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1 WSTEP

Pompa Flocare® Infinity™ IIl to rotacyjna perystaltyczna pompa do zywienia dojelitowego. Pompa
zapewnia szereg opcji, ktore umozliwiajq realizacje spersonalizowanych potrzeb pacjenta oraz
elastyczne podejscie do programu zywienia dojelitowego.

2 PRZEZNACGZENIE

Pompa Flocare® Infinity™ Il jest przeznaczona do podazy diet dojelitowych lub ptynow
nawadniajacych w bezpieczny, kontrolowany i intuicyjny sposéb do przewodu pokarmowego
pacjenta, ktory nie jest w stanie przyjmowac¢ pokarmu droga doustna.

Pompa jest przeznaczona do pracy w $rodowisku szpitalnym Iub w warunkach opieki domowej i moze
by¢ uzywana przez przeszkolonych opiekundéw i pacjentow stacjonarnie, przy tézku lub przeno$nie.

Wskazanie medyczne
Zywienie dojelitowe z wykorzystaniem pompy jest wskazane w przypadku pacjentow zagrozonych
niedozywieniem lub niedozywionych, ktorzy:

- nie sq w stanie pokry¢ zapotrzebowania na sktadniki odzywcze poprzez zwykta diete;

- majg sprawny przewdd pokarmowy.
Przewidziane grupy docelowe
Pompa Flocare® Infinity™ |1l moze by¢ stosowana u pacjentow dorostych i pediatrycznych.
Przeciwskazania
Nie uzywac:

- jesli zywienie dojelitowe jest przeciwwskazane;

- do podazy dozylnej (zywienia pozajelitowego).
Zywienie dojelitowe moze byé nieodpowiednie dla niektorych pacientéw w zaleznoéci od indywiduaine;
diagnozy (np. niedroznos¢ jelit). Nalezy zasiegna¢ porady medycznej na temat kwalifikacji pacjenta
do zywienia dojetlitowego.

3 INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

3.1 BEZPIECZENSTWO OGOLNE

e Przed uzyciem pompy do zywienia dojelitowego Flocare Infinity Il nalezy sig zapoznac z
catq instrukcja uzywania.

e Uzytkownik powinien zosta¢ przeszkolony w zakresie dziatania pompy Flocare Infinity IIl i
jej akcesoriow.

 Pompe Flocare Infinity Il nalezy stosowac wytacznie z odpowiednim zestawem do podazy
do pompy Flocare® Infinity™. Stosowanie innych zestawow niz zestawy do podazy do
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pompy Flocare Infinity powoduje nieprzewidziane zagrozenia i nie zapewnia wymaganej
funkcjonalnosci i bezpieczenstwa. Nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
firmy Nutricia, aby uzyskac informacje na temat dostepnych zestawow do podazy do pompy
Flocare Infinity.

e Zestaw do podazy do pompy Flocare Infinity nalezy wymieniac co 24 godziny, aby zapewnic
precyzje podazy i funkcjonalnos¢, umozliwi¢ wiasciwe dziatanie systemu oraz zapobiec
potencjalnemu zanieczyszczeniu bakteriologicznemu. Nie wolno wprowadzac ustawien
objetosci i szybkosci przeptywu przekraczajacych 24-godzinny schemat podazy diety.

e Pacjenci zywieni przy uzyciu pompy powinni by¢ regularnie monitorowani i nadzorowani.
Niektore grupy pacjentéw wymagajq statego i kontrolowanego zywienia dojelitowego przy
jednoczesnym podawaniu leku (np. insuliny). W takich przypadkach personel medyczny
powinien przeprowadza¢ zgodne z zaleceniami lekarskimi, regularne, czeste kontrole w
celu zapewnienia wiasciwej podazy diety przez caty okres trwania terapii.

* Ryzyko uduszenia: unika¢ pozostawiania przewodu zasilajacego i przewodow zestawu do
podazy do pompy Flocare Infinity w migjscach, gdzie moze dojs¢ do ich owinigcia wokot
szyi dziecka.

* Ryzyko zadtawienia: nalezy zachowac ostroznosc, poniewaz zestawy do podazy do pompy
Flocare Infinity zawierajg czesci luzem, ktore moga stanowi¢ zagrozenie dla matych dzieci.

« Uzywanie funkcji OBJETOSC do programowania pompy Flocare Infinity 11l jest zalecane
jako dobra praktyka.

* Obowigzkiem personelu medycznego jest upewnienie sie, ze pacjent bedzie tolerowat
zaprogramowang objetosc i szybkos¢ przeptywu.

* Nie uzywac pompy w silnym polu magnetycznym, na przyktad w Srodowisku rezonansu
magnetycznego.

Uwaga: kazdy powazny incydent zwigzany z tym wyrobem nalezy zgtasza¢ firmie

Nutricia Polska Sp. z 0.0. i do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, wyrobow Medycznych i

Produktow Biobdjczych.

3.2 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ostrzezenia ogdine

e Ostrzezenie: Uzycie akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz okreslone lub
dostarczone przez producenta tego urzadzenia moze spowodowac zwigkszong emisje
elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornosc elektromagnetyczng tego urzadzenia i
spowodowac nieprawidtowe dziatanie.

¢ Medyczne urzadzenia elektryczne wymagaja specjalnych srodkdw ostroznosci dotyczacych
EMC i musza by¢ instalowane i uruchamiane zgodnie z informacjami o EMC zawartymi w
dokumentach towarzyszacych.

« Ostrzezenie: Przenosny sprzet komunikacyjny RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak



kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinien by¢ uzywany blizej niz 30 cm (12 cali) od
jakiejkolwiek czesci pompy Flocare Infinity I, w tym kabli okreslonych przez producenta. W
przeciwnym razie moze dojS¢ do pogorszenia wydajnosci tego sprzetu.
e Ostrzezenie: Nalezy unikac¢ uzywania tego sprzetu w poblizu innych urzadzen, poniewaz
moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, to
urzadzenie iinne urzadzenia nalezy obserwowac w celu weryfikacji prawidtowego dziatania.
Nieszczelny system do zywienia dojelitowego moze zmnigjsza¢ zdolnos¢ pompy do
wykrywania niedroznosci. Nalezy sie upewnic, ze system do zywienia dojelitowego jest
wtasciwie zainstalowany i podtaczony. Podczas zywienia nalezy upewnic sie, ze w systemie
nie ma nieszczelnosci. W przypadku nieszczelnosci nalezy uszczelni¢ ztacza i nasadki
zamykajace, a nastepnie sprawdzic, czy wyciek ustat. Jezeli wyciek nadal wystepuje, nalezy
wymieni¢ zestaw do podazy do pompy Flocare Infinity.
W przypadku nieprawidtowego dziatania pompy lub zmian w jej funkcjonowaniu nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Nutricia lub opiekunem
w celu przeprowadzenia przegladu serwisowego pompy lub, w razie potrzeby, jej wymiany.
Nalezy podtaczy¢ tadowarke pompy przed rozpoczeciem zywienia dojelitowego.
Nalezy stosowaé wytacznie zatwierdzone Srodki czyszczace -  stosowanie
niezatwierdzonych srodkéw moze doprowadzi¢ do uszkodzenia pompy.
Aby zapobiec porazeniu pradem, przed czyszczeniem pompy nalezy ja wytaczy¢ i odtgczyc
wtyczke od zasilania sieciowego.
Przed podtaczeniem zasilacza do zasilania sieciowego nalezy upewni¢ sig, ze jest on
catkowicie suchy.
« Nie nalezy zastania¢ gtosnika z tytu pompy, aby mie¢ pewnosé, ze aktywowany alarm
bedzie dobrze styszalny.
$rodki ostroznosci
Przed zastosowaniem lub ustawieniem trybu zywienia nalezy sprawdzi¢, czy pompa spetia
nastepujgce warunki:
« brak pekniec na obudowie pompy
e styki zasilacza pompy sa rownej dtugosci i nie sg wygiete ani skorodowane
* klawisze nie sg pociete ani uszkodzone, a napisy sg czytelne
* na wyswietlaczu nie ma rys zmniejszajacych czytelnosc obrazu.
e Nalezy obejrze¢ rotor, sprawdzajac, czy rolki nie sa uszkodzone, czy s ustawione
prostopadle do rotora i czy mozna nimi swobodnie obracac.
e Sprawdzi¢, czy zasilacz, w tym obudowa, wtyk i przewdd, nie jest zabrudzony lub
uszkodzony.

Ostrzezenie: Nie uzywac pompy, jezeli jest uszkodzona.



Pracownik ochrony zdrowia odpowiada za okreslenie warunkdw terapii i potrzeb klinicznych pacjenta,
a takze zdefiniowanie odpowiedniego schematu i czestotliwosci nadzoru. JeSli opiekun nie jest w
stanie zagwarantowa¢ wymaganego schematu nadzoru, nalezy go oméwi¢ z pracownikiem ochrony
zdrowia , ktory moze doradzi¢ pacjentowi alternatywne rozwiazanie terapeutyczne.

