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1. INDLEDNING

Flocare® Infinity™ Il er en enteral ernaringspumpe, som er baseret pad princippet om
peristaltisk rotation. Pumpen giver en reekke forskellige muligheder, der muligger individuel
tilpasning til den enkelte patient og fleksibilitet til at veelge den enskede indgivelsesmetode af
sondeernaring.

2. ANVENDELSESFORMAL

Flocare® Infinity™ IIl er beregnet til enteral tilfarsel af sondeernzering eller vand til patientens
mave/tarmsystem pa en sikker, kontrolleret og intuitiv made. Pumpen er beregnet til
anvendelse i et klinisk miljo pé plejecenter/hjemmepleje eller til mobilt brug og kan anvendes
af plejepersonale og patienter, som har gennemgaet relevant uddannelse og traening.

MEDICINSK INDIKATION
Enteral ernzring gennem pumpeassisteret sondeernering er indiceret til patienter med
ernaringsmeessig risiko eller underernaering, som:

- opfylder ikke ernaeringsbehovet ved normalt kostindtag

-ikke har en fungerende mave og tarmkanal.

TILSIGTEDE MALGRUPPER
Flocare Infinity Il pumpen er beregnet til voksne og/eller paediatriske patienter.

KONTRAINDIKATIONER
Brug ikke:
- hvis enteral erneering er kontraindiceret
-til intravengs administration (parenteral ernzring)

Enteral sondeernaering er muligvis ikke passende for nogle patienter afheengigt af
personens diagnose (f.eks. tarmobstruktion).

3. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

3.1. GENEREL SIKKERHED

e Las hele brugsanvisningen igennem inden anvendelse af Flocare® Infinity™ Il enteral
erngringspumpe.

e Brugeren skal trenes i anvendelse af Flocare® Infinity™ Il og dens tilbehar.

e Flocare® Infinity™ Il enteral erneeringspumpe ma kun anvendes i kombination med
egnede Flocare® Infinity™ ernaeringssat. Anvendelse af andre ernaeringssat end

-5-
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Flocare® Infinity™ ernzeringsset kan medfere uforudsete risici og vil ikke give samme
funktionalitet og sikkerhed. Kontakt din lokale Nutricia produktspecialist for information
om tilgeengelige Flocare® Infinity™ ernzeringssat.

Udskift Flocare® Infinity™ ernaeringssattet en gang i degnet for at opretholde
ngjagtighed, funktionalitet, korrekt ydeevne og for at undga potentiel retrograd veskst
af bakterier. Indstil ikke “volumen og hastighed” kombinationer, som overstiger et
24-imers tilfarselsregime.

Patienter, som sondeerneeres via erneeringspumpe skal veere under regelmaessig tilsyn
0g overvagning. Visse patientgrupper kreever konsekvent og kontrolleret indgivelse af
enteral sondeernaring samtidig med medicin (fx insulintilfersel). | disse tilfeelde bar
regelmaessig 0og hyppig kontrol, som bestemt af ansvarligt sundhedspersonale, udfares
for at sikre korrekt indgivelse af ernzring i hele ernaeringsperioden.

Stranguleringsfare: Efterlad ikke stramkabel eller sonder til Flocare® Infinity™
ernaringsseet sa spaedbarn eller smé barn kan & disse rundt om halsen.

Kveelningsfare: Flocare® Infinity™ ernaringssat indeholder lase dele, som kan udgare
en fare for smd barn.

Anvendelse af pumpens VOLUMEN funktion anbefales som god praksis ved
programmering af Flocare® Infinity™ |Il.

Det er sundhedspersonalets ansvar at kontrollere, at patienten kan tolerere den
indstillede volumen og indlgbshastighed.

Brug ikke pumpen i steerke magnetfelter, fx MRI.

Bemeerk: Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten skal
rapporteres til Nutricia og den lokale kompetente myndigheten.

3.2. ADVARSLER, FORHOLDSREGLER OG KONTRAINDIKATIONER
Generelle advarsler

Advarsel: Brug af andet tilbehar, transducere og kabler end dem, der er specificeret eller
leveret af producenten af dette udstyr, kan resultere i @get elektromagnetisk emission
eller nedsat elektromagnetisk immunitet af dette udstyr og resultere i forkert drift.
Medicinsk elektrisk udstyr kraever sarlige forholdsregler vedrerende EMC og skal
installeres og tages i brug i henhold til EMC-oplysningerne i de medfalgende dokumenter.
Advarsel: Berbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive ydre enheder sdsom
antennekabler og eksterne antenner) bar ikke bruges taettere end 30 cm (12 tommer)
franogen del af Flocare Infinity Ill, inklusive kabler specificeret af producenten. Ellers kan
det medfare forringelse af dette udstyrs ydeevne.

Advarsel: Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr ber undgés, da
det kan resultere i forkert betjening. Hvis en sddan brug er nadvendig, skal dette udstyr
0g det andet udstyr observeres for at verificere, at de fungerer normait.
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Et uteet enteralt ernaeringssystem kan kompromittere pumpens evne til at detektere en
okklusion. Sgrg for, at det enterale ernaeringssystem er installeret og tilsluttet korrekt.
Under en fodringsterapi skal du sikre dig, at der ikke er observeret leekage i systemet. |
tilfeelde af leekage, stram tilslutningerne og lukkehatterne og kontroller, om laekagen er
stoppet. Hvis laekagen stadig opstar, skal du udskifte Flocare Infinity-seettet.

| tilfeelde af fejlfunktion af pumpen eller ndringer i dens ydeevne, bedes du kontakte din
lokale salgsrepraesentant eller plejepersonale for at fa en pumpeserviceinspektion eller
udskiftning efter behov.

Sat pumpeopladeren i stikkontakten for at oplade batteriet, for enteral fodring
pabegyndes.

Brug kun godkendte rengaringsmidler. Brug af ikke-godkendte rengaringsmidler kan
skade pumpen.

