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1 INTRODUGAO

A bomba Flocare® Infinity™ Il ¢ uma bomba peristaltica rotativa para alimentagao entérica. A
bomba oferece diversas opgdes que permitem a personalizacdo do dipositivo para cada paciente e
uma abordagem flexivel a terapia de alimentagao entérica.

2 UTILIZAGAO PREVISTA

Abomba Flocare Infinity Il destina-se a ser utilizada para administrar de forma segura, controlada
e intuitiva uma nutrigo entérica ou fluidos de hidratagdo no trato gastrointestinal de pacientes que
ndo conseguem comer ou beber normalmente.

A bomba ird funcionar em ambiente clinico ou de cuidados domiciliares e pode ser utilizada por
prestadores de cuidados qualificados e pacientes, tanto ao lado da cama como em uso mével.
Indicagdo médica

A alimentacao entérica assistida por bomba ¢ indicada para pacientes em risco nutricional ou
desnutridos que:

-ndo conseguem satisfazer as respetivas necessidades nutricionais através da ingestao
alimentar normal

-tenham um trato gastrointestinal funcional.
Grupos-alvo pretendidos
0 sistema de bomba Flocare Infinity Il destina-se a pacientes adultos e/ou pediétricos.
Contraindicacoes
Néo utilizar:
- se a alimentagdo entérica for contraindicada
- para efeitos de administracdo intravenosa (nutricdo parentérica)

A alimentacao entérica pode ndo ser adequada para alguns pacientes, dependendo do respetivo
diagnastico individual (por exemplo, obstrucéo intestinal). Consulte o seu profissional de satde para
obter orientagdes sobre a adequacdo do suporte alimentar entérico.

3 INFORMAGOES DE SEGURANGA

3.1 SEGURANCA GERAL

* |eia todas as instrugoes de utilizacdo antes de utilizar a bomba de alimentacdo enteral
Flocare Infinity 11,

e 0 utilizador deve receber formacao adequada sobre o funcionamento da bomba Flocare
Infinity Il e dos respetivos acessorios.

* A bomba de alimentagéo enteral Flocare Infinity IIl s deve ser utilizada em combinagéo
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com os conjuntos de administragao Flocare® Infinity™. A utilizacdo de sistemas de
administracdo que ndo sejam Flocare Infinity dard origem a riscos imprevisiveis e nao
oferece, por isso, a funcionalidade e seguranca necessarias. Consulte o seu representante
de vendas local da Nutricia para obter informacoes sobre o0s sistemas de administragao
Flocare Infinity disponiveis.

Substitua o sistema de administracdo Flocare Infinity a cada 24 horas para manter a
precisdo da administracao e a funcionalidade, permitir o desempenho adequado do sistema
e evitar o possivel crescimento retrogrado de bactérias. Nao programe combinacoes de
volume e fluxo que excedam um regime alimentar de 24 horas.

Os pacientes sujeitos a alimentacao enteral assistida por bomba devem ser monitorados
e supervisionados com regularidade. Grupos especificos de pacientes requerem uma
administracdo consistente e controlada de nutricdo enteral, bem como a aplicagdo
simultanea de medicacao (por exemplo, administracao de insulina). Nestes casos, devem
ser realizadas verificagoes regulares e frequentes, conforme determinado pelo profissional
de satide responsavel, para garantir a administragao correta da nutricdo durante todo o
periodo da terapéutica.

Risco de estrangulamento: evite deixar o cabo de alimentagdo CA e o tubo do sistema de
administracdo Flocare Infinity ao alcance de bebés ou criancas pequenas, pois podem ficar
presos nNo pescogo.

Risco de asfixia: € necessario ter cuidado, pois os sistemas de administracao Flocare
Infinity contém pecas soltas que podem ser perigosas para criancas pequenas.

Como boa prética, recomenda-se utilizar a funcao VOLUME da bomba Flocare Infinity 1.
0O prestador de cuidados de saude deve verificar se 0 paciente tolera 0 volume e a taxa de
fluxo programados.

Nao utilize a bomba em campos magnéticos fortes, por exemplo, em ambientes de
ressonancia magnética (RM).

Aviso: qualquer incidente grave que ocorra da utilizacao do dispositivo deve ser comunicado
a Nutricia e a autoridade local competente.

3.2 AVISOS E PRECAUGCOES
Avisos gerais

* Aviso: a utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos que ndo sejam os especificados
ou fornecidos pelo fabricante do equipamento pode resultar no aumento de emissoes
eletromagnéticas ou na diminui¢ao da imunidade eletromagnética do equipamento, bem
como no funcionamento inadequado do mesmo.

¢ 0Os equipamentos elétricos para medicina requerem a adocdo de precaucoes especiais
no que diz respeito a compatibilidade eletromagnética (CEM) e devem ser instalados
e colocados em servico de acordo com as informagdes sobre CEM fornecidas nos



documentos que 0s acompanham.

Aviso: 0s equipamentos portateis de comunicagao RF (incluindo periféricos, como cabos
de antena e antenas externas) nao devem ser utilizados a menos de 30 cm (12 polegadas)
de qualquer peca da bomba Flocare Infinity Ill, incluindo os cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrdrio, 0 desempenho do equipamento podera degradar-se.

Aviso: 0 equipamento ndo dever ser utilizado junto a outros equipamentos, ou empilhado
sobre 0s mesmos, pois isso pode resultar no funcionamento inadequado do equipamento.
Se a referida utilizacdo for necessaria, este equipamento e todos 0s outros equipamentos
devem ser devidamente inspecionados para verificar se estao a funcionar normalmente.

Um sistema de alimentacao enteral com fugas pode comprometer a capacidade da bomba
de detetar uma oclusdo. Certifique-se de que o sistema de alimentacdo enteral estd
instalado e ligado corretamente. Durante a terapéutica alimentar, certifique-se de que ndo
existem fugas no sistema. Em caso de fuga, aperte 0s conectores e as tampas de fecho e
verifique se a mesma parou. Caso a fuga continue, substitua o sistema de administragao
Flocare Infinity.

Em caso de mau funcionamento da bomba ou alteragdes no respetivo desempenho,
consulte o seu representante de vendas local ou o prestador de cuidados para proceder a
uma inspegao ou a substituicdo da bomba, conforme necessario.

Ligue o carregador da bomba a rede elétrica para carregar a bateria antes de iniciar a
alimentacdo enteral.

Utilize apenas produtos de limpeza aprovados, uma vez que a utilizagdo de produtos ndao
aprovados pode danificar a bomba.

Para evitar choques elétricos, desligue a bomba e retire a ficha da tomada antes de limpar
abomba.

Certifique-se de que o adaptador de alimentagdo CA Infinity estd completamente seco
antes de o ligar a rede elétrica.

Nao cubra a coluna na parte posterior da bomba, para garantir que todos os alarmes séo
facilmente percecionados.

Precaucoes

Antes de utilizar ou definir um regime de alimentacdo, verifique a integridade da bomba quanto aos
itens abaixo:

Auséncia de fissuras na estrutura da bomba.

Os pinos de alimentagao da tomada do adaptador CA dabomba tém o mesmo comprimento,
ndo estao dobrados e ndo estao corroidos.

0 teclado ndo esta cortado nem danificado e o texto € legivel.
Riscos no ecra que afetem a legibilidade do mesmo.
Inspecione o rotor: verifique se 0s rolos ndo estao danificados, se estdo perpendiculares



em relagao ao rotor e se giram liviemente com a mao.

Verifique se 0 adaptador de alimentag@o CA, incluindo a estrutura, a ficha e o cabo, estd
limpo e ndo apresenta danos.

Atencao. néo utilize a bomba em caso de danos.

O profissional de saude € responsavel por determinar o contexto terapéutico e as
necessidades clinicas, bem como o esquema de vigilancia adequado e a sua frequéncia. Se
o prestador de cuidados ndo puder garantir o esquema de vigilancia necessario, 0 mesmo
deverd ser discutido com o profissional de saude, que poderd aconselhar o paciente sobre
uma solucdo terapéutica alternativa.

Para pacientes sensiveis ao volume e aos nutrientes (por exemplo, criangas com
condicoes metabolicas que utilizam terapéutica noturna e/ou ndo monitorizada), em
que o fornecimento constante de nutrico € vital e/ou esta relacionado com terapéuticas
consequentes (por exemplo, uma bomba de administracéo de insulina), recomenda-se a
implementacao de vigilancia adicional para verificar o bom funcionamento do sistema de
alimentacdo enteral e da terapéutica programada.

Se a bomba for utilizada num ambiente ruidoso ou se o profissional de salde néo estiver
proximo da bomba, como por exemplo durante a noite, o nivel do alarme sonoro da bomba
Infinity deve ser definido como "ALTQ" para garantir que é facilmente percecionado quando
for ativado. A posicao pretendida para o operador é em frente a bomba.

A Nutricia recomenda a utilizagao de uma nutrigao por sonda pronta a usar, uma vez que
esta foi desenvolvida para as especificagoes de administragao pretendidas da bomba.
Qualquer nutricdo adicionada a linha de alimentacdo enteral deve ser de natureza
homogénea e deve permanecer homogénea durante todo o regime alimentar.

Utilize apenas solucdes alimentares prescritas pelo médico responsavel, nutricionista,
enfermeiro ou outro profissional licenciado.

