 %; 3 Vrms,

6 Vrms i ISM og
amatgrradioband
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Beerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr bar ikke bruges
teettere p& nogen del af enheden,
inklusive kabler, end den anbefalede
adskillelsesafstand pa 30 cm.

Stremforsyningens kvalitet bar veere den
i et typisk milja.

Stremforsyningens kvalitet bar veaere den
i et typisk milja.

Beerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr bar ikke bruges
teettere p& nogen del af enheden,
inklusive kabler, end den anbefalede
adskillelsesafstand beregnet ud fra
ligningen geeldende for senderens
frekvens.

Anbefalet afstand
d=1,2Pfor 150 kHz til 80MHz

hvor P er senderens maksimale
nominelle udgangseffekt i watt (W) i
henhold til transmitterproducenten, og
d er den anbefalede adskillelsesafstand
i meter (m).



Magnetiske felter med
nominel effektfrekvens
(IEC 61000-4-8)

Speendingsfald /
Spaendingsafbrydelser
(IEC61000-4-11)

Magnetiske
narhedsfelter
(IEC 61000-4-39)

30 A/m, 50 Hz

0% UT for 0,5 cyklus
ved 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°,
815"

0% UT for 1 cyklus
ved 0°

70 % UT for 25/30
cyklusser ved 0°

0% UT for 250/300
cyklusser 0°

30 kHz; 8 A/m; CW
134 kHz; 65 A/m; PM:
2,1kHz 13,56 kHz; 7,5
A/m; PM: 50 kHz
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Magnetiske felter med stramfrekvens
bar veere pa niveauer, der er
karakteristiske for en typisk
placering i et typisk kommercielt eller
hospitalsmilja.

RFID, WPT og lignende udstyr bar ikke
bruges teettere pa nogen del af enheden,
inklusive kabler, end den anbefalede
afstand pa 15 cm.

RFID, WPT og lignende udstyr mé
ikke anvendes teettere pa nogen del
af enheden, inklusive kabler, end den
anbefalede separationsafstand pa 15
cm