U pacjentow szczegolnie wrazliwych na jakiekolwiek zmiany w objeto$ci i sktadnikach odzywczych
diety (np. u dzieci z zaburzeniami metabolicznymi, u ktérych prowadzona jest terapia zywieniowa
rowniez w niemonitorowanych okresach, np. w nocy), w przypadku ktorych nieprzerwane dostarczanie
pozywienia jest niezbedne i/lub zwigzane z terapiami nastepczymi (np. pompa insulinowa) zaleca
sie wdrozenie dodatkowego nadzoru w celu weryfikacji prawidtowego dziatania catego systemu do
Zywienia dojelitowego i zaprogramowanej terapii.
* Nalezy przypomnie¢ uzytkownikom o ustawieniu poziomu alarmu dZwiekowego pompy
Flocare Infinity IIl na "HIGH" (gto$no), jesli pompa pracuje w hatasliwym otoczeniu lub
w poblizu nie znajduje sie opiekun pacjenta (na przykfad w nocy), aby upewnic sie, ze
aktywowany alarm bedzie dobrze styszalny. Przewidziane stanowisko operatora znajduje
sie przed pompa.
Nutricia zaleca stosowanie gotowej do podazy diety, ktora jest dostosowana do pompy do
zywienia dojelitowego i zgodna z jej specyfikacja.
Wszelkie produkty bedace zradtem sktadnikéw odzywczych podawane z wykorzystaniem
pompy do zywienia dojelitowego musza mie¢ homogeniczng konsystencje i powinny
pozosta¢ homogeniczne podczas podazy diety.
Nalezy stosowac jedynie rozwiazania zywieniowe zalecane przez pracownika ochrony
zdrowia.
Wazne jest, aby przed rozpoczeciem jakiejkolwiek terapii zywienia dojelitowego
odpowiednio rozwazy¢ adekwatnos¢ zywienia przez zgtebnik i wasciwy dobor parametrow
diety (gestosC pozywienia, jego jednorodnosc, wybor rozmiaru zgtebnika nosowo-
zotadkowego itp.), aby unikna¢ niedroznosci oraz innego niepozadanego zachowania
uktadu pompy. Forma i prawidtowy dobor zywienia powinien by¢ konsultowany z lekarzem,
ktory zna sytuacje kliniczng i potrzeby pacjenta i potrafi najlepiej dobra¢ odpowiednia diete.
Skfadniki zywieniowe w postaci innej niz ptynna oraz diety zmiksowane lub sporzadzone z
proszku moga mie¢ tendencje do zatykania zestawu lub zgtebnika do zywienia dojelitowego
i powodowania niedroznosci. Pracownicy ochrony zdrowia i opiekunowie powinni uwaznie
monitorowac prace pompy podczas podazy tego rodzaju mieszanek.
Uzytkownicy majg obowiazek upewnic sie, ze kazdy sktadnik uzyty do przygotowania
dowolnej diety zmiksowanej lub sporzadzonej z proszku jest wskazany jako odpowiedni
do zywienia przez zgtebnik dojelitowy (patrz instrukcja uzywania dotyczaca zywienia /
dodawania sktadnika).
e W przypadku stosowania diety miksowanej lub sporzadzonej z proszku moze powstawac
piana. Nalezy odczekac, az piana sie rozpusci, zanim dieta zostanie przelana do worka
do zywienia. Zmnigjszy to prawdopodobienstwo wystapienia alarmu informujacego o

-8-



powietrzu w zestawie.

Jesli do zywienia dojelitowego przez zgtebnik przepisane sg inne formy niz standardowa,
gotowa do podazy dieta (czyli dostepne w handlu pakowane lub gotowe rozwigzania
zywieniowe), nalezy to robi¢ ostroznie i uzgodni¢ z pracownikiem ochrony zdrowia. Dieta
podawana do zestawu do zywienia dojelitowego musi by¢ jednolita i powinna zachowac
takg postac w trakcie catego cyklu podazy, poniewaz wigksze czastki lub pokarmy o
duzej lepkosci moga powodowac zablokowanie linii Zywieniowej. Nalezy zauwazy¢, ze
na przyktad dieta miksowana w warunkach domowych moze powodowac problemy
w przypadku podawania dojelitowego przez zgtebnik, poniewaz mieszanka wykazuje
sktonnos¢ do rozwarstwiania sie z uptywem czasu.

Przy stosowaniu diety zmiksowanej lub sporzadzanej z proszku albo mleka kobiecego
zalecassie, by uzytkownicy upewnili sie, ze dieta jest wtasciwie przygotowanairozpuszczona,
aby unikna¢ obecnosci czastek pokarmu, gromadzenia si¢ piany lub warstw w zestawie do
podazy do pompy Flocare Infinity, co mogtoby zaktdcac dziatanie pompy i sama podaz diety.
Jesli pracownik lekarz zaleci pacjentowi stosowanie mieszanki diet, diete nalezy podawac
pod bezposrednim nadzorem (np. rodzicow), aby upewni¢ sie, ze podaz przebiega
prawidtowo i zapewni¢ podjecie odpowiednich dziatan w przypadku wystgpienia
niewtasciwego dziatania pompy lub nieoczekiwanych zaktocen spowodowanych
zastosowang mieszanka.

Urzadzenia nie wolno modyfikowac. Modyfikacje urzadzenia lub jego akcesoriow moga
grozi¢ powaznym niebezpieczenstwem, w tym op6znieniem zywienia, nadmierng podaza,
niewystarczajacq podaza, porazeniem pradem i pozarem. Zagrozenia te moga skutkowac
obrazeniami lub $miercia.

Nie nalezy uzywac systemow alarmowych Infinity do wywotywania dziatania pomocniczych
(elektrycznych) urzadzen medycznych (np. pompy objetosciowej lub strzykawkowej).

Nie mozna uzywac funkcji pompy w innych celach niz opisane w instrukcji uzywania pompy,
np. funkeji NAPEENIJ do usuwania niedroznosci lub alarmu informujacego o powietrzu w
zestawie do sygnalizowania konca programu zywienia.
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O wskaznikstanupompy () C2ulnik niedroznosei @© Ztacze ENPIUs®

na wyjsciu

Q WysSwietlacz kolorowy o Wtyczka zasilania o Ztacze ENFit®
G Pokrywa o Gniazdo zasilania 0 Port medyczny
O Rotor G Kontrolka fadowania Q Kaseta

G Wtyczka tadowarki G Gtosnik e Komora kroplowa
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(G) géwgtgabecnosm Q zacisk stojaka

5 INTERFEJS UZYTKOWNIKA

5.1 PRZYCISKI

o O Przycisk ekranu gtownego e IQI Zggm napelniania e Przycisk PROGRAMOWY 2
9 & Przycisk wyciszenia o ﬁﬁ Przycisk ustawien @ Przycisk PROGRAMOWY 3
e |I| Przyciskinformac 0 = %gﬁl; pgg;)aﬂmu m | Elryzgcclzsk wlacz/
o P11 Przycisk start/pauza e Przycisk PROGRAMOWY 1

5.1.1 Przycisk ekranu gtéwnego (Y

Nacisnigcie przycisku EKRANU GLOWNEGO ) powoduje powr6t do ekranu gtdwnego lub pulpitu z
kazdego innego ekranu.

Ponadto przycisk EKRANU GLOWNEGO (Y} stuzy do zatwierdzania alarmow i ostrzezen.
Uwaga: Przycisk EKRANU Gt OWNEGO (Y nie powoduje powrotu o jeden poziom w gore w menu.
5.1.2 Przycisk wyciszenia X

Przycisk WYCISZENIA X\ wstrzymuje sygnat dzwiekowy alarmu na 2 minuty, kiedy pompa jest w
trybie alarmowym.

Daje to mozliwo$¢ zbadania i naprawienia przyczyny alarmu bez rozpraszania uwagi z powodu
sygnatu dzwiekowego.

Uwaga: Alarm jest nadal wySwietlany. Widoczny na wyswietlaczu symbol X\ informuje o wyciszeniu alarmu.
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5.1.3 Przycisk informaciji (1]

Przycisk INFORMACJE [@wyswietla pomoc i dodatkowe informacje o aktualnym stanie pompy w
dowolnym momencie.

Przyktady:
- W rybie pracy przycisk informacji dostarcza danych o stanie programu zywienia.
- W trybie pauzy przycisk informacji umozliwia wyswietlenie zalecen dotyczacych
ustawien programu zywienia odpowiednich dla wybranego programu.
- Podczas alarmu przycisk informacji umozliwia wySwietlenie mozliwych rozwiazan
zaistniatego problemu.
5.1.4 Przycisk start/pauza »ii
Przycisk START/PAUZA »1i stuzy do rozpoczecia lub zatrzymania ustawionego programu zywienia.

5.1.5 Przycisk napetniania zestawu [¢|

Przycisk NAPEENIJ 4] pozwala napetnié zestaw do podazy do pompy Flocare Infinity, zapewniajac
usuniecie powietrza z uktadu.

5.1.6 Przycisk ustawien s
Przycisk USTAW % pozwala przejsé do ustawier pompy.

Wigcej informacji dotyczacych dziatania tego przycisku mozna znalez¢ w rozdziale 7.4 ,Menu
ustawien”.

5.1.7 Przycisk programu zywienia (terapii) :=

Przycisk TERAPIA := pozwala wybra¢ zadany program zywienia.

Patrz takze rozdziat 7.5 ,Programowanie pompy”, 7.4.1 ,Lista terapii do ustawienia” i 7.5.5
L,Ustawianie indywidualnego programu zywienia (INDYWIDUALNA TERAPIA)”.

5.1.8 Przycisk wigcz/wytacz ()

Przycisk WEACZ/WYLACZ stuzy do wigczania i wytaczania pompy.

Uwaga: Aby zapobiec przypadkowemu weisnieciu, przycisk WEACZ/WYtACZ wymaga
przytrzymania przez 2 sekundy, zanim nastapi wigczenie lub wylaczenie pompy.

5.1.9 Przyciski programowe

Przyciski programowe 0dnosza sie do funkcji na ekranie, ktérych dziatanie oznaczone jest
symbolami <, > A, 'V, 4 » + .

Uwaga: Przyciski PROGRAMOWE sa aktywne wyfgcznie, gdy towarzysza im powyzsze symbole.
Jezeli symbol nie wyswietla sig, przycisk jest nieaktywny.

-12 -



5.2 WSKAZNIK STANU POMPY
Wskaznik stanu pompy to wizualna sygnalizacja stanu pompy.
- Zielone Swiatto wskazuje, ze pompa jest w trybie pracy i dziata normalnie.
- Pomaranczowe $wiatfo wskazuje, ze pompa jest w trybie pauzy i oczekuje na dziatanie
uzytkownika.
- Czerwone $wiatto wskazuje stan alarmowy - wymagane natychmiastowe dziatanie
uzytkownika.

5.3 WYSWIETLACZ

Pompa Flocare Infinity przeprowadza test wyswietlacza przy kazdym uruchomieniu. Nalezy uwaznie
obserwowac, czy podczas testu wyswietlaja sig wszystkie sekcje i piksele ekranu.
Ostrzezenie: Jezeli niektdre sekcje lub piksele ekranu sie nie wyswietlaja, pompe nalezy wyfaczyc
Z uzytkowania i odesfac na przeglad do autoryzowanego centrum serwisowego.

5.4 EKRAN GLOWNY

Uktad ekranu gtéwnego odpowiada wybranemu programowi zywienia: OBJETOSC/SZYBKOSC,
SZYBKOSC lub PRZERYWANA.

Szare linie oddzielaja panele w trybie PAUZA i stanowig wizualng wskazowke, ze przyciski nawigacji
i wyboru sg aktywne.

Blokada terapii
Zasilanie
PDMS podtgczone

6h 15m Remaining

Nurse call

Pasek stanu

Pasek postepu

500>

Panel objetosci

80>

FILL SET SETTINGS THERAPY

Panel
szybkosci

i1 06

Wskaznik dziatania
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5.4.1 Pasek stanu
Pasek stanu pokazuje stan systemu za pomocg ikon wyswietlanych na gorze ekranu.