For at undga elektrisk stad skal du slukke for pumpen og tage stikket ud af stikkontakten,
for du renger pumpen.

Sarg for, at Infinity-vekselstremsadapteren er helt tar, for den sattes i stikkontakten.
Deek ikke heijttaleren bag pa pumpen. Dette for at sikre, at enhver alarm let kan bemaerkes.

Forholdsregler
Far du bruger eller indstiller pumpen, skal du kontrollere dens tilstand ift. nedenstaende
punkter:

Ingen revner pa pumpehuset.

Strambenene pa pumpens AC-adapterstik er lige lange, ikke bajede og ikke korroderede.
Tastaturet er ikke skaret eller beskadiget, og teksten er leeselig.

Ridser pé skaermen, der pévirker skeermens leesbarhed.

Efterse rotoren; Kontroller, at rullerne ikke er beskadiget, vinkelret i forhold til rotoren,
og drej frit med handen.

Kontroller, at vekselstramsadapteren inklusive kabinet og ledning er ren og ikke
beskadiget.

Forsigtig: Brug ikke pumpen, hvis den er beskadiget.

Den sundhedsprofessionelle er ansvarlig for at fastleegge behandlingen og de Kliniske
behov samt den passende overvagning og frekvens af denne. Hvis den péakreevede
overvagning ikke kan garanteres af omsorgspersonen, skal den draftes med den
sundhedsprofessionelle, som kan radgive patienten om en alternativ behandlingslasning.
For volumen- og neeringsstoffalsomme patienter (f.eks. barn med metaboliske tilstande,
der har behov for kontinuerlig indgift i uovervagede gjeblikke) f.eks. over natten, hvor
en konstant tilfarsel af erneering er afgarende og/eller forbundet med efterfalgende
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behandling, anbefales det at @ge overvgningen for at sikre at den programmerede
ernaringsterapi forlgber som den skal.

Lydniveauet for Infinity-pumpernes lydalarm skal indstilles til 'H@J', hvis pumpen
betjenes i et stgjende miljg, eller omsorgspersonen/den sundhedsprofessionelle ikke
er i nserheden af pumpen, f.eks. om natten, for at sikre, at alarmen let bemarkes, nar
en alarm aktiveres. Lydniveau indstilles i menuen Indstillinger, som tilgés fra pumpens
hjemmeskarm.

Nutricia anbefaler at bruge sondeernzring, der er beregnet til pumpens
tilsigtede specifikationer.

Enhver ernaering, der anvendes, skal vaere af homogen karakter og bar forblive homogen
under hele indgiften.

Brug kun sondeerneering ordineret af den ansvarlige lzege eller dietist.

For enhver enteral ernaringsbehandling pabegyndes, skal der tages stilling til
egnetheden af sondeernzringen ift. den anlagte sonde (tykkelse, homogenitet, valg af
Ch-starrelse for nasogastrisk sonde osv.), dette for at undgé okklusion eller enhver anden
uventet adfeerd relateret til pumpen. Erneeringens tilstand og hensigtsmaessighed kan
tages op med sundhedspersonalet, som kender patientens Kliniske situation og behov
0g bedst kan vejlede patienten i valg af passende ernzring.

Ikke-flydende fadevareingredienser og opblandede eller rekonstituerede fadevarer
kan have en tendens til at tilstoppe flowet i ernaringssonden og Flocare Infinity-seettet.
Pumpen ber overvages omhyggeligt under brug, ved anvendelse af disse typer af
ernaring.

Brugere skal sikre, at ethvert substrat, der anvendes til opblandet eller rekonstitueret
pulveriseret ernring, er angivet som egnet til enteral sondeernering (se
brugsanvisningen for ernaring/tilsat substrat).

Anvendes der ikke-flydende sondeerneering eller en sammenblanding af opblandet og
rekonstitueret ernaering, vaer da opmeerksom pd, at det ved blandingen kan udvikle skum,
som kan resultere i en alarm for |uft i ernaeringsseettet. Hvis erneeringen efter blanding
udvikler skum, lad da blandingen sta til skummet oplases, farend det tilsluttes pumpen.
Dette vil reducere eventuelle luft alarmer.

Hvis andre former end en standard formel (dvs. kommercielt tilgaengelige feerdigpakkede
eller kommercielt ferdiglavede sondeerneringer) ordineres som enteral sondeernaring,
skal dette geres med forsigtighed og afstemmes med sundhedspersonalet. Erneering,
til indgift i sonden, skal veere af homogen karakter og bar forblive homogent under
indgiften, da starre partikler eller hgjviskose fadevarer kan resultere i blokeringer i
pumpesystemet. Det bemeerkes, at f.eks. 'hjiemmelavet' - opblandet sondeerneering kan
give anledning til problemer, nér det gives som enteralt sondeernaring, da blandingen
ikke forbliver homogent i lengere tid.
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Ved brug af opblandet, rekonstitueret erneering i pulverform eller modermalk, rader vi
brugerne til at sikre, at ernaeringen er tilberedt og oplast korrekt for at undgé partikler,
skumophobning eller filmdannelse i Flocare Infinity™ erneeringssaettet, da dette potentielt
kan veere haemmende for pumpens ydeevne og normal indgivelse af sondeernzringen.
Hvis patienter rades af sundhedsprofessionelle til at bruge en opblanding af forskellig
ernering, skal ernaringen gives, nar der er direkte opsyn (f.eks. foreeldre) for at sikre
sig, at sondebehandlingen karer normalt, og for at sikre, at der treeffes passende
foranstaltninger i tilfeslde af en pumpesvigt eller uventet adfesrd forarsaget af blandingen.
Modificer ikke dette udstyr. £ndring af denne enhed eller dens tilbehar kan resultere i
fysiske farer, herunder forsinket behandling, overlevering, underlevering, elektrisk stad
0g brand. Disse farer kan resultere i patientskade eller dad.