Antes de iniciar qualquer terapéutica de alimentacdo enteral, é necessario ter em
consideracdo a adequacdo da alimentacdo para alimentagao por sonda (espessura,
homogeneidade, selecdo do tamanho Ch da sonda nasogdstrica, etc.), por forma a
evitar eventuais oclusdes ou qualquer outro comportamento inesperado do sistema
de bombeamento. A condicdo e a adequacdo da nutricao podem ser discutidas com o
profissional de saude, que conhece a situacdo clinica e as necessidades do paciente e
pode orientd-lo da melhor forma na selecdo da alimentagao adequada

Ingredientes alimentares ndo liquidos e alimentos misturados ou reconstituidos podem
tender a obstruir o fluxo dentro do tubo de alimentacéo e do sistema de administracao
Flocare Infinity. Os médicos e prestadores de cuidados devem monitorizar cuidadosamente
a bomba durante a respetiva utilizacdo com estes tipos de alimentacao.

Os utilizadores devem garantir que qualquer substrato utilizado para efeitos de nutricao em
p6 misturada ou reconstituida estd indicado como sendo adequado para administracéo
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por sonda enteral (consulte as instrugdes de utilizagao em matéria de nutricao/substrato
adicionado).

A nutricdo mista ou reconstituida pode apresentar espuma. Se utilizar este tipo de nutricao,
deixe repousar durante algum tempo até que a espuma se dissolva antes de a verter num
reservatorio de alimentacdo. Isto ird reduzir a probabilidade de o alarme "Ar no sistema de
administracdo” acionar.

Se forem prescritas outras formas além da formula padrdo pronta para alimentacéo (ou
seja, solugbes alimentares pré-embaladas ou comercialmente preparadas disponiveis
no mercado) como alimentagdo enteral por sonda, as mesmas devem ser administradas
com cautela e em conjunto com o profissional de salude. Os alimentos fornecidos
como alimentacdo por sonda devem ser de natureza homogénea e devem permanecer
homogéneos durante o regime alimentar, pois particulas maiores ou alimentos altamente
viscosos podem causar blogueios na linha de alimentacdo. De notar que, por exemplo,
as misturas alimentares "caseiras" para alimentacao por sonda podem causar problemas
quando sdo administradas por sonda enteral, uma vez que a mistura ndo se mantém em
emulsdo durante um periodo prolongado.

Ao utilizarem qualquer nutrigdo em pd misturada ou reconstituida ou leite materno,
aconselhamos os utilizadores a certificarem-se de que a nutrico € preparada e dissolvida
corretamente, de modo a evitar particulas, a acumulagdo de espuma ou a existéncia
de peliculas no sistema de administracdo Flocare Infinity, suscetiveis de prejudicar o
desempenho da bomba e um regime de alimentacéo normal.

Se 0s pacientes forem aconselhados pelo profissional de saude a usar uma mistura de
alimentos, a alimentacdo deve ser administrada sob supervisdo direta (por exemplo,
supervisdo dos pais) para garantir que a terapéutica alimentar decorre normalmente e
que sdo tomadas as medidas adequadas em caso de falha da bomba ou ocorréncia de
comportamentos inesperados resultantes da mistura.

Nao modifique o equipamento. A modificacdo do dispositivo ou dos respetivos acessorios
pode resultar em riscos fisicos, incluindo atrasos no tratamento, administracdo excessiva
ou insuficiente, eletrocussdo e incéndio. Estes riscos podem resultar em ferimentos ou
morte do paciente.

Nao utilize os sistemas de alarme Infinity para acionar agoes relacionadas com dispositivos
médicos secundarios (elétricos) (por exemplo, uma bomba volumétrica ou de seringa).
Nao utilize as funcdes da bomba para qualquer finalidade diferente das descritas neste

manual, por exemplo, utilizar a fungdo ENQHER para eliminar uma oclusao ou utilizar o
alarme AR NO SISTEMA DE ADMINISTRACAO para indicar o fim da terapéutica.



4 VISAO GERAL DE REFERENCIA RAPIDA
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o Indicador de estado da 0 Sensor de oclusdo de o Conector ENPlus®
bomba saida
G Ecra a cores o Tomada de alimentagao CA o Conector ENFit®
Tomada de corrente —
o Porta o alternada e Porta de medicagao
o Rotor da bomba G Luz de carregamento CA G Cassete
G Ficha do carregador o Coluna e Camara de gotejamento
Sensor de ocluséo de Interface do sistema de ) .
G entrada 0 suporte o Ficha CA amovivel
e Sensor de ar o Sistema de suporte
5 INTERFACGE DO UTILIZADOR
5.1 BOTOES
o () Botio nicio e 4] Botzo Encher o Botéo Configuragdo 2
e ‘& Botdo Silenciar o ¥4 Botao Definigdes @ Botao Configuragao 3
Botdo Informaga —
e (t?o???or(]jeo r\)ma@ao o == Botao Terapéutica m (I) Botdo Ligar/Desligar
o P11 Botéo Iniciar/pausa 0 Botao Configuragao 1

5.1.1 Botéo Inicio (O

0 botao INICIO ¢ permite voltar ao ecra inicial ou ao painel de controlo com um Gnico toque,
independentemente do ecrd em que se encontra.

Além do mais, 0 botdo INICIO ¢} confirma um alarme ou aviso.

Nota: o botdo INICIO (Yndo funciona como um botdo Voltar para subir um nivel no menu.

5.1.2 Botdo Silenciar X

0 botdo SILENCIAR X do alarme silencia o sinal sonoro do alarme durante 2 minutos quando a
bomba estd em estado de alarme.

Isto permite analisar e responder ao alarme indicado sem distracoes resultantes do sinal sonoro do
alarme.

Nota: o alarme permanece visivel. O simbolo X\ apresentado no ecra indica que o som do
alarme esta silenciado.



5.1.3 Botdo Informagéo [

0 botdo INFORMACAO (@ (botdo de 1) fornece ajuda e informagdes adicionais sobre o estado atual
da bomba a qualquer momento.

Exemplos:
- No modo de funcionamento, o botao de informacao fornece informacoes sobre o
estado da terapéutica.
- No modo de pausa, 0 botdo de informagao fornece recomendacgoes sobre como
programar uma terapéutica, dependendo da terapéutica selecionada.
- Num estado de alarme, o botao de informagao fornece recomendagoes sobre como
resolver o alarme indicado, apresentando possiveis solucoes.

5.1.4 Botao Iniciar/Pausa >l
0 botdo INICIAR/PAUSA Mt inicia ou pausa uma terapéutica programada.

5.1.5 Botdo Encher |¢|

0 botdo ENCHER ¢l prepara o sistema de administracéo Flocare Infinity, garantindo que o ar
dentro do sistema foi devidamente purgado.

5.1.6 Botdo Definigoes “
0 botao DEFINIGOES %% permite aceder as definigdes da bomba.

Consulte o capitulo 7.4 "Menu de definicdes" para obter informagdes completas sobre a
funcionalidade dos botdes

5.1.7 Botédo Terapéutica :=
Com o botdo TERAPEUTICA :=, pode selecionar a terapéutica pretendida.

Consulte também o capitulo 7.5 "Programagao da bomba", o capitulo 7.4.1 "Definicao da lista de
terapéuticas” e o capitulo 7.5.5 "Programar uma TERAPEUTICA PERSONALIZADA'".

5.1.8 Botdo Ligar/Desligar ()

0 botédo LIGAR/DESLIGAR liga e desliga a bomba.

Nota: para evitar premir botdes acidentalmente, o botdo LIGAR/DESLIGAR tem de ser premido
durante 2 segundos para ligar ou desligar a bomba.

5.1.9 Botdes Configuracdo

0Os botoes de configuragao estdo relacionados com a fungao no ecrd que tem uma acao indicada
pelos simbolos "<, >, A, 'V, 4, B>, +, -

Nota: 0s botdes CONFIGURACAO s6 estéo ativos quando sdo acompanhados pelos simbolos
acima mencionados. Se ndo aparecer nenhum simbolo, 0 botdo esté inativo.
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5.2 INDICADOR DE ESTADO DA BOMBA
0 indicador de estado da bomba apresenta uma indicagao visual do estado real da bomba.

- Umaluz verde indica que a bomba estd em modo de funcionamento e a funcionar
normalmente.

- Umaluz laranja indica que a bomba estd em modo de pausa e aguarda a intervengao
do utilizador.

- Umaluz vermelha indica um estado de alarme, sendo necessdria uma acdo imediata
por parte do utilizador.

5.3 ECRA

A bomba Flocare Infinity I1lir& realizar um teste de ecra em todos 0s arranques da bomba. Verifique
cuidadosamente se existe alguma secgao ou algum pixel que ndo aparega durante o teste de ecra.

Atengdo. em caso de secgdes ou pixeis em falta, a bomba nédo deve ser utilizada, devendo ser
enviada para um centro de assisténcia autorizado para inspe¢ao.

5.4 ECRA INICIAL

0 esquema do ecra inicial corresponde a terapéutica selecionada: VOLUME/FLUXO, FLUXO ou
INTERMITENTE.

As linhas cinzentas separam os painéis no modo PAUSAR e sdo um indicador visual de que 0s
botdes de navegacdo e selecdo estao ativos.

Bloqueio da
terapéutica
[ Rede elétrica
PDMS conectada
Nurse call

Barra de estado
0mL

> Tempo restante
Barra de 6h 15m Remaining de terapautica
progresso
painel de 5 0 0

volume

painel de L 8 0 >

taxa 000 FILL SET SETTINGS THERAPY

Indicador do
funcionamento
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5.4.1 Barra de estado

Abarra de estado mostra o estado do sistema através de icones apresentados na parte superior
do ecra.

Nota: 0s icones sédo apresentados apenas na vista do ecrd inicial e podem alterar a ordem da
barra de estado.