Uwaga: lkony sa wyswietlane wyfacznie na ekranie gtdwnym i mogaq zmienic kolejnosc elementéw
paska stanu.

5.4.2 Ikony
e |kona Nurse Call (przywotywanie personelu) wskazuje, ze pompa jest w trybie Nurse Call.

* |kona PDMS (system monitorowania danych pacjenta) wskazuje, ze pompa jest w trybie
PDMS.

e |kona blokady terapii wskazuje, 7e biezacy aktywny program zywienia jest zablokowany i
moze zosta¢ zmieniony dopiero po odblokowaniu.

* |kona wtyczki wskazuje, czy pompa jest podtaczona do zasilania sieciowego.
e |kona baterii wskazuje procentowy poziom natadowania baterii.

5.4.3 Pasek postepu
Pasek postepu informuje o ilosci diety podanej od ostatniego resetu paska postepu.

Uwaga: Instrukcja reczneqgo resetowania paska postepu znajduje sie w rozaziale 7.7.4 ,Resetowanie
paska postepu’”.

OBJETOSC - SZYBKOSC

Gdy ustawiono program ,0bjetosé-szybko$¢”, pasek postepu jest wyraznie zaznaczony i po lewej
stronie pokazuje aktualne informacje o podanej objeto$ci.

SZYBKOSC

Gdy ustawiono program ,szybko$c”, pasek postepu rozmywa sie przy koncu wykresu, co wskazuje
na brak ustawionej objetosci. Wykres jest statyczny i pokazuje tylko objeto$¢ podang od ostatniego
resetu.

PRZERYWANA

Gdy ustawiono program zywienia przerywanego, pasek postepu jest podzielony na odpowiednig
liczbe ustawionych porcji. Pasek postepu pokazuje do 3 porcii, a jezeli ustawiono wigksza ich liczbe,
beda one pojawiac sie automatycznie po podaniu poprzednich porcji.

Postep kazdej porcji mozna $ledzi¢, obserwujac porcje napetniang na ekranie w czasie rzeczywistym,
podobnie jak w programie ,,0bjetosé-szybkose”.

5.4.4 Wskaznik dziatania

Wskaznik dziatania aktywuje sie poprzez wcisnigcie przycisku START/PAUZA I, Wskaznik
pokazuje 6 punktow przemieszczajacych sie od lewej do prawej strony, symbolizujgcych aktywny
ustawiony program zywienia.

W trybie PAUZY widoczne sa tylko 3 statyczne punkty.
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6 USTAWIENIA POMPY

6.1 MONTOWANIE DO ZACISKU STOJAKA (OPCJONALNE)

1. Zamontowac zacisk pompy Flocare Infinity Il (N) na stojaku, przekrecajac czarng Srube w
ksztatcie gwiazdy zgodnie z ruchem wskazowek zegara.

2. Zamontowac pompe Flocare Infinity Il za pomoca gniazda zacisku stojaka (M), przekrecajac
szary dysk zgodnie z ruchem wskazowek zegara do momentu, gdy zacisk bedzie $cisle
potgczony z pompa.

6.2 PODLACZANIE DO WTYCZKI ZASILANIA
Upewnié sig, ze odtaczana wtyczka zostata podtaczona do wtyczki zasilania.

Podtaczy¢ wtyczke, delikatnie weiskajac wtyczke tadowarki (E) do gniazda pompy (J).

Wtyczka tadowarki moze by¢ podtaczona tylko w jeden sposdb. Po podtaczeniu pompy do zasilania
powinna $wiecic sie niebieska kontrolka tadowania (K), a obok ikony baterii powinna sig pojawic¢
ikona wtyczki.

Uwaga: Pompa Flocare Infinity Il jest wyposazona w baterie litowojonowa i przed pierwszym
uzyciem nalezy ja tadowac przez 6 godzin do pefnego natadowania.

6.3 WLACZANIE POMPY

Wiaczy¢ pompe, przytrzymujac przycisk WEACZ/WYLACZ przez ok. 2 sekundy do momentu, gdy
pompa wyda sygnat dZzwiekowy informujacy w wiaczeniu.

Pompa przeprowadza autotest i informuje uzytkownika, ze jest gotowa do dziatania. Po autotescie
wyswietla sig ekran gtowny.

Uwaga: Jezeli poprzednia dieta nie zostata podana w cafosci przed wytaczeniem pompy, wyswietli
sie komunikat ,Nie zakoriczono ostatniego zywienia".

Wiecej informacji mozna znalez¢ w rozdziale 7.5.4 ,Zmiana parametréw aktywnego programu
Zywienia”.

6.4 WYBOR JEZYKA

Nacisnaé przycisk USTAWIEN Q{} (USTAW), przejsé do opcji wyboru JEZYK i wybrac wiasciwy jezyk.
Uwaga: Przy pierwszym wigczeniu pompy lub po przywroceniu ustawien fabrycznych system
automatycznie przenosi uzytkownika do ustawieri jezyka.

6.5 USTAWIENIE CZASU | DATY

Nacisnaé przycisk USTAWIEN ﬁ{‘} (USTAW), przejs¢ do opcji wyboru CZAS

Uwaga: Przy pierwszym wiaczeniu pompy lub po przywrdceniu ustawieri fabrycznych system
automatycznie przenosi uzytkownika do ustawier czasu i daty.
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6.6 WYLACZANIE POMPY

Wytaczy¢ pompe, przytrzymujac przycisk WeACZ/WYLACZ przez ok. 2 sekundy do momentu, gdy
pompa wyda sygnat dZzwiekowy informujacy o wytaczeniu.

7 INSTRUKCJA UZYWANIA

7.1 PODLACZANIE ZESTAWU DO PODAZY DO POMPY FLOCARE INFINITY
W celu skonfigurowania zestawu do zywienia dojelitowego postepowac wedtug instrukcji uzywania
znajdujacych sig na opakowaniu zestawu do podazy do pompy Flocare Infinity.

1. Otworzy¢ pokrywe.

2. Owinaé fioletowa czes¢ kasety w ksztatcie petli (R) wokot rotora pompy (D).

3. Delikatnie rozciagna¢ (nie rozciaga¢ nadmiernie) i recznie umiescic zestaw do podazy we
wiasciwym miejscu w gornej czesci obudowy pompy, weiskajac kasete zestawu w dot. Kasete
mozna podtaczy¢ do pompy tylko w jeden sposab.

4. Zamkna¢ pokrywe.

5. Mozna ustawi¢ program zywienia.

7.2 TRYB PAUZY/DZIALANIA

Pompa Flocare Infinity Il jest w trybie pauzy i czeka na dziatanie uzytkownika lub jest w trybie
dziatania i dostarcza diete pacjentowi. Do sterowania trybem pauzy i dziatania stuzy przycisk
START/PAUZA »ii.

Uwaga: Jezeli uzytkownik nie podejmie dziatania przez ponad 3 minuty w trybie PAUZY, pompa
wyswietli alarm ,Pompa wymaga dziafania’.

7.3 NAPELNIANIE ZESTAWU DO PODAZY DO POMPY FLOCARE INFINITY

Funkcja NAPEENIJ stuzy do napefniania (nowego) zestawu Flocare Infinity do podazy diety
preparatem zywieniowym lub woda. Powinna ona zosta¢ uruchomiona przed rozpoczeciem zywienia.
Upewnic sie, ze zestaw do podazy do pompy Flocare Infinity jest odtaczony od zgtebnika pacjenta.
Nacisnac i przytrzymac przycisk NAPEENIJ |¢] przez 2 sekundy, aby aktywowac funkcjg napetniania,
i zwolni¢ przycisk NAPEENIJ ¢, gdy pompa wyda sygnat dzwiekowy i automatycznie sie wigczy.
Funkcje NAPEENIJ mozna zatrzymac recznie, weiskajac ZATRZYMAJ, jezeli zestaw do podazy jest
przepetniony.

Uwaga: Gdy funkcia NAPEENIJ jest aktywna, wszystkie alarmy sq chwilowo wyfaczone, tak by
zapobiec ich nieumysinemu wywofaniu (np. alarm obecnosci powietrza).
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7.4 MENU USTAWIEN

7.4.1 Lista terapii do ustawienia

LISTA TERAPII DO USTAWIENIA pozwala kontrolowac liste dostepnych programow zywienia (terapii)
wyswietlanych po nacisnieciu przycisku TERAPIA :=. Dostepne programy zywienia sg oznaczone
przetacznikiem w kolorze zielonym.

Programy indywidualne sg wy$wietlane na liscie dostepnych programéw po zaprogramowaniu i
aktywacji. Ponizej znajduja sie dwa przykfady.

Volume - Rate Volume - Rate Volume - Rate

Rate i Rate Rate

Intermittent ¢ Intermittent Intermittent

Lista terapii Wyniki listy Lista terapii Wyniki listy
do ustawienia terapii do ustawienia terapii

7.4.2 Indywidualne terapie

Opcja INDYWIDUALNE TERAPIE pozwala na zaprogramowanie czesto uzywanych programow
Zywienia.

Po zaprogramowaniu, indywidualny program automatycznie pojawia sie na liscie po naci$nigciu
przycisku TERAPIA :=.

Istnieje mozliwo$¢ stworzenia, edytowania i usuwania indywidualnych programow zywienia.

Uwaga: Indywidualne programy zywienia mozna ukryc za pomoca listy terapii do ustawienia.

7.4.3 Blokada terapii

BLOKADA TERAPII pozwala zapobiec ingerencji w ustawienia aktywnego programu. Gdy BLOKADA
TERAPII jest wigczona, nie mozna wybra¢ nowego programu ani zmieni¢ ustawien aktywnego
programu, ale mozna go zrestartowa¢. Mozna jednak zresetowac pasek postepu.

Blokade programu zywienia mozna wiaczy¢ tylko w trybie PAUZY, naciskajac przycisk
USTAW — BLOKADA TERAPII i wprowadzajac wtasciwy kod PIN. Gdy program jest zablokowany, na
pasku stanu pojawi sie symbol blokady. Program odblokowuje sie w ten sam sposéb.

Uwaga: Jezeli parametry programu zywienia wymagaja zmiany, nalezy skonsultowac sie z osoba
nadzorujgeq podaz zywienia.
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7.4.4 Wyczysé dane pacjenta
Opcja Wyczy$¢ dane pacjenta ma na celu usuniecie wszystkich zebranych (nieosobowych) danych
pacjenta.

Zresetowaniu podlegaja nastepujgce dane: parametry terapii, pasek postepu, historia pacjenta,
indywidualne terapie, lista terapii do ustawienia, ustawienia dzwigku i ustawienia wySwietlacza.