Brug ikke Infinity-alarmsystemerne til at udlese handlinger relateret til sekundeert
(elektrisk) medicinsk udstyr (f.eks. en volumetrisk pumpe eller sprajtepumpe).

Anvend ikke pumpefunktionen til andre formél end beskrevet i denne brugsanvisning.
Fx "FYLD SAT" funktionen for at fierne en tilstopning eller "Luft i ernaringssaet” for at
indikere afslutning af indgivelsen.
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O Pumpestatusindikator 0 “Tilstopning ud” sensor 0 ENPlus®-konnektor

G Farveskeerm o AC-stramstik Q ENFit®™konnektor

G Lage O Indgang til AC-stramstik Q Medicinport

0 Pumperotor 0 AC-opladerlys G) Kassette

G Opladerstik G Hojttaler 9 Drypkammer

G "Tilstopning ind” sensor @ Pasat pole clamp o Aftageligt AC-stramstik
G Luftsensor 0 Pole clamp

5.5. BRUGERFLADE

5.1. KNAPPER

(1) OHjem-knap (5 I Fyld seet-knap © SOFTknap 2

(2] ﬁSnooze-knap O @ Indstilingerknap B SOFT-knap 3
© [Whomatonkoa @ Zzprogramnap @ (O T/END/SLUKknap

O P11 Start/pause-knap 0 SOFT-knap 1

5.1.1. () HJEM-knap

HJEM [O]-knappen navigerer tilbage til startskaermen eller skrivebordet med et tryk

uanset hvilken skaerm, du er pa.
Derudover kan HJEM [O]—knappen anerkende en alarm eller advarsel.

Bemeerk: HIEM [O]—knappen kan ikke bruges som en tilbageknap til at gé ét niveau op i en

menu.
5.1.2, JA SNOOZE-knap
SNOOZE [ﬁ]—knappen ger et alarmsignal lydlgst i 2 minutter, nar pumpen er i alarmtilstand.

Dette giver mulighed for at undersgge alarmen uden at blive distraheret af lyden fra alarmen.
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Bemeerk: Alarmen kan stadig ses. f& Symbolet pd displayet indikerer at alarmlyden er i
snooze-tilstand.

5.1.3. [] INFORMATION-knap
INFORMATION [El]-knappen (i-knappen) kan give hjelp og yderligere information om den
aktuelle pumpestatus pa ethvert tidspunkt.
Eksempler:
- Hvis pumpen er i gang, kan INFORMATION-knappen give information om status for
indgivelsen.
- | pausetilstand kan INFORMATION [|I|] -knappen give anbefalinger til indstillinger for
indgivelsen afheengigt af hvilket program, der er valgt.
- lalarmtilstand kan INFORMATION [IIl]fknappen give potentielle lasninger til det pro-
blem, der har udlast alarmen.

5.1.4. P11 TEND/SLUK-knap
T/ND/SLUK [P1I-knappen starter eller satter indgivelsen pa pause.

5.1.5. |¢| FYLD S/ET-knap
FYLD SAT |[#|knappen knappen fierner luft fra Flocare® Infinity™ ernceringssasttet ved at
fylde ernzringsseettet med sondeernaering.

5.1.6. < INDSTILLINGER-knap
INDSTILLINGER «-knappen knappen giver adgang til pumpeindstillingerne.
Se kapitel 7.4 ‘Indstillinger’ for fuld beskrivelse af knappens funktion.

5.1.7. =2 PROGRAM-knap

Ved tryk pd PROGRAM [=:] knappen, kan du veelge gnskede indgivelse. Se ogsé kapitel
7.5 ‘Indstilling af program til pumpen’, 7.4.1 ‘Aktivér programmer’ og 7.5.5 ’Indstilling af
personlige programmer’

Se 0gsé kapitel 7.5 ‘Indstilling af program til pumpen’, 7.4.1 ‘Aktivér programmer’ og 7.5.5
'Indstilling af personlige programmer’.

5.1.8. () TEEND/SLUK-knap
T/AND/SLUK knappen taender og slukker pumpen.

Bemaerk: For at undga utilsigtede tryk pa denne knap, skal TAND/SLUK-knappen holdes inde
i 2 sekunder for bade at teende og slukke pumpen

27/07/23
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5.1.9. SOFT-knapper
SOFT-knapperne kan kun benyttes nar disse symboler ses pd skaermen ‘<, >, A, v <, » +-",

Bemeerk: SOFT-knapperne er kun aktive sa leenge de ovenstaende symboler ses pa skaermen.
Huvis der ikke ses nogle af ovenstaende symboler, er knapperne inaktive

5.2. PUMPESTATUSINDIKATOR
Pumpestatusindikatoren giver en visuel indikation af den aktuelle pumpestatus.
- Etgrent lysindikerer, at pumpen er i driftstilstand og fungerer normait.
- FEtorange lys indikerer, at pumpen er i pausetilstand og venter p& brugerinput.
- Etredt lys indikerer en alarmtilstand; gjeblikkelig handling fra brugeren er pakreevet.

5.3. DISPLAY

Flocare Infinity™ Il udfarer en displaytest under hver pumpestart. Kontroller omhyggeligt for
sektioner eller pixels, der ikke vises under visningstesten.

Forsigtig: | tilfeelde af manglende sektioner eller pixels, bar pumpen ikke bruges og sendes til
et autoriseret servicecenter til inspektion.

5.4. STARTSKAERM

Startskaermens layout svarer til det valgte program for indgivelse, VOLUMEHASTIGHED,
KONTINUERLIG eller BOLUSINDGIVELSE.

De gra linjer adskiller panelerne i PAUSE-tilstand og er en visuel indikator for, at navigations-
0g valgknapperne er aktive.

Program last )
PDMS 0 isat i

©<a ¢ mm o0
(T
- Tilbagevaerende
6h 15m Remaining—
Volume ~ 500>
f

Rate 80
Indgivelses- _
ses i Loy

Indgivelsesindikator
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5.4.1. Statuslinje
Statuslinjen viser systemets status vha. ikoner i toppen af skarmen.
Bemeaerk: Ikoner kan kun ses pa startskaermen og kan skifte placering pé linjen.