5.4.2 icones

0 icone de chamada enfermeiro indica que a bomba esté configurada no modo de
chamada enfermeiro

0 icone PDMS indica que a bomba esta configurada no modo PDMS

0 icone de bloguear terapéutica indica que a terapéutica atualmente ativa foi
bloqueada e nao pode ser alterada, a menos que seja desbloqueada.

0 icone da ficha indica se a bomba estd ligada a rede elétrica.

0 icone da bateria indica a capacidade de carga em percentagem.

5.4.3 Barra de progresso

A barra de progresso fornece uma visdo geral rapida da quantidade de alimento administrado por
sonda desde a Ultima vez que a barra de progresso foi apagada.

Nota: consulte o capitulo 7.7.4 "Reiniciar a barra de progresso” para saber como reiniciar
manualmente a barra de progresso.

VOLUME - FLUXO

Quando é programada uma terapéutica de volume - fluxo, a barra de progresso aparece totalmente
delineada e apresenta, no lado esquerdo, informagdes em tempo real sobre o volume administrado.

FLUXO

Quando é programada uma terapéutica de fluxo, a barra de progresso desaparece no final do gréfico,
indicando que ndo foi programado qualquer volume. O grafico é estatico e mostra apenas o volume
administrado desde a Ultima vez que foi apagado.

INTERMITENTE

Quando €é programada uma terapéutica intermitente, a barra de progresso ¢ dividida em fungao do
numero de doses programadas. A barra de progresso pode mostrar até 3 doses. Se forem programadas
mais doses, estas aparecerdo automaticamente ap6s a administracao das doses anteriores.

0 progresso de cada dose individual é indicado pelo preenchimento em tempo real da dose
programada, de acordo com o volume - fluxo.

5.4.4 Indicador de funcionamento

0 simbolo do indicador de funcionamento fica ativo apos premir o botao INICIAR/PAUSA »ii. O
indicador mostra 6 pontos que se deslocam da esquerda para a direita e representa uma terapéutica
programada ativa.

No modo PAUSA, apenas sdo visiveis 3 pontos estaticos
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6 CONFIGURAGAO DA BOMBA

6.1 FIXACAO AO SISTEMA DE SUPORTE (OPCIONAL)

1. Ligue o sistema de suporte Flocare Infinity 1l (N) a um suporte de haste ao rodar o parafuso preto
em forma de estrela no sentido dos ponteiros do reldgio.

2. Ligue a bomba Flocare Infinity Il a interface do sistema de suporte (M) ao rodar o disco cinzento
em forma de roda no sentido dos ponteiros do relogio até que o sistema de suporte esteja
totalmente ligado a bomba, sem qualquer folga.

6.2 LIGAR A TOMADA DE ALIMENTA(;T\O CA

Certifique-se de que a ficha CA amovivel esta ligada a tomada de alimentagéo CA.

Ligue o tomada de alimentagao CA ao pressionar suavemente a ficha do carregador (E) na bomba
().

Aficha do carregador foi concebida para encaixar apenas de uma forma. Quando a bomba estiver
ligada a rede elétrica, a luz azul de carregamento CA (K) deverd estar acesa e o icone da ficha
deverd aparecer no ecra da bomba, ao lado do fcone da bateria.

Nota: a bomba Flocare Infinity Ill esté equipada com tecnologia de bateria de litio/ides e precisa
de ser totalmente carregada por um periodo de 6 horas antes da primeira utilizagdo.
6.3 LIGAR A BOMBA

Ligue a bomba ao manter premido o botdo LIGAR/DESLIGAR durante cerca de 2 segundos até
ouvir o som de arranque.

A bomba ird realizar um autoteste e informar quando o dispositivo estiver pronto para utilizagéo,
uma vez que o ecrd inicial serd apresentado apds o autoteste.

Nota: quando uma terapéutica anterior néo tiver sido administrada na totalidade antes de a
bomba ser desligada, a bomba apresenta a mensagem de aviso "Ultima alimentacéo incompleta’

Consulte o capitulo 7.5.4 "Alterar os parametros de uma terapéutica ativa" para obter
mais informacgoes.

6.4 DEFINIR O IDIOMA

Defina o idioma ao premir o botao DEFINICOES [DO NOT TRANSLATE Image5], navegue até
IDIOMA e selecione o idioma da sua preferéncia.

Nota: durante o primeiro arranque da bomba ou apds uma reposicdo de fabrica, a bomba orienta
automaticamente o utilizador na selecdo do idioma.

6.5 DEFINIR A HORA E A DATA

Defina a hora e a data ao premir o botdo PARAMETROS [DO NOT TRANSLATE Image5] , navegue
até HORA E DATA e defina ambas as opcoes para o seu fuso horario local. A bomba ndo muda
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automaticamente para o horario de verdo nem para outros fusos hordrios durante viagens.
Nota: durante o primeiro arranque da bomba ou apds uma reposicéo de fabrica, a bomba orienta
automaticamente o utilizador na configuragdo da hora e da data.

6.6 DESLIGAR A BOMBA

Desligue a bomba ao manter premido o botdo LIGAR/DESLIGAR durante cerca de 2 segundos até
ouvir o som de desligar.

7 INSTRUGOES DE FUNCIONAMENTO

7.1 CARREGAR O SISTEMA DE ADMINISTRAGAO FLOCARE INFINITY

Siga as instrugoes de utilizagdo do sistema de administracdo Flocare Infinity para configurar o
sistema de alimentacdo enteral.

1. Abra a porta
2. Posicione a seccdo em loop roxo da cassete (R) em torno do rotor da bomba (D)

3. Estique suavemente (ndo em demasia) e pressione manualmente o sistema de
administracdo para a respetiva posi¢ao ao pressionar a cassete para baixo na parte superior
da bomba. A cassete foi concebida para caber na bomba em apenas um sentido

4. Feche a porta da bomba

5. A bomba estd pronta para ser programada

7.2 MODO DE PAUSA/FUNCIONAMENTO

A bomba Flocare Infinity Il estd em modo de pausa a espera de instrugdes do utilizador ou em modo
de funcionamento a fornecer uma terapéutica a um paciente. Os modos de pausa ou funcionamento
sdo controlados pelo botdo INICIAR/PAUSA »i1.

Nota: quando a bomba fica inativa por 3 minutos ou mais no modo PAUSA, é apresentada a
mensagem de alarme "A bomba precisa de atencéo".

7.3 ENCHER O SISTEMA DE ADMINISTRAGAO FLOCARE INFINITY

Afuncdo ENCHER é utilizada para preparar um (novo) sistema de administragdo Flocare Infinity com
nutricdo ou dgua, devendo ser iniciada antes de comegar uma terapéutica de alimentago. Certifique-
se de que o sistema de administragao Flocare Infinity estd desligado do tubo de alimentagao do
paciente. Prepare o sistema ao manter premido o botdo ENCHER 4] durante 2 segundos para ativar
a fungdo ENCHER e solte o botdo ENCHER 4] assim que a bomba emitir um sinal sonoro e iniciar
automaticamente. Caso o sistema de administracdo esteja a encher em excesso, a funcdo ENCHER
pode ser interrompida manualmente ao premir 0 botdo PARAR.

Nota: quando a fungdo ENCHER ¢é ativada, todos 0s alarmes sao temporariamente desativados, o
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que ajuda a evitar o acionamento inadvertido de alarmes (por exemplo, o alarme de ar).
7.4 MENU DE DEFINI(}()ES

7.4.1 Definicao da lista de terapéuticas

A opgao DEFINICAO DA LISTA DE TERAPEUTICAS controla a lista de terapéuticas disponiveis que
ficam visiveis quando o botdo TERAPEUTICA 3= é premido. As terapéuticas atualmente ativadas
estdo marcadas com um simbolo de interruptor verde.

As terapéuticas personalizadas sdo apresentadas na lista de terapéuticas disponiveis depois de
terem sido ativadas e programadas. Sao apresentados dois exemplos abaixo.

Volume - Rate Volume - Rate Volume - Rate

Rate i Rate Rate

Intermittent ¢ Intermittent Intermittent

Definir lista de Lista de terapia Definir lista de Lista de terapia
terapia resultante terapia resultante

7.4.2 Terapéuticas personalizadas
A opcdo TERAPEUTICAS PERSONALIZADAS permite pré-programar terapéuticas utilizadas
frequentemente.
Depois de programada, a terapéutica aparece automaticamente na lista depois de premido o botdo
TERAPEUTICA :=.
E possivel criar, editar ou eliminar uma terap@utica personalizada.

Nota: as terapéuticas personalizadas podem ser ocultadas através da opcdo Definicdo da lista de
terapéuticas.

7.4.3 Bloquear terapéutica

A opcdo BLOQUEAR TERAPEUTICA blogueia uma terapéutica ativa para evitar a adulteracéo da
terapéutica. Nao ¢é possivel selecionar uma nova terapéutica ou reprogramar a terapéutica ativa
quando a opgao BLOQUEAR TERAPEUTICA esté ativada, mas ¢ possivel recomecar uma terapéutica
bloqueada. Ainda é possivel limpar a barra de progresso.

Assim sendo, € possivel ativar um blogueio de terapéutica no modo PAUSA apenas ao premir a
opgao DEFINICOES = BLOQUEAR TERAPEUTICA, devendo ser introduzido um codigo PIN vélido.
Quando uma terapéutica esté bloqueada, é apresentado um simbolo de cadeado na barra de estado.
0 desbloqueio de uma terapéutica é executado seguindo 0 mesmo procedimento.