Uwaga: Wewnetrzny plik LOG nie zostanie usuniety, dane mozna o0dzyskac na Zadanie w firmie
Nutricia lub autoryzowanym centrum Serwisowym.

7.4.5 Dzwigk
Pompa Flocare Infinity Il posiada trzy POZIOMY DZWIEKU do wyboru: niski, $redni i wysoki.

Ze wzgledow bezpieczenstwa gtosno$¢ alarmu jest po 3 minutach automatycznie przestawiana na
poziom wysoki zaréwno po ustawieniu poziomu niskiego, jak i $redniego. Tego zabezpieczenia nie
mozna wytaczy¢.

7.4.6 Terapia zakonczona

Uwaga: Ta opcja menu jest dostepna dla wersji oprogramowania 1.07.0088 i nowszych.

Pompa Flocare Infinity Il moze emitowa¢ sygnat dzwigkowy po zakonczeniu podawania
zaprogramowanej terapii. Alarm OBJETOSC PODANA obstuguje trzy rozne opcje dzwiekowe
konfigurowane przez uzytkownika.

CIAGLY alarm, ktory jest aktywowany domysinie, a pompa generuje ostrzezenie wizualne i
powtarzajacy sie alarm dzwigkowy.

POJEDYNCZY alarm dzwiekowy po zakonczeniu zaprogramowanego programu.

WYLACZQNY - jezeli nie jest wymagane powiadomienie 0 zaprogramowanym programie, alarm
OBJETOSC PODANA mozna wytaczy¢.

Ostrzezenie: Przed wytaczeniem alarmu OBJETOSC PODANA nalezy skonsultowac sie z opiekunem.

7.4.7 Wyswietlacz

JASNOSC WYSWIETLACZA mozna ustawié na preferowanym poziomie w zaleznosci od warunkéw
otoczenia. Zaleca sie ustawienie maksymalnej JASNOSCI WYSWIETLACZA w warunkach
intensywnego $wiatfa stonecznego, aby zapewnic petng widocznosc.

Podswietlenie wyswietlacza mozna ustawi¢ na tryb AUTOPRZYCIEMNIANIA po podtaczeniu do sieci.
Przy wtaczonym trybie AUTOPRZYCIEMNIANIA wyswietlacz wygasi sig po 2 minutach.
Przy wytaczonym trybie AUTOPRZYCIEMNIANIA wySwietlacz bedzie zawsze podswietlony.

Uwaga: Gdy pompa pracuje na zasilaniu bateryjnym, wyswietlacz zawsze bedzie sie wygaszat po 2
minutach, aby 0szczedzac baterie.
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7.4.8 Czas i data

Pompa Flocare Infinity Il wykorzystuje rzeczywiste godziny i daty do zapisywania podanych objetosci
w 30-dniowej HISTORII, a takze w INFORMACJACH O TERAPII. Aby zapewnic¢ wiarygodno$¢ danych,
nalezy ustawi¢ aktualng godzine i date zgodnie z lokalng strefg czasowa.

Nacisna¢ przycisk USTAW %, przejsé do opcji CZAS | DATA i ustawié je zgodnie z lokalng strefa
£Zasowa.
Uwaga: Czas letni | zimowy nie aktualizuja sie automatycznie.

7.4.9 Jezyk

Nacisnaé przycisk USTAW s, przejsc do opcji wyboru JEZYK i wybraé wiasciwy jezyk.

Uwaga: Przy pierwszym wigczeniu pompy Flocare Infinity Il lub po przywrdceniu ustawien
fabrycznych system automatycznie przenosi uzytkownika do ustawien jezyka.

7.4.10 Informacje o pompie

Na ekranie INFORMACJE O POMPIE mozna znalez¢ informacje dotyczace pompy, w tym: numer
seryjny, date produkcii, wersje sprzetowa PCBA, wersje oprogramowania, biezace ustawienia daty i
godziny, tryb transmisji danych, stan baterii, catkowity czas pracy i catkowitg podang objetosc.

Uwaga: Informacje te moga byc przydatne na potrzeby pomocy technicznej.

7.5 PROGRAMOWANIE POMPY

Ostrzezenie: Przed zaprogramowaniem pompy nalezy upewnic sig, ze wybrany program zZywienia i

Jjego parametry sa prawidtowe. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac sie z 0soba nadzorujacq

podaz zywienia.

Do ustawienia parametréw programow zywienia stuzy przycisk TERAPIA i=.

Pompa Flocare Infinity Il obstuguje nastepujace programy zywienia (terapie):

Objetosc - Szybkosé Podaz zaprogramowe;nej wartosci OBJETOSC (ml) z zaprogramowana
wartoscig SZYBKOSC (mi/h).

Szybkosé Podaz z zaprogramowana wartoscia SZYBKOSC (mi/h) bez
zaprogramowanej wartosci OBJETOSC (mi).

Przerywana Podaz zaprogramowangj wartosci OBJETOSC (mi) podzielonej na rozne porcje
7 ustawiong wartoscia SZYBKOSC (mi/h) oraz z zaprogramowanymi
okresami PAUZY.

WAZNE:

Domysinie terapie SZYBKOSC i PRZERYWANA sg wytaczone. Jezeli zadany program nie
pojawia sie po weisnigciu przycisku TERAPIA, mozna go wiaczyc, wybierajac
USTAW = LISTA TERAPII DO USTAWIENIA.

-19 -



Wiecej informacji mozna znalez¢ w rozaziale 7.4.1 ,Lista terapii do ustawienia”.

7.5.1 Ustawianie programu OBJETOSC-SZYBKOSC

Na ekranie gtéwnym namsnac przycisk TERAPIA 2

. Wybrac opcje OBJETOSC - SZYBKOSC za pomoca odpowiedniego przycisku
programowego.

- Nacisnaé przycisk programowy OBJETOSC.

- Ustawic objeto$¢, uzywajac przyciskow ,+" i ,-", @ nastepnie nacisna¢ przycisk ,>", aby
zaakceptowac wybor.

- Nacisnaé przycisk programowy SZYBKOSC.

- Ustawi¢ szybko$¢, uzywajac przyciskow ,+" i -, a nastgpnie nacisna¢ przycisk ,>",
aby zaakceptowac wybor.

- Sprawdzié catkowity czas terapii pod panelem OBJETOSC lub SZYBKOSC dla
dodatkowego bezpieczenstwa.

- Nacisnaé przycisk START/PAUZA »ni, aby uruchomi¢ program OBJETOSC -
SZYBKOSC.

7.5.2. Ustawianie programu SZYBKOSC (niezalecane w przypadku pacjentéw
wrazllwych na objetos¢ diety)

Na ekranie gtéwnym nacisna¢ przycisk TERAPIA 3

- Nacisnaé przycisk programowy SZYBKOSC.

- Ustawi¢ szybko$¢, uzywajac przyciskow ,+" i -, a nastgpnie nacisna¢ przycisk ,>",
aby zaakceptowac wybor.

- Nacisnag przycisk START/PAUZA w11, aby uruchomic program SZYBKOSC.

7.5.3 Ustawianie terapii PRZERYWANEJ

Program terapia PRZERYWANA programuije sie etapami. Wszystkie parametry nalezy wprowadzic i
zatwierdzi¢ przed powrotem do ekranu gtownego.

Ze wzgledow wygody i bezpieczenstwa pompa Flocare Infinity IIl wyswietla parametry oparte na
danych wprowadzonych przez uzytkownika.

Uwaga: Po kazdym etapie pompa Flocare Infinity Il przenosi do kolejnego etapu programowania.

- Na ekranie gtéwnym nacisnaé przycisk TERAPIA :=.

- Wybrac opcje PRZERYWANA za pomocg odpowiedniego przycisku programowego.

- Nacisnag przycisk programowy CALKOWITA OBJETOSC.

- Ustawic objeto$¢, uzywajac przyciskow ,+" i ,-", @ nastepnie nacisnac przycisk ,>", aby
zaakceptowac wybor.

- Nacisna¢ przycisk programowy PORCJE.

- Ustawi¢ wymagane porcje, uzywajac przyciskow ,+" i -, a nastgpnie nacisnac przycisk
,>", aby zaakceptowac wybor.

- Nacisnaé przycisk programowy SZYBKOSC.
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- Ustawi¢ szybkosc¢, uzywajac przyciskow ,+" i ,-", a nastepnie nacisna¢ przycisk ,>”,
aby zaakceptowac wybor.

- Nacisna¢ przycisk programowy PAUZA.

- Ustawi¢ wymagany czas pauzy, uzywajac przyciskow ,+" i =", a nastepnie nacisna¢
przycisk ,>", aby zaakceptowac wyhor.

-+ Przewing¢ w gore i w dot PRZYCISKAMI PROGRAMOWYMI 1 i 3, aby sprawdzi¢
wszystkie ustawienia i wprowadzone dane.

- Przewina¢ do opcji POTWIERDZ i zatwierdzié wprowadzone dane, naciskajac
PRZYCISK PROGRAMOWY 2.

- Nacisna¢ przycisk START/PAUZA w11, aby uruchomic program terapii PRZERYWANEJ.

Uwaga: Gdy pompa jest w trybie KOLEJNA PORCJA, zmieni sie ekran gfowny - pokaze sie czas
odliczany do kolejnej porcji. Wskaznik dziafania pozostanie aktywny w czasie odliczania.

7.5.4 Zmiana parametrow biezacego programu zywienia

Zmiany w ustawieniach biezacego programu zywienia mozna wprowadza¢ niezaleznie od tego, czy
jest on zaprogramowany recznie czy indywidualny. Aby zmieni¢ parametry aktywnego programu,
nalezy upewnic sie, ze pompa jest w trybie PAUZA.

Objetosé - Szybkosé Mozna zmienié parametry OBJETOSC i SZYBKOSC.
Szybkosé Mozna zmienié parametr SZYBKOSC.

Przerywana Mozna zmienié parametr SZYBKOSC.
Nie mozna zmieni¢ parametru CALKOWITA OBJETOSC.

Czas PAUZY mozna zmienié tylko, gdy pompa jest w trybie KOLEJNA PODAZ.

7.5.5. Ustawianie indywidualnego programu zywienia (INDYWIDUALNA TERAPIA)

Pompa Flocare Infinity Il pozwala na wstepne ustawienie do 3 indywidualnych programoéw zywienia
oraz przechowywanie ich w pamigci pompy do wykorzystania w pdzniejszym czasie. Programowanie
indywidualnej terapii jest traktowane jako ustawienie pompy, a nie osobny program zywienia
(TERAPIA). Aby ustawi¢ indywidualny program zywienia, nalezy przejsé z EKRANU GLOWNEGO do
ustawien USTAW -> INDYWIDUALNE TERAPIE.