5.4.2. Symboler
- Patientkaldikonet indikerer, at pumpen er sat til at kunne foretage patientkald.
- PDMS-symbolet viser, at pumpen er sat i PDMSHilstand.
- ’Program last’ viser, at det nuvaerende program for indgivelse er ast og ikke kan
@ndres med mindre det I&ses op.
- Opladerstik-symbolet viser, om pumpen er sat i opladerstik.

5.4.3. Forlgbslinje

Forlabslinjen giver et hurtigt overblik over meengden af indgivet sondeerneering siden sidste
nulstilling af forlgbslinjen.

Bemerk: Se kapitel 7.7.4 Nulstil forlabslinjen' for en vejledning til at genstarte forlabslinjen.

voLumen-HasTiGHED | 138 mL [ R
Nér et VOLUMEN-HASTIGHED program er valgt, er forlgbslinjen helt udfyldt og giver
realtidsinformation omkring den indgivne volumen i venstre side.

KONTINUERLIG L140mL

Nar et KONTINUERLIG program er valgt, vil forlabslinjen falme i enden af linjen, hvilket
indikerer, at ingen bestemt volumen er blevet indstillet. Sgjlen er stillestaende og viser
kun den indgivne volumen siden sidste nulstilling.

oLusinogivese. 125 NG

Nér et BOLUSINDGIVELSE program er valgt, vil linjen veere opdelt i det valgte antal
portioner. Forlabslinjen kan vise op til 3 portioner ad gangen, og hvis flere portioner
er blevet indstillet, vil de automatisk komme frem efter de tidligere portioner er blevet
indgivet.

Forlgbet af hver portion kan ses i realtid, hvor linjen fyldes ud, pa samme made som ved
VOLUMEN-HASTIGHED indstillingen.

5.4.4. Indgivelsesindikator (Indikator der viser, at pumpen korer)

Indikatoren for om pumpen er i gang, bliver aktiv efter tryk pd TZEND/SLUK [P11]-knappen.
Indikatoren viser 6 prikker, som flytter sig fra venstre til hajre og viser, at pumpen aktivt er i
gang med et indgivelsesprogram. | PAUSE-tilstand er kun 3 statiske prikker synlige.
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6. PUMPEINDSTILLINGER

6.1. PAS/ET FASTGORELSESS/ET (VALGFRI)

1. Forbind Flocare Infinity Il fastgerelsessettet (N) til et stativ ved at dreje den sorte
stjerneformede bolt med uret.

2. Forbind Flocare Infinity Il fastgarelsessattet til pumpen (M) ved at dreje den gré hjulformede
skive med uret, indtil fastgerelsessettet er fuldt forbundet til pumpen uden mellemrum.

6.2. TILSLUT ENHEDEN TIL STIKKONTAKTEN

Tilslut stramkablet ved forsigtigt at trykke opladerstikket (E) ind i pumpen (J). Opladerstikket
er designet til kun at passe pa én made. Nar pumpen er tilsluttet lysnettet, skal den bla
AC-opladningslampe (K) veere teendt, og stikikonet skal vises ved siden af batteriikonet.
Bemeerk: Flocare Infinity Il er udstyret med Lithiumy/lon batteriteknologi og skal veere fuldt
opladet i en periode pa 6 timer far farste brug.

6.3. TEND PUMPEN

Teend for pumpen ved at trykke pa og holde TAND/SLUK-knappen nede i ca. 2 sekunder,
indtil startlyden afspilles.

Pumpen vil udfere en selvtest og informere brugeren, nar enheden er Klar til brug.
Startskeermen vil vises efter selvtesten.

Bemeerk: Nér et tidligere program ikke er blevet indgivet fuldt ud, inden pumpen er
blevet slukket, vil pumpen vise advarselsbeskeden ‘Sidste indgivelse ikke
feerdig’ Se kapitel 7.5.4 '/Endre parametrene for et aktivt program' for mere information.

6.4. VLG SPROG

Indstil sproget ved at trykke pa knappen INDSTILLINGER ¢, tryk pa SPROG og veelg dit
foretrukne sprog.

Bemeerk: Ved forste pumpestart eller efter en fabriksnulstilling vil pumpen guide dig
automatisk gennem sprogvalget.

6.5. INDSTIL DATO OG KLOKKESLAET

Indstil datoen og klokkeslattet ved at trykke pa knappen INDSTILLINGER «® | tryk pa
DATO 0G KLOKKESLAT og indstil til din lokale tidszone. Pumpen skifter ikke automatisk til
sommertid og vil heller ikke skifte til andre tidszoner under rejsen.

Bemeerk: Ved forste opstart af pumpen eller efter en fabriksnulstilling vil pumpen automatisk
guide dig gennem indstillingen af dato og klokkeslat.

27/07/23
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6.6. SLUK PUMPE
Sluk for pumpen ved at trykke og holde TAND/SLUK-knappen nede i ca. 2 sekunder, indtil
du harer sluk-lyden

1. BETJENINGSVEJLEDNING

7.1. ISET FLOCARE INFINITY™ ERN/ERINGSSET
Falg instruktionerne pa emballagen af Flocare Infinity™ erneeringssesttet til opsaetning af det
enterale system.
1. Abn pumpens lage.
2. Placer den lilla lokke fra kassetten (R) omkring pumpens rotor (D).
3. Treek roligt og fast i kassettens lakke, og tryk manuelt det givne seet pa plads ved
at trykke kassetten nedad i pumpehuset. Kassetten er designet til at passe ind i
pumpen pa én made.
4. Luk pumpens lage.
5. Pumpen er nu Klar til at blive indstillet til et program.