Nota: caso seja necessario alterar as definicoes da terapéutica, consulte o seu prestador de
cuidados.
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7.4.4 Repor os dados do paciente
A fungao Repor dados do paciente destina-se a eliminar todos os dados recolhidos relativos ao
paciente (que ndo sejam dados pessoais).

Serdo repostos 0s sequintes dados: definicbes de terapéutica, barra de progresso, dados do
histérico do paciente, terapéuticas personalizadas, definicdo da lista de terapéuticas, definigoes
de som e definigbes de visor.

Nota: o ficheiro de REGISTO interno ndo Serd eliminado. Os dados podem Ser recuperados
mediante pedido da Nutricia ou de um centro de reparacdo autorizado.

7.4.5 Som

A bomba Flocare Infinity Il suporta 3 VOLUMES DE AUDIO, "Baixo, Médio e Alto", que podem ser
definidos pelo utilizador.

Por motivos de seguranga, 0 volume do alarme aumenta automaticamente para "Alto" apds 3
minutos, tanto na definicdo "Baixo" como na definigdo "Médio". Esta funcdo de seguranga nédo
pode ser desativada.

7.4.6 Terapéutica concluida

Aviso: esta opcdo do menu s esta disponivel a partir da versdo 1.07.0088 do software.

A bomba Flocare Infinity Ill pode enviar uma notificagdo assim que a terapéutica programada
for concluida. Este alarme VOLUME ADMINISTRADO suporta trés opgoes de audio diferentes
configuraveis pelo utilizador.

A opgao "CONTINUQ" esta ativada por predefinicéo, pelo que a bomba emite um aviso visual e um
alarme sonoro recorrente.

A opcdo "APENAS UMA VEZ" ¢ um alarme sonoro Unico que é emitido depois de a terapéutica
programada ser administrada.

Aopgao "DESLIGADO" permite desligar o alarme VOLUME ADMINISTRADO, caso ndo seja necessaria
qualquer notificacdo sobre a terapéutica programada.

Atencao: consulte o prestador de cuidados antes de desativar o alarme VOLUME ADMINISTRADO.

7.4.7 Ecra

0 BRILHO DO ECRA pode ser ajustado para um nivel adequado em funcéo das condicdes ambientais.
Quando a bomba for utilizada sob luz solar intensa, recomenda-se que o BRILHO DO ECRA seja
definido para o nivel maximo, de modo a garantir uma visibilidade total.

Quando a bomba esté ligada a rede elétrica, a iluminacéo do ecra pode ser configurada para o modo
AUTOAJUSTE DE BRILHO.

Quando o0 modo AUTOAJUSTE DE BRILHO esta ATIVADO, a luminosidade do ecra diminui apos 2
minutos.
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Quando 0 modo AUTOAJUSTE DE BRILHO esta DESLIGADO, o ecra permanece sempre iluminado.

Nota: quando a bomba funciona exclusivamente com a alimentagéo da bateria, a luminosidade
do ecra diminui sempre ap6s 2 minutos, de modo a preservar a autonomia da bateria.

7.4.8 Hora e data

A bomba Flocare Infinity Il utiliza horas e datas reais para apresentar 0s volumes administrados
no HISTORICO de 30 dias e nos ecras DETALHES DA TERAPEUTICA. Para garantir a exatiddo dos
dados, é necessario definir a hora e a data atuais de acordo com o fuso hordrio local.

Definaa hora e a data ao premir 0 botdo DEFINICOES %, navegue até HORA E DATA e defina ambas
as opcoes para o seu fuso horario local.

Nota: a mudanca entre a hora de verao e a hora de inverno néo é efetuada automaticamente.

7.4.9 Idioma
Defina o idioma ao premir o botdo DEFINICOES s, navegue até IDIOMA e selecione o idioma da sua
preferéncia.

Nota: durante o primeiro arranque da bomba ou ap6s uma reposicao de fabrica, a bomba Flocare
Infinity Il orienta automaticamente o utilizador na selecéo do idioma.

7.4.10 Acerca desta bomba

As informag@es relativas a bomba estdo reunidas no ecrd ACERCA DESTA BOMBA, onde pode
consultar o nimero de série, a data de fabrico, a revisao do hardware de PCBA, a versao do software,
as definicdes atuais de data e hora, o modo de comunicacdo, o estado de conservagao da bateria, 0
total de horas de funcionamento e o volume total administrado.

Nota: estas informagGes podem ser Uteis para efeitos de assisténcia.

7.5 PROGRAMA(;AO DA BOMBA

Atencdo. antes de programar a bomba, certifique-se sempre de que a terapéutica selecionada e
as respetivas definigoes estao corretas. Em caso de duvidas, consulte o prestador de cuidados.
As terapéuticas sdo programadas através do botao TERAPEUTICA i=.

A bomba Flocare Infinity Il conta com as seguintes terapéuticas:

Volume - Fluxo de administracdo de um VOLUME (mL) programado com um FLUXO
(mL/h) programado.

Fluxo de administragao com um FLUXO (mL/h) programado, mas sem um
VOLUME (mL) programado

Administracéo intermitente de um VOLUME (mL) programado dividido em diferentes

doses com um FLUXO (mL/h) programado com tempos de PAUSA
(intervalo) programados.
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IMPORTANTE:
as terapéuticas INTERMITENTE e por FLUXO estdo desativadas por predefinicao. Se a terapéutica
pretendida néo for apresentada ao premir o botdo TERAPEUTICA, pode ativé-la ao
selecionar: DEFINICOES = DEFINICAO DA LISTA DE TERAPEUTICAS

Consulte o capitulo 7.4.1 "Definigdo da lista de terapéuticas” para obter mais informagoes.

7.5.1 Programar uma terapéutica por VOLUME - FLUXO

No ecra inicial, prima o botdo TERAPEUTICA :
- Selecione VOLUME - FLUXO ao premir o botao de conflgura@éo associado.
- Prima o botao de configuragao VOLUME

- Altere o Volume utilizando os botdes "+" e ™" e prima o botdo ">" para aceitar o valor.
- Prima o botao de configuragao FLUXO
- Altere o Fluxo utilizando os botoes "+" e "-" e prima o botdo ">" para aceitar o valor.

- Verifique o tempo total da terapéutica por baixo do painel VOLUME ou FLUXO para
maior seguranca.
- Prima o botao INICIAR/PAUSA 1 para iniciar a terapéutica por VOLUME - FLUXO.

7.5.2 Programar uma terapéutica por FLUXO (ndo recomendado para pacientes
sensiveis ao volume)
- No ecra inicial, prima o botdo TERAPEUTICA :=.
- Prima o botao de configuragao FLUXO
- Altere o Fluxo utilizando os botoes "+" e "-" e prima o0 botdo ">" para aceitar o valor.
+ Prima o botéo INICIAR/PAUSA »1i para iniciar a terapéutica por FLUXO.

7.5.3 Programar uma terapéutica INTERMITENTE

Aterapéutica INTERMITENTE tem uma abordagem passo a passo, onde é necessario inserir e validar
todas as definicbes para voltar ao ecra inicial.

A bomba Flocare Infinity [ll mostra as definigoes resultantes com base nas informacdes introduzidas
pelo utilizador por motivos de seguranga e conveniéncia.

Nota: apés cada etapa, a bomba Flocare Infinity Ill orienta o utilizador para a proxima etapa da
programagéo.

- No ecra inicial, prima o botdo TERAPEUTICA :=.

- Selecione INTERMITENTE ao premir o botao de configuragao associado.

- Prima o botao de configuragao VOLUME TOTAL

- Altere o Volume utilizando os botdes "+" e ™" e prima 0 botdo ">

- Prima o botdo de configuracdo DOSES.

- Altere as doses necessarias utilizando os botoes "+

aceitar o valor.

n_n

>" para aceitar o valor.

P n_n

e prima 0 botdo ">" para
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- Prima o botéo de configuragao FLUXO.

- Altere o Fluxo utilizando os botoes "+" e "-" e prima o0 botdo ">" para aceitar o valor.

- Prima o botdo de configuracao PAUSA.

- Altere o tempo de Pausa necessdrio utilizando os botoes "+" e ™" € prima o botdo ">"
para aceitar o valor.

- Deslize para cima e para baixo com os botoes de configuracéo 1 e 3 em todas as
definicdes programadas e verifique a entrada.

- Deslize até CONFIRMAR e valide a entrada ao premir 0 botdo de configuracéo 2.

- Prima o botdo INICIAR/PAUSA »1i para iniciar a terapéutica INTERMITENTE.

Nota: quando a bomba estiver no modo DOSE SEGUINTE, o ecrd inicial serd diferente, indicando
e fazendo a contagem regressiva do tempo até a proxima dose. O indicador de funcionamento
permanece ativo durante a contagem decrescente.

7.5.4 Alterar as defini¢des de uma terapéutica ativa

E possivel alterar uma terapéutica ativa, independentemente de se tratar de uma terapéutica manual
programada ou personalizada. Para alterar uma terapéutica ativa, certifique-se de que a bomba esta
no modo PAUSA.

Volume - Fluxo As definigdes VOLUME e FLUXO podem ser alterados.
Fluxo As definigdes FLUXO podem ser alterados.
A definido FLUXO intermitente pode ser alterado.
0 VOLUME TOTAL nao pode ser alterado.
0 tempo de PAUSA s6 pode ser alterado quando a bomba estiver no
modo ADMINISTRAGAO SEGUINTE.