- Wybrac wtasciwy rodzaj terapii za pomoca odpowiedniego przycisku programowego
1,21ub 3.

- Postepowac zgodnie ze wskazowkami, ustawiajac INDYWIDUALNA TERAPIE.

- Po zaprogramowaniu wcisng¢ TAK przyciskiem programowym 2, aby zatwierdzi¢
INDYWIDUALNA TERAPIE i powrdcic do ekranu ogolnego INDYWIDUALNA TERAPIA.
Uwaga: Po wcisnieciu NIE proces rozpocznie sie od nowa.

Uwaga: Po wcisnigciu TAK ustawiona INDYWIDUALNA TERAPIA bedzie dostepna w
menu TERAPIA.

- Po zakonczeniu ustawiania INDYWIDUALNEJ TERAPII nalezy weisnaé przycisk
ekranu glownego €, aby przejsc do ekranu gtownego.
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7.5.6. Edytowanie indywidualnego programu zywienia (INDYWIDUALNA TERAPIA)

Aby edytowaé (EDYTUJ) Iub usunaé (USUN) INDYWIDUALNA TERAPIE, nalezy przejs¢ z EKRANU
GLOWNEGO do ustawierr USTAW — INDYWIDUALNE TERAPIE i wybra¢ program, ktory wymaga
edycji lub usunigcia.

Uwaga: Wraz z programem Zywienia usuniete zostang wszystkie zapisane, wczesnigj
zaprogramowane ustawienia programu Zywienia i mozliwe bedzie ponowne zaprogramowanie
nowej indywidualnej terapii.

7.6 NIE ZAKONCZONO OSTATNIEGO ZYWIENIA

Jezeli terapia nie zostata podana w catosci przy wytaczonej pompie, wyswietli sie komunikat ,Nie
zakonczono ostatniego zywienia". Mozna PONOWNIE ROZPOCZAC aktywny program, co spowoduje
zresetowanie paska postepu, lub WZNOWIC podawanie aktywnej terapii.

7.7 FUNKCJE INFORMACJI | PAMIECI

7.7.1 Informacje o programie zywienia

Jezeli zaprogramowano parametr OBJETOSC - SZYBKOSC lub SZYBKOSC, po naci$nigciu przycisku
INFORMACJE O TERAPII pompa Flocare Infinity Il wywietli uzyteczne informacje na temat aktywnego
programu. Tafunkcja jest dostepna na EKRANIE GLOWNYM: PRZYCISK PROGRAMOWY 1, INFORMACJE
O TERAPII.

Zasadniczo po lewej stronie ekranu pokazywane sq przeszte zdarzenia, na $rodku - aktualne zdarzenia,
a po prawej stronie - przewidywane przyszte zdarzenia. Jezeli zdarzenia nie mozna okreslic, na ekranie
pojawi sig [-].

Uwaga: Ekran informacji o programie Zywienia mozna takze wiaczyc, weiskajac przycisk informacji w
trybie dziatania.

7.7.2. Informacje o porcjach

Jezeli ustawiono terapie PRZERYWANA, po wecisnieciu przycisku INFORMACJE O PORCJACH
pompa Flocare Infinity Il dostarcza uzytecznych informacji na temat pojedynczej porcii.
Ta funkcja jest dostepna na EKRANIE GLOWNYM > PRZYCISK PROGRAMOWY 1 = INFORMACJE
0 PORCJACH.

7.7.3 Wykres 30-dniowej historii
Pompa Flocare Infinity Il przechowuje wszystkie podane programy zywienia przez maksymalnie 30 dni.

Dzienng podang objeto$¢ mozna sprawdzic, naciskajgc PRZYCISK PROGRAMOWY 1 na ekranie
gtéwnym, a nastepnie wybierajac opcje HISTORIA. Za pomocg strzatek mozna przechodzi¢ do dni
pozniejszych lub wezesniejszych. Przycisk powiekszenia ,+” pozwala powigkszy¢ wybrany dzien i
wyswietli¢ tabele poszczegolnych podanych programow zywienia.
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7.7.4 Resetowanie paska postepu

Pasek postepu resetuje sie automatycznie po zakonczeniu programu, jezeli programowana byta
OBJETOSC. Jezeli zachodzi potrzeba recznego zresetowania paska postepu, na ekranie gtownym
nalezy nacisna¢ PRZYCISK PROGRAMOWY 1 -> RESET PASKA POSTEPU.

7.8 BLOKADA KLAWIATURY

Klawiature mozna zablokowac, aby zapobiec wprowadzeniu niechcianych zmian. Blokade klawiatury
mozna wiaczy¢, wciskajac jednoczesnie przycisk INFORMACJE i PRZYCISK PROGRAMOWY 3,
gdy pompa jest w trybie dziatania. Klawiature odblokowuije sig w ten sam sposob. Ikony pomagaja
uzytkownikowi odblokowac klawiature.

7.9 LACZENIE Z SYSTEMEM NURSE CALL (PRZYWOLYWANIE PERSONELU) LUB
PDMS (SYSTEM MONITOROWANIA DANYCH PACJENTA)

Ztacze przewodu zasilajacego po lewej stronie pompy pozwala podiaczy¢ pompe do zewnetrznego

systemu alarmowego przywotywania personelu (Nurse Call) lub systemu monitorowania danych

pacjenta (PDMS). Obstuge powyzszych funkcji umozliwiaja nastepujace akcesoria:

« Flocare® Infinity™ Nurse Call umozliwia tacznosé z zewnetrznym systemem alarmowym. Aby
podiaczy¢ pompe, nalezy kierowaé sie instrukcja uzywania Flocare® Infinity™ Nurse Call.

* Przewdd Flocare® Infinity™ PDMS umozliwia potaczenie z zewnetrznym systemem PDMS. Aby
podtaczy¢ pompe do zewnetrznego systemu PDMS, nalezy kierowac sie instrukcja uzywania
przewodu Flocare® Infinity™ PDMS.

7.10 BATERIA

Pompa Flocare Infinity Il wyposazona jest w baterig litowo-jonowa, dlatego przed pierwszym uzyciem
lub w trakcie pierwszego uzycia pompe nalezy fadowaé przez 6 godzin do petnego natadowania, aby
wydtuzy¢ zywotno$¢ baterii.

Mikroprocesor baterii stale monitoruje stan baterii, a pompa wyswietla na ekranie ,Informacje o
pompie”, kiedy bateria zostanie zuzyta w 70% lub wiecej i bedzie wymagac wymiany.

Wiek baterii 125 ml/h

<1 rok 24 godz.

<2 lata 24 godz.

<3 lata 20 godz.

<4 |ata 16 godz. N
<5 lat 12 godz. N
70% zuzyta 7,2 godz. ;

Uwaga: Podana pojemno$¢ baterii jest szacunkowa. Jezeli zachodza watpliwosci, czy poziom
natadowania jest wystarczajacy dla wybranego programu Zywienia, pompe nalezy podfaczy¢ do
zasilacza az do catkowitego natadowania.
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8 USTAWIENIA ZAAWANSOWANE

Ustawienia zaawansowane mogaq zmienia¢ wytacznie wykwalifikowani opiekunowie lub serwisanci/
BMET. Do menu ustawien zaawansowanych mozna przejs¢ w nastepujacy sposob:
- Upewnic sig, Ze pompa jest wytaczona.
- Weisnac i przytrzymac przycisk WeACZ/WYLACZ a zaraz po nim PRZYCISK
PROGRAMOWY 1 i przytrzymac oba przyciski przez okoto 2 sekundy, az pojawi sie
menu ustawien zaawansowanych.

8.1 TRYB LACZNOSCI
Off (Wyfaczony) Brak tacznosci (tryb standardowy).

- PDMS (System Monitorowania tacznosc z zewnetrznym komputerem przez Danych
Pacjenta) przewod Flocare® Infinity™ PDMS.

- Nurse call (Przywotywanie Personelu) Aktywacja zewnetrznego systemu Nurse Call
(Przywotywanie Personelu) przez przewdd Flocare® Infinity™ Nurse Call.

Uwaga: Wiecej informacji mozna znalez¢ w rozdziale 7.9 ,taczenie z systemem Nurse Call
(Przywotywanie Personelu) lub PDMS (System Monitorowania Danych Pacjenta)’.

8.2 ZMIANA KODU PIN
Edytuj PIN Ustawienie i przechowywanie poufnego kodu PIN.
Domysiny PIN Zmiana kodu PIN na domysiny kod 3584.

Uwaga: Wiecej informacji mozna znalez¢ w rozdziale 7.4.3 ,Blokada terapil’.

8.3 PRZYWRACANIE USTAWIEN FABRYCZNYCH

Opcja ,Wroc¢ do ust.fabrycznych” pozwala na zresetowanie wszystkich ustawien uzytkownika i
przywraca pompe do stanu poczatkowego.

Uwaga: Po przywroceniu ustawien fabrycznych pompa Flocare® Infinity™ Il poprosi o ustawienie
Jjezyka oraz czasu i daty.

8.4 WARTOSCI CZUJNIKOW

Warto$ci czujnikdw sg przeznaczone do wykorzystywania podczas przegladu i czynnosci
konserwacyjnych przez wykwalifikowane centra serwisowe i BMET
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9 ALARMY, OSTRZEZENIA | ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Pompa Flocare Infinity 1l ma kilka czujnikéw i zabezpieczen powigzanych z alarmami oraz
ostrzezeniami dZzwiekowymi i wizualnymi wyswietlanymi na wyswietlaczu. Jezeli wystapi jakikolwiek
alarm, pompa wygeneruje alarm dzwigkowy i wizualny oraz wstrzyma prace. Wyswietlacz zostaje
automatycznie podswietlony. Jedynym wyjatkiem jest alarm niskiego poziomu baterii, ktory nie
przerywa pracy pompy. Stany alarmowe pompy Infinity sg klasyfikowane jako alarmy o niskim
priorytecie, co 0znacza, ze wymagane jest powiadomienie operatora i konieczne jest podjecie
dziatan w przysztosci.

Jezeli na wySwietlaczu pojawi sig alarm lub ostrzezenie:

- Przyciskiem EKRAN GLOWNY ¢} mozna zatwierdzié lub usuna¢ alarm albo
komunikat ostrzegawczy.

- Przycisk WYCISZENIE X wstrzymuje dZwigk alarmu lub ostrzezenia na 2 minuty,
podczas gdy alarm lub ostrzezenie pozostajg widoczne na wyswietlaczu. Na
wysSwietlaczu pojawi sie ikona informujaca o wyciszeniu dzwigkow.