7.2. PAUSE / INDGIVELSESTILSTAND

Flocare Infinity™ Il er enten i pausetilstand og venter pa brugerinstruktioner eller
er i indgivelsestilstand, hvor den indgiver erneering til patienten/borgeren. Pause/
inggivelsestilstanden kontrolleres ved at trykke pa START/PAUSE [P 1]

Bemark: Nar pumpen har veeret i PAUSE-tilstand i 3 minutter eller mere, vil pumpen vise
alarmmeddelelsen: ‘Foretag en handling'.

7.3. FYLD FLOCARE INFINITY ERN/AERINGSSET

Fyld seet-funktionen benyttes, nar (et nyt) Flocare® Infinity™ erneringsseaet med sondeernaring
eller vand skal pabegyndes. Serg for, at Flocare® Infinity™ seettet ikke er forbundet med
patientens sonde. Klarger ernaeringssettet ved at trykke og holde FYLD SAT |#|-knappen
inde i 2 sekunder for at aktivere denne funktion og slip FYLD ST [¢|knappen, s& snart
pumpen afspiller en lyd og starter automatisk. FYLD S/AT-funktionen kan stoppes manuelt
ved at trykke pa FYLD S/T-knappen igen, hvis det givne szt er overfyldt.

Bemark: nar FYLD S/ T-funktionen er aktiveret, vil alle alarmer midlertidigt vaere deaktiveret
for at undga, at alarmer begyndes utilsigtet (fx luftalarm).

7.4. INDSTILLINGSMENU

7.4.1. Aktivér programmer

AKTIVER PROGRAMMER kontrollerer listen over tilgeengelige programmer for indgivelse, der
er synlige, nar der trykkes pa PROGRAM [=:]. Mulige indgivelsesmuligheder er markeret
med et grant symbol.

-16 -
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Personlige programmer vises pa listen over tilgeengelige programmer, sa snart de
er blevet indstillet. To eksempler vises herunder:

7.4.2. Personlige programmer for indgivelse

Personlige programmer gar det muligt at indstille et program, som ofte bruges.

Ligesa snart det er programmeret, vil det automatisk veere synligt pé listen, nar der trykkes
pa PROGRAM [=:]- knappen. Et personligt program for indgivelse kan oprettes, redigeres
eller slettes.

Volume - Rate ® )

Volume - Rate ® )

Volume - Rate

Volume - Rate

Rate @ ) | Rate Rate

Intermittent @ ) | intermittent Intermittent Intermittent

Programmer

Aktivér prgmmer Aktivér programmer

Programmer

Bemeerk: Personlige programmer kan skjules ved at benytte ‘Aktivér programmer’.

7.4.2. Las program for indgivelse

LAS PROGRAM vil lase det igangveerende program for indgivelse for at undgé endringer. Det
er ikke muligt at veelge et nyt program eller redigere i det igangveerende, dog er det muligt at
genstarte et Iast program. Nulstilling af forlgbslinjen er stadig muligt.

Lasning af et program for indgivelse kan aktiveres, nar indgivelsen er sat pd PAUSE ved at
trykke p& INDSTILLINGER = LAS PROGRAM og ved at indtaste en PIN kode. Nar et program
er last, vil et Idsesymbol kunne ses pa statuslinjen.

For at Iase et program op igen benyttes den samme procedure.

Bemeerk: | tilfeelde af, at indgivelsesparametrene skal endres, skal det sundhedsfaglige
personale kontaktes.

7.4.4. Nulstil patientdata

Nulstilling af patientdata er designet til at kunne slette al indsamlet patientdata (ikke
personligt). De falgende data vil nulstilles: Indgivelsesparametre, forlabslinje, patienthistorik,
personlige programmer, 'Aktivér programmer’, lydindstillinger og skaermindstillinger.
Bemeerk: Den interne LOGHil slettes ikke. Dataene kan gendannes efter anmodning fra
Nutricia eller et autoriseret reparationscenter.

7.4.5. Lyd

Flocare Infinity™ Il understatter 3 LYDNIVEAUER: 'Lav, Medium og Hgj', og kan indstilles af
brugeren. Hvis lydniveauet er indstillet til 'Lav' eller 'Medium', vil den af sikkerhedsmaessige
arsager automatisk stige til 'Hej' efter 3 minutter. Denne sikkerhedsfunktion kan ikke slas fra.

-17 -
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7.4.6. Program gennemfort 7.

Bemaerk: Denne menufunktion er kun tilgeengelig fra softwareversion 1.07.0088 og In

fremefter. Flocare Infinity Il alarmerer én gang ved PROGRAM GENNEMF@RT. PROGRAM fr

GENNEMF@RT alarmen understatter tre forskellige brugerkonfigurerbare lydindstillinger. in

* 'KONTINUERLIG' er aktiveret som standard, pumpen vil generere en visuel dr

advarsel og en tilbagevendende lydalarm. B

« 'KUN EN GANG' pumpen alarmerer én gang, nér leveringen af den be

programmerede terapi er afsluttet.

o ‘SLAFRA’ alarmering efter programmeret terapi er gennemfart, slds fra. 7.
B

Forsigtig: Radfer dig med din plejer, far du deaktiverer PROGRAM GENNEMF@RTalarmen. in
St

7.4.7. Skeerm

Skaermens LYSSTYRKE kanindstillestil et behageligt niveau efter omgivelserne. Det anbefales, In

at lysstyrken er sat til det maksimale, nar den bruges i fuldt sollys for at sikre, at skeermen kan Fl

ses fuldt ud. Oplysning af skeermen kan indstilles til AUTOMATISK LYSDAMPNING, nar den

er sat til stram. Nar AUTOMATISK LYSDAMPER er sat til ON, vil skaermen automatisk deempe V

lyset efter 2 minutter. Nar AUTOMATISK LYSDAMPER er sat til OFF, vil skaermen forblive

oplyst hele tiden. K

Bemark: Nar pumpen kun kerer pa batteri og ikke er tilsluttet stramforsyning, vil skaermen

altid daeempes efter 2 minutter for at forleenge batterilevetiden. B

7.4.8. Dato og klokkeslaet

Flocare® Infinity™ IIl benytter realtid og dato for at kunne gemme de indgivne volumener i en
30-dages HISTORIK og ligesd med PROGRAM-detaljer. For at sikre ngjagtige data skal den
aktuelle dato og klokkesleet i den pageeldende tidszone indstilles. Indstil dato og klokkeslaet
ved at trykke pa INDSTILLINGER «-knappen og vaelg DATO OG KLOKKESL/T og indstil disse
til din tidszone.