7.5.5 Programar uma TERAPEUTICA PERSONALIZADA

A bomba Flocare Infinity Ill permite pré-programar até 3 terapéuticas personalizadas e guarda-las
na memoria da bomba para utilizacdo posterior. A programacéao de uma terapéutica personalizada é
considerada uma definicdo da bomba e ndo uma TERAPEUTICA propriamente dita. Para programar
uma terap@utica personalizada, aceda a DEFINIGOES = TERAPEUTICAS PERSONALIZADAS no ecré
INICIO.
- Selecione o tipo de terapéutica premindo o botao de configuracdo correspondente:
1,20u3.
- Siga as instrucées passo a passo para programar uma TERAPEUTICA
PERSONALIZADA.
- Apos a programacao, prima SIM com o botdo de configuragdo 2 para confirmar
a TERAPEUTICA PERSONALIZADA e regressar ao ecra de viséo geral das
TERAPEUTICAS PERSONALIZADAS.

Nota: ao premir NAO, o procedimento seré recomegado.
Nota: ao premir SIM, a TERAPEUTICA PERSONALIZADA programada ficard disponivel no menu
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TERAPEUTICA.
-+ Quando terminar a programagao de uma TERAPEUTICA PERSONALIZADA, prima o
botdo INICIO ¢ para regressar ao ecra inicial.
7.5.6 Editar uma TERAPEUTICA PERSONALIZADA
Para EDJTAR ou APAQAR uma TERAPEUTICA PERSONALIZADA, no ecrd INICIO, aceda a
DEFINICOES = TERAPEUTICAS PERSONALIZADAS.

Nota: a eliminagao de uma terapéutica apaga todas as definicoes anteriormente programadas e
disponibiliza a terapéutica personalizada para a programacdo de uma nova terapéutica.

7.6 ULTIMA ALIMENTAGAO INCOMPLETA

Quando uma terapéutica ndo ¢ administrada na totalidade enquanto a bomba esta desligada, a
bomba apresenta a mensagem de aviso: "Ultima alimentacéo incompleta”. Pode RECOMEGAR a
terapéutica ativa, em que a barra de progresso sera recomegada, ou pode RETOMAR a administragao
da terapéutica ativa.

7.7 INFORMAGAO E FUNGOES DE MEMORIA

7.7.1 Informagdes da terapéutica

Quando uma terapéutica "VOLUME - FLUXO" ou "FLUXO" é programada, a bomba Flocare Infinity Il
fornece informagdes Uteis sobre a terapéutica ativa depois de premido o botédo INFORMACOES DA
TERAPEUTICA. Esta fungéo pode ser acedida a partir do ecra INICIO, BOTAO DE CONFIGURAGAOQ 1,
INFORMAGOES DA TERAPEUTICA.

De um modo geral, 0 lado esquerdo do ecréd apresenta os eventos passados, a zona central apresenta
o0s eventos atuais e o lado direito apresenta os eventos futuros estimados. O ecréd apresenta [—]
quando ndo é possivel calcular um evento.

Nota: o ecra de informagdes da terapéutica também pode ser consultado premindo o botdo
INFORMAGAO durante o modo de funcionamento.

7.7.2 Informacéo das doses

Quando é programada uma terapéutica INTERMITENTE, a bomba Flocare Infinity Ill fornece
informagdes (teis sobre cada dose ao premir o botdo INFORMAGAO DAS DOSES.

Esta funcdo pode ser acedida a partir do ecrd INICIO > BOTAO DE CONFIGURAGAO 1 >
INFORMAGAO DAS DOSES.

7.7.3 Gréafico de histérico de 30 dias

A bomba Flocare Infinity Il armazena todas as terapéuticas administradas por um periodo maximo
de 30 dias.

0 volume didrio administrado pode ser acedido ao premir o BOTAO DE CONFIGURACAO 1 no ecra
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inicial e ao premir depois a opcdo HISTORICO. Com os botdes de seta, pode navegar para dias
anteriores ou posteriores. Ao premir o simbolo da lupa +, pode ampliar o dia selecionado ao mostrar
uma tabela com as terapéuticas individuais administradas.

7.7.4 Reiniciar a barra de progresso

A barra de progresso é automaticamente apagada apos a conclusdo de uma terapéutica com um
VOLUME programado.

Quando for necessério apagar manualmente a barra de progresso, navegue a partir do ecré INICIO
até a0 BOTAO DE CONFIGURAGAQ 1 - REINICIAR BARRA DE PROGRESSO.

7.8 BLOQUEIO DO TECLADO

0 teclado pode ser bloqueado para evitar alteragées involuntarias. O bloqueio do teclado pode ser
ativado premindo simultaneamente o botao INFORMAGAO e 0 BOTAO DE CONFIGURAGAOQ 3 quando
a bomba se encontra no modo de funcionamento. Siga 0 mesmo procedimento para desbloquear o
teclado. Os icones orientam o utilizador quanto ao procedimento de desbloqueio do teclado.

7.9 LIGAR A UM SISTEMA DE CHAMADA ENFERMEIRO OU PDMS

0 conector de alimentagdo situado no lado esquerdo da bomba permite ligar a bomba a um sistema
de alarme externo

(chamada enfermeiro) ou a um Sistema de Monitorizacéo de Dados do Paciente (PDMS). Para estas
fungoes, estdo disponiveis 0s seguintes acessorios:

» Achamada enfermeiro Flocare® Infinity™ permite a ligagdo a um sistema de alarme externo. Siga
as instrugoes de utilizagao da chamada enfermeiro Flocare® Infinity™ para ligar a bomba.

(O cabo Flocare® Infinity™ PDMS permite a ligacdo a um sistema PDMS externo. Siga as instrugoes
de utilizagdo do cabo Flocare® Infinity™ PDMS para ligar a bomba a um sistema PDMS externo

7.10 BATERIA

A bomba Flocare Infinity Il esta equipada com tecnologia de bateria de litio/ides e precisa de ser
totalmente carregada durante um periodo de 6 horas antes ou durante a primeira utilizacao, 0 que
ird maximizar a vida Util da bateria.

0 microprocessador da bateria monitoriza continuamente o estado da bateria e a bomba apresenta,
no ecra "Acerca desta bomba", um aviso quando a bateria estiver com 70% ou menos da sua
capacidade e precisar de ser substituida.
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Idade da Bateria 125 mL/h

<1anos 24 horas

<2 anos 24 horas

<3 anos 20 horas

<4 anos 16 horas -
<banos 12 horas X!
70% depleco 7,2 horas P

Nota: a capacidade da bateria é apenas uma estimativa. Se ndo tiver a certeza de que a
capacidade da bateria ¢ suficiente para a terapéutica pretendida, ligue o adaptador de
alimentagdo CA até que estgja recarregado

8. DEFINIGOES AVANGADAS

0 menu DefinicGes avancadas destina-se apenas a profissionais de satde qualificados ou técnicos
qualificados /BMET e pode ser acedido através do procedimento abaixo indicado:
- Assegure-se de que a bomba estd desligada (OFF).
- Pressione e mantenha premido o botdo LIGAR / DESLIGAR (ON/OFF) imediatamente
seguido do BOTAO CONFIGURACAO 1 e mantenha ambos os botoes pressionados
durante aproximadamente 2 segundos até que surja 0 menu de definicoes avancadas.

8.1. MODO DE COMUNICACOES

- Off Sem comunicacdo (modo padréo)

- PDMS Para comunicar com um computador externo através
do cabo PDMS da Flocare® Infinity™.

- Chamada de enfermeiro Para acionar um sistema externo de chamada de

enfermeiro através do cabo Chamada de enfermeiro da
Flocare® Infinity™.
Nota: Consultar o capitulo 7.9 ‘Ligacdo a uma Chamada de enfermeiro ou ao sistema PDMS’ para
mais informagoes.

8.2. ALTERAR O CODIGO PIN

Editar PIN Definir e guardar um codigo secreto PIN.

PIN pré-definido Alterar o Cadigo PIN para o cadigo PIN publico pré-definido 3584.
Nota: Consultar o capitulo 7.4.3 ‘Blogueio terapéutico’ para mais informagoes.
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8.3. REINICIALIZAGAO DE FABRICA

Isto ira apagar todas as definigoes do utilizador fazendo com que o Flocare Infinity IIl volte ao seu
estado original.

Nota: apds uma reinicializacdo de fabrica, o Flocare Infinity Il ir& solicitar a definicdo do idioma,
hora e data.
8.4. VALORES DOS SENSORES EM TEMPO REAL

0Os valores dos sensores em tempo real destinam-se a ser usados para efeitos de inspecao e em
atividades de manutengéo por centros de servigo qualificados e BMETSs.

9 ALARMES, MENSAGENS DE AVISO E RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Abomba Flocare Infinity Il esta equipada com varios sensores e funcionalidades de seguranga
ligados a alarmes sonoros e visuais e mensagens de aviso no ecrd. Caso ocorra algum dos alarmes,
a bomba emite um alarme sonoro e visual e interrompe a administragédo. A luz de fundo do ecra
acende automaticamente. A excecdo € o alarme de bateria fraca, situacdo em que a bomba
continua a funcionar. As condigoes de alarme Infinity sdo classificadas como de baixa prioridade,
indicando que € necessaria a atengao do operador e que serdo necessarias acoes futuras.

Se um alarme ou mensagem de aviso aparecer no ecra:

0 bot&o INICIO Y confirma um estado de alarme ou aviso e descarta a mensagem
de alarme ou aviso.

0 botdo SILENCIAR X silencia o alarme ou sinal sonoro de aviso durante 2 minutos,
enquanto o alarme ou mensagem de aviso permanece no ecra. Um icone de dudio
suprimido aparece no ecrd, indicando que o sinal de dudio foi silenciado.