- Przycisk INFORMACJE (i moze udostepnic na ekranie zalecenia pozwalajace
wyeliminowac alarm lub stan bedacy przyczyna ostrzezenia.

Uwaga: Podczas alarmu lub ostrzezenia wszystkie pozostate przyciski sa nieaktywne.
Przycisk EKRAN GtOWNY (Y jest jedynym, ktdry zatwierdza i usuwa alarm lub ostrzezenie.

9.1. TABELA ROZWIAZYWANIA PROBLEMOW

Jezeli wystapig alarm lub ostrzezenie podane w tabeli ponizej, pompa wygeneruje ostrzezenie
dzwigkowe i wizualne oraz wstrzyma prace. WySwietlacz automatycznie sie podswietli. Jedynym
wyjatkiem jest alarm niskiego poziomu baterii, ktdry nie przerywa pracy pompy.

W przypadku wystgpienia alarmu lub komunikatu ostrzegawczego zatwierdzi¢ lub wyciszy¢ alarm i
sprawdzi¢ jego rodzaj oraz wyswietlone rozwigzania. Po rozwigzaniu przyczyny alarmu schemat
podazy diety mozna wznowi¢ przyciskiem START/PAUZA w1,
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TABELA ROZWIAZAN PROBLEMOW

Opis alarmu

Powietrze w zestawie

Bateria roztadowana

tadowanie - czekaj

Pokrywa jest otwarta

Klawiatura zablokowana

Nie zakonczono
ostatniego zywienia

Przyczyna

Pompa wykryta
powietrze w zestawie
do podazy.

Obszar czujnika
powietrza jest
zanieczyszczony

Poziom natadowania
baterii jest bardzo niski.

Bateria jest w trakcie
tadowania.

Pokrywa nie zostata
wiasciwie zamknieta.

Klawiatura jest
zablokowana,

aby zapobiec
przypadkowemu
wcisnigciu przyciskow.

Pompa zostata
wytaczona, zanim
program zywienia sie
zakonczyt.
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Rozwiazania

Jedli worek do zywienia powinien byc
pusty: odtaczy¢ i wyrzuci¢ worek oraz
zestaw do podazy do pompy Flocare
Infinity lub wymieni¢ je wedtug instrukcji
otrzymanych podczas szkolenia.  Jesli
worek do zywienia NIE powinien by¢ pusty:
Odtaczy¢ zgtebnik i uzy¢ funkcji NAPEENIJ,
aby usuna¢ powietrze. Ponownie podiaczy¢
zgtebnik i wznowic zywienie. Upewnic sie,
ze w worku do zywienia nie ma nadmiaru
piany.

Upewnic¢ sie, ze czujnik powietrza jest
czysty.

Podtaczy¢ pompe do zasilacza, a
nastepnie do zasilania sieciowego i
tadowac przez 6 godzin. Pompa moze by¢
uzywana podczas fadowania.

Nalezy poczekac do zakonczenia
tadowania.

Zamknag pokrywe.

Klawiature mozna odblokowac,
przyciskajac jednoczesnie przycisk [i]
informacji i PRZYCISK PROGRAMOWY 3.

Aby rozpoczaé ten sam program, nalezy
wcisnac przycisk M1 START/ PAUZA. Aby
kontynuowac aktywny program, nalezy
wcisnac przycisk wznowienia (WZNOW).



TABELA ROZWIAZAN PROBLEMOW

Opis alarmu

Niski poziom baterii

Brak symbolu wtyczki po
podtaczeniu do pradu

Niedrozno$¢ doptywu

Niedroznos¢ wyptywu

Przyczyna

Poziom natadowania
baterii jest niski.

Nie dziata gniazdo sieci
elektrycznej.
Zasilacz jest
uszkodzony.

Pompa wykryta
niedrozno$é przeptywu
miedzy pompa a
opakowaniem z dieta.

Obszar czujnika jest
zabrudzony.

Powtarzajacy sig alarm.

Pompa wykryta
niedrozno$¢ na odcinku
miedzy pompa a
pacjentem.

Obszar czujnika
jest zabrudzony.
Powtarzajacy sie alarm.

-27 -

Rozwiazania

Podfaczy¢ pompe do zasilacza, a
nastepnie do zasilania sieciowego i
tadowac przez 6 godzin. Pompa moze by¢
uzywana podczas fadowania.

Podfaczy¢ pompe do innego gniazda.

Skontaktowaé sie z dostawcg w celu
wymiany zasilacza.

Sprawdzic, czy w zestawie do podazy do
pompy Flocare® Infinity™ miedzy pompg
i opakowaniem nie ma zagie¢ lub innych
przeszkod. Usunac przeszkody. Ponownie
wiaczy¢ pompe.

Oczysci¢ obszar czujnika.

Jezeli alarm wciaz sie powtarza, wymienic
zestaw do podazy do pompy Flocare®
Infinity™.

Sprawdzic, czy w zestawie do podazy do
pompy Flocare® Infinity™ miedzy pompa
i zgtebnikiem nie ma zagie¢ lub innych
przeszkdd. Usunac przeszkody. Sprawdzic
zgodnie ze szkoleniem, czy w zgtebniku
nie ma zagie¢ lub innych przeszkod.
Usuna¢ przeszkody. Sprawdzi¢ zgodnie
z instrukcjami otrzymanymi podczas
szkolenia, czy w zgtebniku nie ma zagie¢
lub innych niedroznosci, a jesli sq -
usunag je.

Oczysci¢ obszar czujnika.

Jezeli alarm weciaz sie powtarza, wymieni¢
zestaw do podazy do pompy Flocare®
Infinity™.



TABELA ROZWIAZAN PROBLEMOW

Opis alarmu

Pompa wymaga dziatania

Szybkos¢ nieustawiona

Ponownie wt6z zestaw

Wymien zestaw

Konieczny przeglad

Zest>24h

Awaria systemu

Terapia zakoficzona

Objetos¢ nieustawiona

Przyczyna

Uzytkownik nie podjat
dziafania przez ponad
3 minuty.

Przed rozpoczeciem
programu Zywienia nie
ustawiono szybkosci

Zestaw do podazy
nie zostat poprawnie
zainstalowany

Zestaw do podazy byt
uzywany przez ponad
24 godziny

Dobiegt konca okres
waznosci przegladu
Serwisowego.

Przypomnienie, ze
zestaw byt uzywany
przez ponad 24 godziny
i wymaga wymiany.
Wystapita awaria
wewnetrznego systemu
pompy

Pompa
zakonczyta podaz
zaprogramowanej
terapii

Przed rozpoczeciem
programu Zywienia nie
ustawiono objetosci

-28-

Rozwiazania

Weisna¢ dowolny przycisk, aby
zatwierdzi¢ ostrzezenie.

Ustawi¢ szybkosé (ml/h)

Podfaczy¢ zestaw do podazy Flocare
Infinity

Wymieni¢ zestaw do podazy do pompy
Flocare Infinity na nowy.

Przekaza¢ pompe dostawcy w celu
przegladu serwisowego.

Wymienic¢ zestaw do podazy do pompy
Flocare Infinity na nowy.

Wytaczy¢ pompe, upewnic sie, ze
pokrywa pompy jest zamknigta, ponownie
wigczy¢ pompe. Jezeli btad nadal sie
wyswietla — skontaktowac sie z dostawca
pompy w celu wymiany.

Pompa zakonczyta podaz
zaprogramowanej terapii

Ustawic objetosc (ml)



10 WSKAZOWKI DOTYCZACE CZYSZCZENIA, KONTROLI | SERWISU

10.1 PRZELACZANIE POMIEDZY PACJENTAMI

Pompe do zywienia dojelitowego nalezy doktadnie czysci¢ i poddawaé kontroli przed uzyciem u
kolejnego pacjenta, tak by zapewni¢ nienaganny stan urzadzenia. Nalezy przestrzega¢ lokalnych
zasad czyszczenia i higieny.

Oczysci¢ pompe zgodnie z wytycznymi rozdziatu 10.2 ,Czyszczenie i dezynfekcja”.
- Przeprowadzi¢ kontrole zgodnie z wytycznymi rozdziatu 10.3 ,Kontrola”.
- Usunag historie pacjenta (USTAW = WYCZYSC DANE PACJENTA).
Jezeli udato sie przeprowadzi¢ wszystkie te dziatania, z pompy moze skorzystac kolejny uzytkownik.

10.2 CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA
Pompa powinna by¢ czysta, a resztki pozostate po podazy usuniete dla zapewnienia jej optymalnego
i bezpiecznego dziatania. Zaleca sie oczyscic pompe mokrg Sciereczkg po zakonczeniu kazdej
podazy diety.
Przed czyszczeniem odiaczy¢ pompe od zasilania. Aby unikna¢ porazenia
elektrycznego, nigdy nie czysci¢ pompy, gdy zasilacz jest wiaczony do gniazda
zasilania lub gdy pompa jest wigczona.
Nie zanurza¢ pompy w wodzie.

Nie uzywaé¢ agresywnych srodkéw czyszczacych lub dezynfekujacych takich jak
aceton, benzen czy jodyna.

Uwaga: Pompy nie wolno my¢ w zmywarce.

Nie sterylizowa¢ pompy, np. poprzez napromieniowanie, zastosowanie tlenku etylenu, pary czy
w autoklawie. Zalecane jest regularne czyszczenie pompy (pod biezaca) ciepta woda z kranu z
ptynem do naczyn przy uzyciu niepowodujacej zarysowan gabki, szczoteczki lub migkkiej Sciereczki.
Wyczysci¢ i usunac wszelkie pozostatosci zywnosci z pompy, zwracajac szczegoing uwage na obszar
czujnika na gorze obudowy, rotor z rolkami oraz narozniki klawiatury i ekranu. Osuszy¢ pompe czystq
Scierka.

Po czyszczeniu pompe mozna zdezynfekowac tagodnym, rozcierniczonym preparatem do dezynfekcji
lub czyszczenia i wilgotng $cierka. Postepowac zgodnie z lokalnymi zasadami czyszczenia i
dezynfekcji sprzetu medycznego. Srodki dezynfekujace na bazie alkoholu mozna stosowaé tylko
w przypadku, gdy czas ich kontaktu z urzadzeniem jest kratki (ponizej 5 minut). Uzywac wytacznie
alkoholu izopropylowego 70% lub $rodkéw dezynfekujacych na bazie alkoholu. Zaleca sig takze
stosowanie ptyndw Metrex Cavacide® (chlorek amonu), MetriCide®, roztworu wybielajacego/
roztworu chloru (5% chloru lub substancji réwnowaznej i 95% wody) oraz ptynu Antisept N®
(jodopowidon) lub réwnowaznego.