Bemeerk: Sommertid/vintertid indstilles ikke automatisk.
7.4.9. Sprog 7.
Indstil sproget ved at trykke pa INDSTILLLINGER «-knappen og veelg SPROG for at veelge

det foretrukne sprog.

Bemeerk: ved farste opstart af pumpen eller efter gendannelse til fabriksindstillingerne vil
pumpen automatisk guide dig til at kunne indstille sproget.

217.indd 18 27/07/23
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7.4.10. Om denne pumpe

Informationvedrarende pumpen opsamlesiOMDENNE PUMPE, hvor mankan se: serienummer,
fremstillingsdato, sidste servicetjek, PCBA hardware gennemsyn, softwareversion, nuvaerende
indstillinger for dato og klokkeslat samt datakommunikationstilstand, batterilevetid, total
driftstid og totalt leveret volumen.

Bemeerk: en kundeservicemedarbejder fra Nutricia kan sperge efter disse oplysninger ved
behov for hjeelp vedrarende pumpen.

7.5. INDSTILLING AF PROGRAM TIL PUMPEN

Bemeerk: Far et program indstilles pa pumpen, skal brugeren altid sikre sig, at den valgte
indgivelsesmulighed og dens parametre er korrekte. Hvis der er tvivl vedrarende dette, skal
sundhedsfagligt personale kontaktes.

Indgivelsesmuligheder indstilles ved hjeelp af PROGRAM [=:]-knappen.
Flocare® Infinity™ IIl understatter falgende programmer for indgivelse:

Volumen-Hastighed: Indgivelse af en indstillet VOLUMEN (ml) ved indstillet indgivelses-

HASTIGHED (ml/b).

Kontinuerlig: Indgivelse ved indstillet indgivelseshastighed (mi/t) uden indstillet
VOLUMEN (ml).

Bolusindgivelse: Indgivelse af en indstillet VOLUMEN (ml) fordelt pa portioner
ved indstillet indgivelseshastighed (ml/t) i indstillede PAUSE-
intervaller.

VIGTIGT:
Programmerne KONTINUERLIG og BOLUSINDGIVELSE er som standard deaktiverede.
Huvis et ansket program ikke fremgar af skaermen nar der trykkes pa PROGRAM-knappen,
kan brugeren gere dem tilgeengelige ved at trykke pa: INDSTILLINGER -> AKTIVER
PROGRAMMER

7.5.1. Indstil Volumen-Hastighed indgivelsesmulighed

- Tryk pa knappen PROGRAM [=:] fra startskaermen.

- Veelg VOLUMEN - HASTIGHED ved at trykke pa SOFT-knappen. Tryk p& SOFT-
knappen ud for VOLUMEN.

- Tryk pa SOFT-knappen ud for VOLUMEN
Volumen indstilles vha. soft-knapperne ud for ‘+" og-'. Tryk p& SOFT-knappen ud
for >" for at bekreefte indstillingen.

- Tryk pa SOFT-knappen ud for HASTIGHED.

-19-
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- Indgivelseshastigheden indstilles vha. SOFT-knapperne ud for ‘+" og . Tryk pa

SOFT-knappen ud for >’ for at bekreefte indstillingen.

- Kontrollér den totale indgivelsestid under VOLUMEN eller HASTIGHED-panelet for
yderligere sikkerhed.

- Tryk START/PAUSE [P 1] for at pabegynde VOLUMEN-HASTIGHED indgivelse.
7.5.2.Indstil KONTINUERLIG indgivelsesmulighed (anbefales ikke til volumenfolsomme
patlenter)

- Tryk pa knappen PROGRAM [=:]-knappen fra startskarmen.

- Tryk pa soft-knappen ud for HASTIGHED.

- Indgivelseshastigheden indstilles vha. SOFT-knapperne ud for ‘+' og . Tryk pa soft-
knappen ud for >’ for at bekreefte indstillingen.

- Tryk pd START/PAUSE [P 1] for at pAbegynde KONTINUERLIG indgivelse.

7.5.3. Programmer BOLUSINDGIVELSE

Programmet BOLUSINDGIVELSE har en trin-for-trin tilgang, hvor alle parametre skal indtastes
og valideres, for du vender tilbage til startskaermen. Flocare® Infinity™ IIl viser resulterende
parametre baseret pa brugerinput af sikkerheds- og bekvemmelighedsgrunde.

Bemaerk: Efter hvert trin guider Flocare® Infinity™ Ill dig til det naeste programmeringstrin.

- Tryk pa PROGRAM [=:]-knappen fra startskaermen

- Veelg BOLUSINDGIVELSE ved at trykke pa den tilherende SOFT-knap.

- Tryk pa SOFT-knappen TOTAL VOLUME

- Skift volumen ved hjeelp af ‘+" og - knapperne, og tryk pa >’ knappen for at
acceptere veerdien.

- Skift de nadvendige portioner ved hjeelp af ‘+" og - knapperne, og tryk pa > knap-
pen for at acceptere veerdien.

- Tryk pa softknappen HASTIGHED

- Skift satsen ved hjeelp af ‘+ og - knapperne, og tryk pa >" knappen for at acceptere
veerdien.

- Tryk pa knappen PAUSE

- Skift den nadvendige pausetid ved hjeelp af ‘+" og - knapperne, og tryk pa > knap-
pen for at acceptere veerdien.