0 botdo INFORMAGAO [] pode apresentar sugestoes no ecra para resolver uma
condicdo de alarme ou aviso.

Nota: durante um alarme ou mensagem de aviso, todos 0s outros botoes ficam desativados.

0 botéo INICIO (Xé o dnico botédo que confirma um alarme ou mensagem de aviso.

9.1 TABELA DE RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Caso ocorra qualquer um dos alarmes ou avisos indicados na tabela de resolucéo de problemas,
a bomba emite um alarme sonoro e visual e interrompe a administracéo. A luz de fundo do ecra
acende automaticamente. A Unica excecdo a esta regra é a notificagdo de bateria fraca, situagao
em que a bomba continua a funcionar.

Em caso de alarme ou mensagem de aviso: confirme ou SILENCIE o alarme e verifique o tipo de
alarme e a solugao apresentados. Depois de resolvida a causa do alarme, o regime de alimentagao
pode ser recomegado premindo novamente 0 botao INICIAR/PAUSA w1,
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Tabela de resolugéo de problemas

Descricao do alarme

Ar no sistema de
administracao

Bateria descarregada

A carregar, aguarde
A porta esta aberta

0 teclado esta
blogueado

Causa

A bomba detetou
ar no sistema de
administragao

Aérea do sensor de ar
estd suja

A carga da bateria esta
criticamente baixa

A bateria esta a
carregar

A porta ndo estd bem
fechada

Oteclado esté blogqueado
para evitar pressoes nao
intencionais nos botes
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Solugédo

Se 0 reservatorio de
destinar a estar vazio:

Desligue e elimine o reservatorio de
alimentacdo e o sistema de administragéo
Flocare Infinity, ou substitua ambos de
acordo com a formagdo recebida.

Se o reservatorio de alimentacdo NAO se
destinar a estar vazio:

Desligue-o do tubo de alimentagdo e
utilize a funcdo ENCHER para eliminar o
ar.

Volte a ligar o tubo de alimentacdo e
reinicie a alimentagao.

Certifique-se de que ndo existe espuma
excessiva no reservatorio de alimentacéo.
Certifique-se de que o sensor de ar esta
limpo.

alimentagdo se

Conecte a bomba a ficha de alimentagdo
AC e a rede elétrica para recarregar a
bateria imediatamente por 6 horas.
Durante o carregamento, a bomba pode
ser utilizada.

Aguarde até que a bateria esteja
carregada

Feche a porta

Desblogueie o teclado pressionando o
botdo i [{]e 0 BOTAO DE
CONFIGURACAO 3 simultaneamente



Tabela de resolucéo de problemas

Descricao do alarme
Ultima administracdo
incompleta

Bateria fraca

Nenhum  simbolo  de
plugue visivel, enquanto a
bomba estiver conectada
arede elétrica.

Oclus@o dentro

Oclus@o fora

Causa

A bomba foi desligada
antes da terapéutica
ser concluida

A carga da bateria esta
baixa

A tomada elétrica ndo
funciona.

A ficha de alimentacdo
AC esta danificada.

A bomba detetou uma
oclusdo entre a bomba
€ 0 reservatorio de
alimentagao

Aérea do sensor estéd
suja

Alarme recorrente

A bomba detetou uma

oclusdo entre a bomba
e 0 paciente

A drea do sensor esta
suja
Alarme recorrente
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Solucao

Pressione 0 botdo INICIAR/ PAUSA »nl
para iniciar a mesma terapéutica
novamente.

Pressione RETOMAR para continuar a sua
terapéutica ativa

Conecte a bomba a ficha de alimentagéo
AC e a rede elétrica para recarregar
a bateria imediatamente por 6 horas.
Durante o carregamento, a bomba pode
ser utilizada.

Conecte a bomba a outra tomada elétrica

Contacte o fornecedor da bomba para
substituicdo.

Verifique o sistema de administracdo
Flocare Infinity entre a bomba e o
reservatorio quanto a presenca de
dobras ou outras obstrugdes e corrija se
encontrar. Reinicie a bomba.

Limpe a drea do sensor

Se 0 alarme persistir, substitua o sistema
de administracdo Flocare Infinity

Verifigue 0 sistema de alimentagao
Flocare Infinity entre a bomba e a sonda
de alimentagdo quanto & presenca de
dobras ou outras obstrucoes e corrija se
encontrar.

Verifique se hd dobras ou outras
obstrucoes na sonda de alimentagéo de
acordo com a sua formagao e corrija se
encontrar

Limpe a area do sensor

Se 0 alarme persistir, substitua o sistema
de administragao Flocare Infinity



Tabela de resolugéo de problemas

Descricao do alarme

Bomba precisa de
atencéo

Taxa ndo definida

Reinsira o conjunto de
doagdes

Substitua o sistema de
administracao
E necesséria assisténcia

técnica

Definir > 24 horas

Falha do sistema

Terapéutica completa

Volume nao definido

Causa

A bomba ndo foi tocada
por 3 minutos ou mais

Nao foi programada
uma taxa quando
iniciada uma
terapéutica

Sistema de
administracdo nao
instalado corretamente

0 sistema de
administracao foi
utilizado por mais de
24 horas

O intervalo de
manutengao preventiva
terminou

Lembrete de

que o sistema de
administragao foi
utilizado por mais de 24
horas e precisa de ser
substituido

A bomba apresenta
uma falha no sistema

A bomba completou
aterapéutica
programada.

Nao foi programado
um volume no inicio da
terapéutica
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Solugédo

Pressione qualquer botdo para confirmar
amensagem de aviso.

Programar uma taxa (mL/h)

Insira um sistema de administracdo
Flocare Infinity

Substituir o sistema de administragao
Flocare Infinity por um novo.

Devolva a bomba ao fornecedor para
assisténcia técnica.

Substituir o sistema de administragao
Flocare Infinity por um novo.

Desligue a bomba, certifique-se de que
a porta da bomba esta fechada e volte
aliga-a. Se o erro persistir, contacte o
fornecedor da bomba para substitui¢ao.

Abomba completou a terapéutica
programada.

Definir Volume (mL)



10 INSTRUGOES DE LIMPEZA, INSPEGAO E MANUTENGAO

10.1 UTILIZAGAO POR OUTRO PACIENTE

As bombas de alimentagdo enteral devem ser cuidadosamente limpas e inspecionadas antes de
serem utilizadas por outro paciente, de modo a garantir que se encontram em perfeitas condicoes.
Devem ser cumpridas as politicas locais de limpeza e higiene.

Limpe a bomba conforme descrito na sec¢do 10.2 "Limpeza e desinfecdo”.
Efetue a inspecdo conforme descrito na seccao 10.3 "Inspecao”
- Apague o historico do paciente (DEFINICOES - REPOR DADOS DO PACIENTE)
Se todas as agdes acima indicadas tiverem sido concluidas com sucesso, a bomba pode ser
utilizada por outro paciente.

10.2 LIMPEZA E DESINFEGAO

Para um funcionamento ideal e seguro da bomba, esta deve ser mantida limpa e livre de detritos.
Recomendamos limpar a bomba com um pano hiimido ap6s a concluséo de cada regime de
alimentacéo.
Desligue a bomba da rede antes de limpar. Para evitar choques elétricos, nunca
limpe a bomba com o0 adaptador de alimentacao CA ligado a uma tomada ou
quando a bomba estiver ligada.

Ndo submerja a bomba em agua.

Nao utilize produtos de limpeza ou desinfetantes agressivos, como acetona,
benzeno ou iodo.

Nota: a bomba ndo deve ser lavada na maquina de lavar loiga.

Néo esterilize a bomba, por exemplo, por irradiagdo, EtO, vapor ou em autoclave. Recomendamos
limpar a bomba regularmente com agua morna da torneira (d4gua corrente) e detergente liquido
comum, uma esponja ndo abrasiva, um escova ou um pano macio. Limpe e remova eventuais
residuos nutricionais da bomba, prestando especial atencdo a area do sensor na parte superior da
estrutura, ao rotor, incluindo os respetivos rolos, e aos cantos do teclado e do ecra. Em seguida,
seque a bomba com um pano limpo.

Apos a limpeza, a bomba pode ser desinfetada com um desinfetante suave diluido ou uma solugéo
de limpeza e um pano hamido. Siga os protocolos locais de limpeza e desinfecéo do equipamento
médico. Podem ser utilizados desinfetantes a base de élcool, desde que o periodo de contacto
seja curto, inferior a 5 minutos. Utilize apenas alcool isopropilico a 70% ou desinfetantes a base
de dlcool. Recomenda-se a utilizagao de Metrex CaviCide® (cloreto de amanio), MetriCide®, uma
solucdo de lixivia/cloro (5% de cloro ou equivalente e 95% de agua), Antisept N® (iodopovidona)
ou produtos equivalentes.

Certifique-se de que todas as solugdes de limpeza, detergentes e toalhetes desinfetantes sdo
compativeis com o dispositivo. Durante e ap6s a aplicacdo de qualquer detergente, verifique se
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existem sinais de danos ou alteracdes fisicas no dispositivo médico, como fissuras ou alteragdes
de cor. Caso seja observado algum efeito decorrente da utilizacdo de um agente ou em caso de
davida quanto a utilizacdo do agente de limpeza aprovado, ao potencial efeito negativo do agente
de limpeza utilizado ou a eventuais preocupagoes/reclamacoes, interrompa a utilizagdo do agente,
consulte as instrucdes de utilizagdo do produto e entre em contacto com o seu representante de
vendas local para obter mais informac0es e para efeitos de verificagao.