Nalezy upewni¢ sie, ze roztwor czyszczacy, detergent i chusteczki do dezynfekcji sa odpowiednie
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dla urzadzenia. Podczas stosowania detergentu i potem nalezy uwaza¢ na oznaki uszkodzen
lub zmian fizycznych wyrobu medycznego, na przyktad peknie¢, odbarwien itp. W przypadku
zaobserwowania jakichkolwiek skutkow uzycia Srodka czyszczacego lub w przypadku watpliwo$ci
co do jego zatwierdzonego uzycia, potencjalnego negatywnego wptywu lub obaw/skarg, nalezy
zaprzestac jego uzywania, zapoznac sie z instrukcjg uzywania produktu lub skontaktowac z lokalnym
przedstawicielem handlowym w celu uzyskania dalszych informacji i weryfikacji.

Ostrzezenie: Po kazdym uzyciu nalezy wyczyScic pompe, sprawdzic, czy nie ma wad, rys lub
niedroznosci, na przyktad zaschnietych pozostatosci preparatu do zywienia dojelitowego, ktére
moga zakfdcac optymaline dziatanie urzadzenia. Uwaga: Niewfasciwa konserwacja pompy moze
mie¢ wplyw na gwarancje.

10.3 KONTROLA

10.3.1 Obudowa

e Sprawdzi¢, czy na obudowie i w obszarze kasety nie ma zabrudzen, pekniec,
przecig¢ ani innych uszkodzen.

- Brazowa gwintowana wkfadka gniazda zacisku stojaka (M) jest prawidtowo
przymocowana w tylnej obudowie i przylega rowno do obudowy.

- Otworzy¢ pokrywe i sprawdzic, czy zatrzaski i zawiasy nie sg ztamane lub popekane.

10.3.2 Klawiatura
- Nie jest przecieta ani zuzyta, napisy i symbole na przyciskach sg czytelne.

10.3.3 Rotor
- Sprawdzic, czy rotor nie jest uszkodzony, czy jest utozony prostopadle do pompy i czy
jest czysty.
- Sprawdzi¢, czy rolki rotora nie sg uszkodzone, czy sg ustawione prostopadle do rotora,
czy sg czyste i czy mozna nimi swobodnie obracac.

10.3.4 Zasilacz
- Sprawdzié, czy zasilacz, styki i przewod nie s uszkodzone lub przeciete.
- Styki nie sg zagiete ani skorodowane.
- Przewdd zasilajacy jest czysty i nie ma nacie¢ ani odstonigtych przewodow.

10.3.5 Zasilanie
- Wiaczy¢ pompe i jezeli pompa nie zacznie dziatac lub po wigczeniu pojawi sie alarm
poziomu natadowania baterii, podtaczy¢ zasilacz i tadowac baterie przez co najmniej
20 minut, a nastepnie ponowi¢ procedure.

- Podtaczy¢ wtyczke zasilacza do pompy i sprawdzic, czy niebieska kontrolka
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tadowania przy gniezdzie tadowania Swieci sig po podtaczeniu. Sprawdzic, czy obok
symbolu baterii pojawia sie symbol wtyczki.

Ostrzezenie: Jezeli pompa nie spetnia ktoregokolwiek z powyzszych warunkdw, nie nalezy jej
uzywac, ale odesfa¢ na przeglad do autoryzowanego centrum serwisowego.

10.4 SERWIS

W pompie nie ma czesci przeznaczonych do serwisowania przez uzytkownika. Czynno$ci serwisowe
nalezy powierzac autoryzowanym centrom serwisowym lub wykwalifikowanym technikom /
serwisantom BMET firmy Nutricia. Przeglad pompy przez autoryzowane centrum serwisowe lub
przeszkolonego i wykwalifikowanego technika / serwisanta BMET jest zalecany w nastgpujacych
przypadkach:

+ Zmiana pacjenta zywionego pompa;

- jakakolwiek zmiana charakterystyki dziatania pompy lub wystepowanie komunikatow
alarmowych / ostrzezen pompy;

* PO Upuszczeniu pompy.

Pompa nie wymaga konserwacji zapobiegawczej, rutynowego serwisowania ani
kalibracji w normalnych warunkach uzytkowania pod warunkiem przestrzegania
odpowiednich procedur czyszczenia i kontroli przez okres 5 lat.

10.5 AKCESORIA

Dla pompy Flocare Infinity 1l dostepne sa wymienione ponizej akcesoria. Aby sprawdzi¢
dostepnosé i mozliwosé zaméwienia odpowiednich akcesoridw, nalezy skontaktowaé sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym Nutricia.

+ Torby na pompe

- Stelaze i stojaki na pompe Flocare Infinity

- Radzne zestawy do podazy do pompy Flocare Infinity i worki do zestawow
- Przewad Flocare Infinity Nurse Call - dtugosc przewodu: 5 m

- Przewad Flocare Infinity Data - dtugos$¢ przewodu: 3 m

- Modut zasilacza sieciowego - dtugosc przewodu: 3 m

10.6 RECYKLING | UTYLIZACJA

Pompe i wyposazenie elektryczne (zasilacz, przewod PDMS, przewod Nurse Call) mozna utylizowaé
zgodnie z lokalnymi zasadami i przepisami dotyczacymi utylizacji odpadow elektronicznych.
Pozostate akcesoria mozna utylizowac jak zwykte odpady inne niz niebezpieczne.

Uwaga: W przypadku utylizacji pompy nalezy przekazac numer seryjny lokalnemu
przedstawicielowi handlowemu firmy Nutricia.
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11 SPECYFIKAGJE

WYROB MEDYCZNY
Pompa do zywienia dojelitowego Flocare Infinity Il firmy Nutricia

11.1 WYDAJNOSC

Doktadnosc podazy +5%

Szybkos¢ przeptywu 1-600 ml/h z regulacja co 1 mi/h

Szybkos¢ napetniania 700 mi/h

Podaz 1-3500 ml z regulacjg co 1 ml

Czas pracy na baterii @ 24 godz. przy 125 ml/h, 12 godz. przy 250 mi/h

>1,5 ml powietrza w zestawie do podazy za

Alarm pecherzykow powietrza mechanizmem pompy
Cisnienie zatoru na wejsciu -34 kPa + 21 kPa przez 5 sekund

84 kPa + 21 kPa przez 30 sekund
103 kPa + 21 kPa przez 5 sekund

Programy zywienia (terapie) Objetosé/szybkosc; Szybkos¢; Przerywana

Cisnienie zatoru na wyjsciu

Liczba bolusow w terapii przerywanej 2-12

Odstep czasu miedzy kolejnymi

) - ) 5 min-24h z regulacja co 5 min
bolusami w terapii przerywanej

Liczba programowalnych terapii 3
(1) Wiecej informacji mozna znalez¢ w rozdziale 11.6 ,Dokfadnos¢ podazy”.

(2) Dotyczy baterii nie starszych niz 2-letnie.
11.2 PARAMETRY ELEKTRYCZNE/MECHANICZNE

Pompa Flocare Infinity Il

Mechanizm pompujacy Rotacyjny perystaltyczny

Wymiary ~154 mm x 120 mm x 49 mm (dt, szer., wys.)
Waga ~432¢g

Stopien ochrony IP (pompa) IP25 (mozna my¢ pod biezacg woda)
Bateria 3,7 V; 3200 mAh; litowo-jonowa
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Wykrywanie pecherzykow powietrza
Wykrywanie na wejsciu

Wykrywanie na wyjsciu

Wyswietlacz

Zasilacz
Marka
Typ
Napiecie wejsciowe
Napiecie wyjsciowe

Klasa ochrony IP

11.3 DZIALANIE

Cisnienie atmosferyczne
/ﬂ/ Temperatura
Wilgotnos¢

11.4 PRZECHOWYWANIE

Cisnienie atmosferyczne

/Y Temperatura
Wilgotnos¢

Okres trwatosci:

Podczerwien
Podczerwien
Podczerwien

2,8" w petnym kolorze; 640x480 px; kat widzenia
175 stopni

Delta Electronics, Inc.
MDS-030AAC05
100-240 V AC; 50 - 60Hz
5VDC; 3A

P22

65 - 106 kPa
5-40°C
15-95%, bez kondensacji

50 - 106 kPa
-20-60°C
10-95%, bez kondensacji

Brak. Zwykty przewidywany okres przydatnosci
eksploatacyjnej (technicznej) wynosi 5 lat.
Wydajnos¢ baterii z czasem sie zmniejsza i moze
ona wymagac wezesniejszej wymiany. Przewidywana
zywotno$¢ baterii wynosi od 2 do 5 lat w zaleznosci
od sposobu uzycia i liczby cykli tadowania.

Uwaga: Wymienione warunki Srodowiskowe obowiazujg zarowno przed wyjeciem pompy z

opakowania, jak I po jej wyjeciu.

Uwaga: Czas potrzebny na powrdt od maksymalnej lub minimalnej temperatury przechowywania
do temperatury eksploatacyjnej wynosi ~30 min.
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11.5 EMC

Emisje elektromagnetyczne moga wptywaé na dziatanie wszystkich elektronicznych wyrobow
medycznych, w tym pomp do zywienia dojelitowego.

W wigkszosci srodowisk emisje elektromagnetyczne nie wptywaja na pompe Flocare Infinity 1ll. Jednak
niektore pola elektromagnetyczne wytwarzane przez osobisty sprzet telekomunikacyjny, urzadzenia
gospodarstwa domowego lub narzedzia pracy moga powodowac zaktocenia elektromagnetyczne
(EMI), ktore moga wptywac na zasadnicze dziatanie pompy.

Mozliwe Zzrodfa zaktocen elektromagnetycznych w elektronicznych wyrobach medycznych to
miedzy innymi: telefony komadrkowe, telefony bezprzewodowe, kuchenki mikrofalowe, systemy
antykradziezowe/zabezpieczajace, blendery i narzedzia o duzej mocy.

Pompe nalezyregularnie kontrolowac, jezeli pracuje onaw poblizu Zrodet emisji elektromagnetycznych.
Pompa Flocare Infinity Il zostata zaprojektowana zgodnie z normami EN 60601-1-2, EN 60601-
1-4 dotyczacymi emisji i odpornosci elektromagnetycznej. (Patrz ZALACZNIK A: WYTYCZNE |
DEKLARACJA PRODUCENTA - KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA w elFU). Uzycie
akcesoriow, zasilaczy i przewoddw innych niz wymienione w niniejszej instrukcji moze skutkowaé
zwigkszeniem emisji elektromagnetycznych lub zmniejszeniem odpornosci pompy Flocare Infinity I11.