-+ Rul op og ned med softtast 1 og 3 gennem alle programmerede indstillinger og
bekreeft input

- Rultil BEKRZFT, og bekraft inputtet ved at trykke pa soft-knap 2.

- Tryk pa knappen START/PAUSE [P1] for at starte din BOLUSINDGIVELSE.

Bemark: Nar pumpen er i NASTE PORTION-tilstand, vil startskaermen afvige, hvilket viser og
teeller ned tiden indtil naeste portion. Indgivelsesindikatoren forbliver aktiv under nedteellingen.

-20-
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7.5.4. Endre parametrene for et aktivt program

/Endringer til et aktivt program er muligt, uanset om en manuel programmering eller en
personlig programmering er aktiv. For at &endre en aktiv programmering skal du serge for, at
pumpen er i PAUSE-ilstand.

Volumen-Hastighed  VOLUME-HASTIGHED parametre kan endres.

Hastighed HASTIGHED-parametre kan a&ndres.

Bolusindgivelse HASTIGHED-parameter kan &ndres.
TOTAL VOLUME kan ikke endres.
PAUSE-tiden kan kun andres, nar pumpen er i tilstanden NASTE
PORTION.

7.5.5. Indstilling af PERSONLIGE PROGRAMMER

Flocare® Infinity™ [Il giver mulighed for at indstille 3 personlige programmer og gemme disse
i pumpens hukommelse til senere benyttelse. At indstille et personligt program opfattes som
en pumpeindstilling snarere end et PROGRAM i sig selv. For at indstille et personligt program,
gé til startskaermen og tryk p& INDSTILLINGER = PERSONLIGE PROGRAMMER.

- Veelg program ved at trykke pd SOFT-knap 1, 2 eller 3.

- Falg den trinvise instruktion for at indstille et PERSONLIG PROGRAM.

- Efter indstilling, tryk JA ved at trykke pa SOFT-knap 2 for at bekreefte PERSONLIGE
PROGRAMMER og for at vende tilbage til PERSONLIGE PROGRAMMER-oversigts-
skarmen.

Bemeerk: hvis der trykkes pa NEJ, vil proceduren genstartes.
Bemeerk: hvis der trykkes JA, vil det indstillede program veere tilgaengeligt i
PROGRAM-menuen.

- Nér et PERSONLIGT PROGRAM er indstillet feerdigt, tryk pa HJEM [O]—knappen for

atreturnere til startskeermen.

7.5.6. Endring af PERSONLIGE PROGRAMMER

For at ZNDRE eller SLETTE et PERSONLIGT PROGRAM, ga til startskaermen og tryk pa
INDSTILLINGER — PERSONLIGE PROGRAMMER og veelg det program, der skal redigeres
eller slettes.

Bemaerk: Hvis et program slettes, vil alle tidligere indstillinger for dette program slettes, og det
vil blive muligt at indstille et nyt personligt program.

221-
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7.6. SIDSTE INDGIVELSE IKKE FAERDIG

Hvis en indgivelse ikke er blevet fuldfart, nar pumpen slukkes, vil pumpen vise
advarselsbeskeden: ‘Sidste indgivelse ikke feerdig’. Her kan man enten veelge at trykke
‘Genstart’ det igangveerende program, hvor forlgbslinjen vil blive genstartet, eller trykke
‘Genoptag indgivelse’ for at genoptage det igangveerende program for indgivelse.

7.7. INFORMATIONS- OG HUKOMMELSESFUNKTIONER

7.7.1. Behandlingsoplysninger

Nér et ‘VOLUMEN-HASTIGHED' eller ‘KONTINUERLIG-program er indstillet, kan
Flocare®Infinity™ Il give nyttig information om det igangveerende program, nar der trykkes
pa PROGRAMINFORMATION.

Denne funktion kan tilgas fra STARTSKARMEN = SOFT-knap 1 = PROGRAMINFORMATION.
Genereltvil der i venstre side kunne ses tidligere handelser, i midten vil man kunne se aktuelle
haendelser og i hajre side vil man kunne se estimerede, fremtidige haendelser. Skeermen vil
vise [], hvis en haendelse ikke kan beregnes.

Bemeerk: ‘Programinformation’-oversigten kan ogsa ses ved at trykke pa INFORMATION-
knappen, nar pumpen er i gang med indgivelse.

7.7.2. Information om portioner

Nér et BOLUDINDGIVELSE-program er indstillet, kan Flocare® Infinity™ Il give nyttig
information om den individuelle portion, nar der trykkes pd INFO OM PORTIONER.
Denne funktion kan tilgas fra STARTSKARMEN — SOFT-knap 1 = INFO OM PORTIONER

7.7.3. 30-dages historik

Flocare® Infinity™ IIl gemmer alle administrerede programmer i en periode pa maksimalt
30 dage.

Den dagligt indgivne volumen kan tilgas ved at trykke p& SOFT-knap 1 fra startskeermen og
ved at trykke pa HISTORIK. Med pileknapperne kan der navigeres til tidligere eller senere
dage. Ved at trykke pa '+’ forstarrelsessymbolet kan der zoomes ind pa den valgte dag, og der
ses en tabel over de individuelle programmer.

7.7.4. Nulstil forlgbslinjen

Forlgbslinjen vil automatisk nulstille efter fuldfarelse af hvert program, hvor VOLUMEN var
indstillet. Nar der er behov for manuelt at nulstille forlgbslinjen, gé til startskaermen og tryk pa
SOFT-knap 1 = NULSTIL FORL@BSLINJE

7.8. TASTATURLAS
Tastaturet kan lases for at undga ungdige @ndringer. Tastaturlas kan aktiveres ved at trykke
pé& INFORMATION-knappen og trykke p& SOFT-knap 3 samtidigt med, at pumpen er i gang
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med en indgivelse. Falg samme procedure for at lase tastaturet op. Ikoner vil hjeelpe brugeren
til, hvordan tastaturet lases op.