Atencao: certifique-se de que a bomba é devidamente limpa apds cada utilizacdo e de que ndo
apresenta defeitos, riscos ou obstrugdes, tais como residuos secos de alimentagao enteral, que
possam prejudicar o seu desempenho ideal. Nota: a manutencéo inadequada da bomba podera
afetar a garantia.

10.3 INSPECAO

10.3.1 Estrutura exterior

Verifique se existem sujidade, fissuras, cortes ou danos na estrutura e na drea de
insercao da cassete.

- Verifique se o inserto roscado de cor bronze da interface do suporte de haste (M) esta
totalmente fixado na estrutura traseira e nivelado com a mesma.
Com a porta aberta, verifique se os clipes de fecho e as dobradigas da porta ndo
estao partidos nem apresentam fissuras.

10.3.2 Teclado

- Verifique se o teclado ndo apresenta cortes nem desgaste e se o texto e 0s simbolos
dos botdes estdo legiveis.

10.3.3 Rotor
- Verifique se o0 rotor ndo apresenta danos, se esta perpendicular a bomba e se nao
contém sujidade.
- Verifique se 0s rolos do rotor ndo apresentam danos, se estao perpendiculares ao
rotor, se nao contém sujidade e se podem ser rodados liviemente a méo.

10.3.4 Tomada de alimentagcdo CA
- Verifique se existem sinais de cortes ou danos na tomada de alimentacdo, nos pinos e
no cabo de alimentagao.
- Verifique se 0s pinos ndo estao dobrados nem corroidos.
- Verifique se 0 cabo de alimentacéo esta limpo e se ndo apresenta cortes nem fios
expostos.

10.3.5 Equipamentos elétricos

Ligue a bomba. Se a bomba néo ligar ou emitir um alarme de bateria apds o arranque,
ligue a tomada de alimentacédo CA e carregue a bateria durante, pelo menos, 20
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minutos e, em seguida, recomece este procedimento.

Introduza a ficha do carregador na bomba e verifique se a luz azul de carregamento
situada junto a porta de carregamento se acende quando a bomba estd ligada.
Verifique se 0 simbolo da ficha aparece junto ao simbolo da bateria.

Atencao. caso a bomba néo passe qualquer uma das inspegdes acima descritas, ndo deve ser
utilizada e deve ser enviada para um centro de assisténcia autorizado para inspegao.

10.4 ASSISTENCIA TECNICA

Néo existem pecas que possam ser reparadas pelo utilizador. As atividades de manutencéo devem
ser realizadas num centro de assisténcia aprovado ou por um técnico/profissional de equipamento
biomédico qualificado pela Nutricia. Recomenda-se que a bomba seja inspecionada por um centro
de assisténcia autorizado ou por um técnico devidamente formado e qualificado/técnico de
equipamento biomédico nos seguintes casos:

Utilizag@o por outro paciente

Em caso de alteracéo das caracteristicas de desempenho ou mensagens/avisos de

alarme da bomba

Caso a homba tenha caido.

Abomba ndo requer manutencao preventiva, manutencao de rotina ou calibracdo em

condicOes normais de utilizacao, desde que sejam seguidos 0s protocolos adequados

de limpeza e inspegao, por um periodo de 5 anos

10.5 ACESSORIOS

Estao disponiveis 0s seguintes acessorios e complementos para a bomba Flocare Infinity Il
Contacte o seu representante de vendas local da Nutricia para obter informagdes sobre a
disponibilidade e a encomenda das respetivas pecas.

- Sacos de transporte
- Suportes e estruturas Flocare Infinity
Diversos sistemas de administracdo e reservatorios de alimentacao Flocare Infinity
- Sistema de chamada enfermeiro Flocare Infinity — comprimento do cabo: 5 m
Cabo de dados Flocare Infinity — comprimento do cabo: 3 m
Modulo adaptador de alimentagdo CA — comprimento do cabo: 3 m

10.6 RECICLAGEM E ELIMINAGAO

Abomba e o0s respetivos acessorios elétricos (tomada de alimentacao CA, cabo PDMS, cabo de
chamada enfermeiro) devem ser eliminados de acordo com os padroes e regulamentagao locais de
eliminacéo de residuos eletranicos. Os restantes acessorios podem ser eliminados ou reciclados
como residuos nao perigosos.

Nota: em caso de envio da bomba para a sucata, notifique sempre o representante de vendas da
Nutricia sobre o numero de Série da bomba eliminada
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11 ESPECIFICAGOES

EQUIPAMENTO MEDICO

Bomba de alimentagao enteral Nutricia Flocare Infinity 1l

11.1 DESEMPENHO

Exatiddo volumétrica (1):
Fluxo de administracao:
Fluxo de enchimento:
Volume administrado:
Autonomia da bateria (2):

Alarme da bolha de ar
Presséo de oclusdo de entrada
Pressdo de ocluséo de saida

Terapéuticas:
Numero de bolus intermitentes:
Intervalo entre bolus intermitentes:

Numero de terapéuticas programaveis
pelo utilizador:

+5%

1-600 ml/h, em incrementos de 1 ml/h

700 ml/h

1-3500 ml, em incrementos de 1 ml

24 ha125ml/h; 12 ha 250 mi/h

> 1,5 de ar no sistema de administragéo apés o
sistema da bomba.

-34 kPa + 21 kPa durante 5 segundos;

84 kPa + 21 kPa durante 30 segundos
103 kPa + 21 kPa durante 5 segundos

Volume/Fluxo; Fluxo; Intermitente
2-12
5 min.-24 h, em incrementos de 5 min

8

(1) Consulte o capitulo 11.6 "Exatiddo volumeétrica” para obter informagdes adicionais

(2) Para baterias com menos de 2 anos

11.2 EQUIPAMENTOS ELETRICOS/MECANICOS

Bomba Flocare Infinity Il

Mecanismo de bombeamento:
Dimensdes: aproximadamente
Peso: aproximadamente

Protecdo contra infiltragdo (bomba)
Bateria

Detecdo de bolhas de ar:

Detecdo de entrada:

Detecdo de saida:

Ecréa: 2,8 polegadas, a cores;

peristaltico rotativo

154 mm x 120 mm x 49 mm (C x L x A)
4329

IP25 (lavavel sob agua corrente da torneira)
3,7 V; 3200 mAh; ides de litio
infravermelhos

infravermelhos

infravermelhos

640 = 480 pixeis; angulo de visualizacdo de 175 graus
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Adaptador de alimentacéo CA

Marca:

Tipo:

Tensdo de entrada:

Saida:

Classe de protecdo contra a entrada de
objetos sdlidos e liquidos:

11.3 FUNCIONAMENTO

Pressdo atmosférica

Jf Temperatura:
Humidade

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

P22

65 - 106 kPa
5-40°C

15%-95%, sem condensagao

11.4 TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

Pressao atmosférica

/ﬂ/ Temperatura:

Humidade
Validade Nenhuma.

50-106 kPa
-20-60°C
15% - 95 %, sem condensagao

Avida Util normal esperada (em termos técnicos)
da bomba é de 5 anos. A vida Util da bateria diminui
com o tempo, podendo ser necessario substitui-la
mais cedo. A vida Util esperada da bateria é de 2 a
5 anos, dependendo da utilizagéo e do nimero de
ciclos de carregamento.

Nota: as condigbes ambientais indicadas aplicam-se antes e depois de a bomba ser retirada da

embalagem.

Nota: 0 tempo necessdrio para que a bomba recupere das temperaturas maxima e minima de
armazenamento para a temperatura de funcionamento é de aproximadamente 30 minutos.
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11.5 CEM

As emissoes eletromagnéticas podem afetar o funcionamento de qualquer dispositivo médico
eletronico, incluindo as bombas de alimentagao entérica.

Na maioria dos ambientes, a bomba Flocare Infinity 1l ndo seré afetada por emissoes
eletromagnéticas. No entanto, alguns campos eletromagnéticos produzidos por equipamentos de
comunicacao pessoal, eletrodomésticos ou ferramentas profissionais podem causar interferéncia
eletromagnética (IEM), o que pode afetar o desempenho essencial da bomba.

As possiveis fontes de interferéncia eletromagnética em dispositivos médicos eletronicos incluem,
entre outras: telemoveis, telefones sem fios, micro-ondas, sistemas antirroubo/de seguranca,
liquidificadores e ferramentas de alta poténcia.

Se estiver a funcionar perto de fontes de emissoes eletromagnéticas, verifique a bomba com
regularidade.

Abomba Flocare Infinity Il foi concebida em conformidade com as normas EN 60601-1-2 e EN
60601-1-4 relativas as emissoes eletromagnéticas e a imunidade. (Consulte o APENDICE A;
ORIENTAGOES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA nas
e-IFU). A utilizacdo de outros acessorios, adaptadores e cabos que ndo sejam os indicados neste
manual pode resultar no aumento das emissoes ou na diminuicdo da imunidade do equipamento da
bomba Flocare Infinity Ill.