11.6 DOKLADNOSC PODAZY
Warunki badania dokfadno$ci podazy:

Ptyn

Poziom ptynu (wysoko$¢ ttoczenia)
Cisnienie Zwrotne

Temperatura

Zestaw jednorazowy

Szybkosc

Objetosé

Worek

Umiejscowienie pompy

Zgtebnik

Oddziatywanie wysokosci ttoczenia
Oddziatywanie cisnienia zwrotnego

Woda Wodociagowa

152 mm + 76 mm, do centrum rotora
Brak

Temperatura pokojowa [18°C - 25°C]
Zestaw do podazy do pompy Flocare® Infinity™
100 ml/hr

100 ml

Otwarty worek

Zamontowana na zacisku stojaka
Brak

<1,5% na 152 mm

<0,5% na 6,9 kPa
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11.7 CZAS REAKCJI ALARMU
Maksymalny czas do wystapienia alarmu (mm:ss)

Alarm niedroznosci

Szybkos¢ przeptywu | 1 mi/h 5mi/h 50mi/h | 100mi/h - [300ml/h | 600 mi/h
Wptyw 8:00 2:30 1:20 1:00 0:30 0:30
Wyptyw 55.00 11:00 2:00 1:00 0:30 0:30

Alarm obecnosci powietrza

Szybkos¢ przeptywu 1mi/h - [20ml/h | 100 mi/h | 600 mi/h

Powietrze 120:00 |6:00 1:20 0:30

12 SLOWNICZEK POJEC

BMET

Serwisant sprzetu medycznego

EMC

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

IFU

Instrukcja uzywania

1P25 (przyktad)

Stopien ochrony IP (International Protection Marking). Stopien ochrony IP o0znacza stopien
odpornosci przedmiotu na czynniki Srodowiskowe. Dla wyrobow medycznych zgodnie z norma IEC
60529.

Niedroznosé

Zator w systemie uniemozliwiajacy przeptyw, powodujacy wzrost cisnienia na wyjsciu lub spadek
cisnienia na wejsciu, ktory aktywuje alarm niedroznosci pompy na wejsciu lub na wyjsciu.

PDMS

System monitorowania danych pacjenta (Patient Data Monitoring System)

RF

Czestotliwos¢ radiowa

Rotor

Czarny wirnik umiejscowiony w pompie. Zestaw do podazy do pompy Flocare Infinity owija sie wokot
rotora, ktdry obracajac sie, przepycha ptyn lub diete przez zestaw do podazy.
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13 SYMBOLE

Producent

Numer seryjny

Ostrzezenie

Typ ochrony przeciwporazeniowej BF

Ochrona mechaniczna i przed ptynami

©
®

<

\/
2K

=3 ®

Napigcie wejsciowe

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Limit wilgotno$ci podczas
przechowywania/dziatania

Wyréb medyczny

Data produkcji

| XA D= B

e @),

Y.

& g =
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0344

Numer katalogowy
Sprawdzi¢ w instrukcji uzywania
Sprawdzi¢ w dotaczonych dokumentach

Sprzet klasy Il

Znak CE z numerem jednostki
notyfikowanej

Odpady elektryczne i elektroniczne

Prad staty

Limit ci$nienia atmosferycznego podczas
przechowywania/dziafania

Ostroznie, przedmiot delikatny

Chroni¢ przed wilgocia

Limit temperatury podczas
przechowywania/dziafania

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Czujnik podczerwieni



14 GWARANGJA

Wszystkie czynno$ci serwisowe i naprawy powinno wykonywac zatwierdzone centrum serwisowe,
autoryzowane centrum serwisowe lub wykwalifikowany serwisant / technik urzadzen medycznych.
Okres gwarancji wynosi 36 miesigcy od daty dostawy. Gwarancja obejmuje pompe Flocare Infinity
I1l, zacisk stojaka i zasilacz. Gwarancja obejmuje wymiang z powodu zwyktego zuzycia, a nie z uzycia
niezgodnie z przeznaczeniem.

Ograniczenia gwarancji

Gwarancja nie obowigzuie, jezeli produkt byt uzywany niezgodnie z przeznaczeniem, modyfikowany
lub zmieniono parametry dziatania. Gwarancja nie obowiazuje, jezeli produkt byt uzywany
niezgodnie z zaleceniami niniejszej instrukcji uzywania lub w przypadku, gdy jakiekolwiek naprawy
53 przeprowadzane przez nieautoryzowane centrum serwisowe.

ADRESY KONTAKTOWE NUTRICIA

PL: Nutricia Polska Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 8, 00-728 Warszawa
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ZALAGZNIK A: WYTYGZNE | DEKLARACJA PRODUCENTA -
KOMPATYBILNOSG ELEKTROMAGNETYGZNA

Préba

Emisja przewodzona

Emisja promieniowana

Emisja pradu
sinusoidalnego (IEC
61000-3-2)

Préba
Wytadowania

elektrostatyczne (IEC
61000-4-2)

Limit

CISPR 11, Grupa 1,
Klasa B

CISPR 11, Grupa 1,
Klasa B

Klasa A

Poziom zgodnosci

Wytadowania kontaktowe:
+8kV

Wytadowania powietrzne
2 KV, +4 kV, 8 kV,
+15kV
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Srodowisko elektromagnetyczne

- wytyczne

Urzadzenie wykorzystuje energie RF tylko do
obstugi swych funkcji wewnetrznych. Dlatego
emisje RF sg bardzo niewielkie, co powoduje
praktycznie brak wplywu na urzadzenia
elektroniczne umieszczone w poblizu.

Urzadzenie wykorzystuje energie RF tylko do
obstugi swych funkcji wewnetrznych. Dlatego
emisje RF sg bardzo niewielkie, co powoduje
praktycznie brak wplywu na urzadzenia
elektroniczne umieszczone w poblizu.

Urzadzenie mozna podtaczy¢ bezposrednio do
publicznej sieci elektroenergetycznej niskiego
napiecia.

Srodowisko elektromagnetyczne
- wytyczne

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub
z ptytek ceramicznych. Jesli podiogi pokryte sg
materiatem syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna
powinna wynosic co najmniej 30%.



Wypromieniowane pole
elektromagnetyczne
RF (IEC 61000-4-3)

Pola zblizeniowe od
urzadzen facznosci

bezprzewodowej RF
(IEC 61000-4-3)

Szybkie elektryczne
stany przejsciowe/
udary (IEC 61000-4-4)

Udary (IEC 61000-4-5)

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

385 MHz;

Modulacja impulsu:

18 Hz; 27 V/m 450 MHz,
FM + 5 Hz Odchylenie: 1
kHz sinusoidalny; 28 \//m
710,745,780 MHz;
Modulacja impulsu:

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

Modulacja impulsu:

18 Hz; 28 V/m 1720,
1845,1970 MHz;
Modulacja impulsu:

217 Hz; 28 V//m 2450
MHz; Modulacja impulsu:
217 Hz; 28 V/m;

5240, 5500, 5785 MHz;
Modulacja impulsu:
217Hz;9V/m

Linie
elektroenergetyczne: 2
kV; przy czestotliwosci
powtarzania 100 kHz
Linie sygnatowe: 1 kV;
przy czestotliwosci
powtarzania 100 kHz

L-N: 1kV przy 0°,90°,
180°,270°

-39-

Przeno$nych i mobilnych urzadzen
komunikacyjnych RF nie mozna uzywac blizej
jakiejkolwiek czesci urzadzenia, w tym kabli,
niz zalecana odlegto$¢ oddzielenia obliczona
na podstawie rownania wtasciwego dla
czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtosé oddzielenia

d = 1,2V P dla czestotliwosci od 80 MHz do
800 MHz

d = 2,3V P dla czestotliwosci od 800 MHz do
2,7 GHz

gdzie P to maksymalna moc wyjsciowa
nadajnika w watach (W) wedtug producenta
nadajnika, a d to zalecana odlegtosc
oddzielenia w metrach (m).

Przeno$nych i mobilnych urzadzen
komunikacyjnych RF nie mozna uzywac blizej
jakiejkolwiek czesci urzadzenia, w tym kabli,
niz zalecana odlegto$¢ oddzielenia rowna
30cm.

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by¢ taka,
jak w typowym $rodowisku.

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by¢ taka,
jak w typowym $rodowisku.



Zaktocenia
przewodzone
indukowane przez pola
RF (IEC 61000-4-6)

Pola magnetyczne

0 znamionowej
czestotliwosci zasilania
(IEC 61000-4-8)

Spadek napiecia,
chwilowe zakidcenia (IEC
61000-4-11)

Zblizeniowe pola (IEC
61000-4-39)

0,15-80 MHz; 1 kHz AM
80%; 3 Vrms, 6 Vrms w
ISM oraz pasmo radia
amatorskiego

30 A/m, 50 Hz

0% UT przez 0,5 cyklu
przy 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°,270°,315°
0% UT przez 1 cykl przy
0°70% UT przez 25/30
cykli przy 0° 0% UT przez
250/300 cykli przy 0°

30 kHz; 8 A/m; CW 134
kHz; 65 A/m; PM: 2,1
kHz 13,56 MHz; 7,5 A/m;
PM: 50 kHz
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Przeno$nych i mobilnych urzadzen
komunikacyjnych RF nie mozna uzywac blizej
jakiejkolwiek czesci urzadzenia, w tym kabli,
niz zalecana odlegto$¢ oddzielenia obliczona
na podstawie réwnania wtasciwego dla
czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtosé oddzielenia

d = 1,2V P dla czestotliwosci od 150 kHz do
80 MHz

gdzie P to maksymalna moc wyjsciowa
nadajnika w watach (W) wedtug producenta
nadajnika, a d to zalecana odlegtos¢
oddzielenia w metrach (m).

Pola magnetyczne o czestotliwosci zasilania
powinny by¢ na poziomie charakterystycznym
dla typowej lokalizacji w typowym srodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by¢
taka, jak w typowym $rodowisku. Jesli
uzytkownik urzadzenia wymaga jego ciagtego
dziatania podczas przerw w zasilaniu, nalezy
je wyposazyé w zasilacz bezprzerwowy lub
akumulator.

Urzadzen RFID, WPT i podobnych nie mozna
uzywac w odlegtosci mniejszej niz zalecana
odlegtos¢ 15 cm od zadnej czesci produktu, w
tym od okablowania.