11.6 PRECISAO VOLUMETRICA
Condictes de teste para determinar a precisdo volumétrica:

Agua da torneira

Nivel de fluidos (aftura da cabeca) 152 mm + 76 mm, relativamente ao centro do rotor
da bomba

Contrapressao Nenhuma

Temperatura ambiente Temperatura [18°C a 25°C]

Conjunto descartavel Flocare Infinity sistema de administragao

Taxa 100 mi/h

Volume 100 ml

Reservatorio: Reservatdrio aberto

Posicdo da bomba Instalada em bracadeira de poste

Tubo de alimentagao Nenhum

Impacto da altura da cabeca <1.5% por 152mm

Impacto da contrapressao <0.5% por 6.9 kPa
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11.7 TEMPOS DE RESPOSTA DO ALARME
Tempo maximo para o alarme (mm:ss)

Alarme de oclusao

Taxa de fluxo Tmb/h [ 5mb/h 50mL/h | 100mL/h | 300mL/h | 600 mL/h
A montante 8:00 2:30 1:20 1:00 0:30 0:30
A jusante 55:00 11:.00 2:.00 1:00 0:30 0:30

Alarme de ar

Taxadefluxo 1mb/h [20mL/h | 100 mL/h | 600 mL/h

Ar 120:00 |6:00 1:20 0:30
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12 GLOSSARIO DE TERMOS

BMET

Técnico de equipamento biomédico

CEM

Compatibilidade eletromagnética

IFU

Instrucoes de utilizagao

P25 (exemplo)

Cadigo IP, classificacdo internacional de protecao. A classificacdo IP determina o grau de
resisténcia de um objeto aos elementos ambientais. Para um dispositivo médico, de acordo com a
norma IEC 60529.

Oclusao

Obstrucdo do sistema que impede o fluxo, provocando um aumento da pressao de saida ou uma
diminuicdo da pressdo de entrada e acionando o alarme de oclusdo a saida ou de oclusdo a entrada
da bomba.

PDMS

Sistema de Monitorizagdo de Dados do Paciente

RF

Radiofrequéncia

Rotor

Roda circular preta localizada na bomba. O sistema de administracéo Flocare Infinity é colocado
em torno do rotor, que roda para impulsionar o liquido ou a nutrigao ao longo do sistema de
administracdo Flocare Infinity.
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13 SiMBOLOS

@ v P> ZKE

o
I
'

CONG

I\\
i

RO E @

Fabricante
Numero de série
Cuidado

Protecao contra choques do
tipo BF

Introduc@o mecanica e de fluidos

N&o se destina a uso intravenoso

Bateria

Tensdo de entrada

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

Manter afastado da luz solar

Limites de humidade para
armazenamento/funcionamento

Dispositivo médico

Data de fabrico

Numero de catdlogo
Consultar as instrugdes de utilizagao
Consultar documentos anexos

Equipamento de classe Il

N =N

Marcagao CE e nimero de
identificagdo do organismo notificado

C

m
o

344

Residuos de equipamentos elétricos
e eletrénicos

| X

Corrente continua

Limites de pressdo atmosférica para
armazenamento/funcionamento

@,

Fragil, manusear com cuidado

Manter seco

Limites de temperatura para
armazenamento/funcionamento

Identificador Unico do dispositivo

Sensor de infravermelhos

B E~ ) -a
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14 GARANTIA

Todas as atividades de manutencao e reparagao devem ser realizadas apenas por um centro de
assisténcia aprovado, centro de reparacédo autorizado ou técnico/profissional de equipamento
biomédico qualificado. A garantia ¢ vélida por um periodo de 36 meses para os clientes, a partir da
data de entrega. A garantia inclui a bomba Flocare Infinity Ill, o sistema de suporte e 0 adaptador de
alimentacdo CA. A garantia cobre a substituicdo, dentro do periodo de desgaste normal, desde que
nao resulte do uso indevido do equipamento.

Limitagoes da garantia

A garantia serd anulada se o produto for utilizado indevidamente, se for adulterado ou se as
especificagdes de desempenho forem alteradas. A garantia sera anulada se o produto for utilizado
fora das recomendag0es contidas nestas instrugoes. Quaisquer reparagoes realizadas por um
centro ndo autorizado invalidam a garantia.

ENDEREGOS DE CONTAGTO NUTRICIA

ENDEREGOS

PRT: Distribuido em Portugal por: Danone Nutricia Unipessoal, Lda. | Apartado 8106, EC Cabo
Ruivo, 1802-001 Lisboa, Telef: 214 259 600 | Linha Verde: 800 206 799 | www.nutricia.pt
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APENDICE A: ORIENTAGOES E IJE(;LARAGT\[] DO FABRICANTE -
GOMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Teste
Emissdo Conduzida

Emissdo irradiada

Emissoes de
corrente harmonica
(IEC 61000-3-2)
Teste
Descarga

Eletrostatica
(IEC 61000-4-2)

RF EM irradiado
arquivado
(IEC 61000-4-3)

Limite
CISPR 11, Grupo 1,
Classe B

CISPR 11, Grupo 1,
Classe B

Classe A

Nivel de compliance
Descarga de contato:
+8 kV Descarga de ar:
+2 kV, £4 kV, 8 kV,
+15kV

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

0 dispositivo utiliza energia de RF apenas
para funcionamento interno. Por conseguinte,
as emissGes de RF sdo muito baixas e ndo é
provavel que causem qualquer interferénciaem
equipamentos eletronicos nas proximidades.

0 dispositivo utiliza energia de RF apenas
para funcionamento interno. Por conseguinte,
as emissdes de RF sdo muito baixas e ndo é
provavel que causem qualquer interferénciaem
equipamentos eletronicos nas proximidades.

0 dispositivo é adequado para conexao direta
a rede publica de fornecimento de energia de
baixa tenséo.

Guia - Ambiente Electromagnético

Os pisos devem ser de madeira, betdo ou
ceramica. Se 0s pisos forem revestidos
com material sintético, a humidade relativa
devera ser de pelo menos 30%.
Equipamentos de comunicacéo de RF
portateis e moveis ndo devem ser usados
mais préximos de qualquer parte do
dispositivo, incluindo cabos, do que a
distancia de separagéo recomendada
calculada a partir da equacgao aplicavel a
frequéncia do transmisso.

Distancia de separacdo recomendada

d =1,2V/P para 80 MHz a 800 MHz
d=2,3V/P para 800 MHz a 2,7 GHz

onde P é a poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor e d € a distancia
de separacdo recomendada em metros (m).



Campos de
proximidade formam
comunicagao em
equipamentos sem
fio RF

(IEC 61000-4-3)

Transientes/rajadas
elétricas rapidas
(IEC 61000-4-4)

sobretensdo
(IEC 61000-4-5)

385 MHz;

Modulagao de pulso:
18 Hz; 27 V/m 450
MHz, FM + 5 Hz desvio:
1 kHz sine; 28 V/m
710, 745, 780 MHz;

Modulagao de pulso:
217 Hz; 9 V/m 810,
870, 930 MHz;

Modulagao de pulso:
18 Hz; 28 V/m 1720,
1845, 1970 MHz;
Modulagao de pulso:
217 Hz; 28 //m 2450
MHz;

Modulagao de pulso:
217 Hz; 28 V/m;
2450 MHz;
Modulagao de pulso:
217 Hz; 28 V/m;
5240, 5500, 5785
MHz; Modulagéao de
pulso: 217 Hz; 9 V/m

Linhas de energia:

2 kV; Frequéncia de
repeticdo de 100 kHz
Linhas de sinal: 1 kV;
Frequéncia de repeticao
de 100 kHz

L-N: 1kva0°,90°
180°,270°
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Equipamentos de comunicacéo de RF
portateis e moveis ndo devem ser usados
mais préximos de qualquer parte do
dispositivo, incluindo cabos, do que a
distancia de separagdo recomendada de
30 cm.

A qualidade da energia da rede elétrica deve
ser a de um ambiente tipico.

A qualidade da energia da rede elétrica deve
ser a de um ambiente tipico.



Perturbacoes
conduzidas induzidas
por campos de RF
(IEC 61000-4-6)

Campos magnéticos
de frequéncia de
poténcia nominal
(IEC 61000-4-8)

Quedas de tensdo/
interrupcoes de
tensdo

(IEC 61000-4-11)

Campos magnéticos
de proximidade (IEC
61000-4-39)

0,15-80 MHz; 1 kHz
AM 80%; 3 Vrms, 6
Vrms em ISM e banda
de radio amador

30 A/m, 50 Hz

0% UT durante 0,5
ciclosa 0°,45°,90°,
135° 180°, 225°,
270°,315° 0% UT
durante 1 cicloa
0°70% UT durante
25/30 ciclosa 0° 0%
UT durante 250/300
ciclosa0°

30 kHz; 8 A/m; CW

134 kHz; 65 A/m; PM:

2,1kHz 13,56 MHz;
7,5 A/m; PM: 50 kHz
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Equipamentos de comunicacédo de RF
portateis e moveis ndo devem ser usados
mais préximos de qualquer parte do
dispositivo, incluindo cabos, do que a
distancia de separagao recomendada
calculada a partir da equacéo aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separacdo recomendada
d=1,2V/P para 150 kHz a 80 MHz

onde P ¢ a poténcia méaxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com 0
fabricante do transmissor e d é a distancia
de separagdo recomendada em metros (m).

Os campos magnéticos de frequéncia

de energia devem estar em niveis
caracteristicos de um local tipico num
ambiente comercial ou hospitalar normal.

A qualidade da energia da rede elétrica deve
ser a de um ambiente tipico. Se 0 usuério

do dispositivo necessitar de operacéo
continua durante interrupcdes de energia,

¢ recomendado que o dispositivo seja
alimentado por uma fonte de alimentagéo
ininterrupta ou bateria.

RFID, WPT e equipamentos similares ndo
devem ser utilizados mais perto de qualquer
parte do dispositivo, incluindo os cabos, do
que a distancia de separagdo recomendada
de 15¢cm