7.9. TILSLUT ENHEDEN TIL PATIENTKALD (NURSE CALL) ELLER PDMS
Stramstikket i venstre side af pumpen kan forbindes til et eksternt alarmsystem (Nurse Call)
eller Patient Data Monitoring System (PDMS). For at kunne benytte disse funktioner tilbyder
vi falgende tilbehar:

- Flocare® Infinity™ Nurse call (patientkald) ger det muligt at forbinde pumpen til et
eksternt alarmsystem. Falg instruktionerne for brug af Flocare® Infinity™ Nurse call
for at forbinde til pumpen.

- Flocare® Infinity™ PDMS-kablet ger det muligt at forbinde til et eksternt PDMS-sy-
stem. Falg instruktionerne for brug af Flocare® Infinity™ PDMS-kablet for at forbinde
pumpen til det eksterne PDMS-system.

7.10. BATTERI

Flocare Infinity Il er udstyret med Lithium/lon batteriteknologi og skal veere fuldt opladet i en
periode pa 6 timer far den tages i brug farste gang, da dette vil maksimere batteriets levetid.
Batteriets mikroprocessor vil kontinuerligt monitorere batteritilstanden, og pumpen vil under
"0Om denne pumpe” vise, hvis batteriet er nedslidt til 70 % eller mindre og derfor kreever
udskiftning.

Batteriets alder 125 mL/h
<1é&r 24 hrs
<2ér 24 hrs
<3ér 20 hrs
<4ér 16 hrs
<bér 12 hrs
70% Forarmet 7.2 hrs

|
Bemark: Batterikapaciteten er et skan. Hvis du er usikker pa, om der er tilstraekkelig

batterikapacitet tilbage til at kunne fuldfere programmet, sat da stremstikket i pumpen indtil
den er opladt.
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8. AVANCEREDE INDSTILLINGER

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

8.1. KOMMUNIKATIONSTILSTAND
- Off (slukket)  Ingen kommunikation (standardtilstand)
- PDMS For at kommunikere med en ekstern computer via Flocare® Infinity™
PDMSkablet.
- Patientkald ~ For at udlgse et eksternt patientkaldssystem via Flocare® Infinity™
Nurse Call-kablet (patientkald).

Bemeerk: Se kapitel 7.9 Tilslut enheden til patientkald eller PDMS’ for mere information.

8.2. /ENDR PIN-KODE
/Endre PIN-kode Indstil og gem en personlig pinkode.
Standard PIN Nulstil PIN-koden til standard PIN-kode 3584.

Bemark: Se kapitel 7.4.3 ‘Lads program for indgivelse’ for mere information.

8.3. GENDAN FABRIKSINDSTILLINGER

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

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

8.4. LIVE SENSORV/ERDIER
De levende sensorveerdier er beregnet til at blive brugt til inspektions- og
vedligeholdelsesaktiviteter af kvalificerede servicecentre og BMET er.

9. ALARMER, ADVARSELSBESKEDER 0G FEJLFINDING

Flocare® Infinity™ Il er udstyret med flere sensorer og sikkerhedsfunktioner forbundet til
tydelige visuelle og herbare alarmer og advarselsbeskeder pa skasrmen. Hvis en alarm eller
alarmbesked aktiveres, vil pumpen generere en harbar og visuel alarm og stopper indgivelsen.
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Baggrundslyset pa skaermen taendes automatisk. En undtagelse fra dette er alarmen vedr. lavt
- batteriniveau. | denne situation fortsatter pumpen med at fungere. En Inifinity alarmtilstand er

gt klassificeret som lav prioritet, hvilket indikerer, at operatarens opmeerksomhed er pakravet,
e: og at der er behov for fremtidig handling.

Hvis en alarm eller advarselsbesked vises pa skasrmen:
Id + Hjem-knappen [Q} bekreefter en alarm eller alarmtilstand og slukker for alarmen
er eller advarselsbeskeden.

-+ Snooze-knappen [ﬂ] udsatter den harbare alarm eller advarselslyd i 2 minutter,
mens alarmen eller advarselsbeskeden bliver pa skeermen. Et overstreget lydikon vil
kunne ses pa skaermen, hvilket indikerer, at den harbare alarm er blevet midlertidigt
standset.
W' + Informations-knappen [IIl] kan give forslag pé& skaermen til, hvordan en alarm eller
advarselssignal kan afhjelpes.
™
Bemaerk: Nar en alarm eller advarselsbesked aktiveres, kan alle andre knapper ikke benyttes.
Hjem [O]—knappen er den eneste knap, der kan anerkende eller slukke for alarmen eller
advarselsbesked.

9.1. PROBLEML@SNINGSOVERSIGT

| tilfeelde af en hvilken som helst alarm, som fremgar af problemlgsningsoversigten, vil pumpen
generere bade lyde og visuelle alarmer pé skarmen, og pumpen vil standse indgivelsen. Lyset
pa skeermen vil automatisk taende. Den eneste undtagelse fra denne regel er alarmen "Lavt
batteriniveau”, og her vil pumpen stadig fortseette indgivelsen.

| tilfeelde af enhver alarm: Anerkend eller SNOOZE alarmen og tjek alarmtypen og
lgsningen som vist pa skeermen. Indgivelsen kan genoptages ved at trykke pa TAND/SLUK

1S [P11-knappen igen efter problemet, som forarsagede alarmen, er blevet last.
19
Y
il
er
n.
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PROBLEML@SNINGSOVERSIGT

TILSTAND ARSAG LOSNING

Luft i ernzeringssat Pumpen har Hvis sondeernaringsflasken/- pakken
registreret luft er tom: Fjern sondeernaringen og
i erngeringsseettet. ernaringssettet. Erstat med ny

Batteri er fladt

Oplader vent venligst

Lagen er aben

Tastaturet er Iast

Sidste indgivelse ikke
feerdig

Lavt batteriniveau

Intet opladningssymbol
synligt, selvom pumpen
er forbundet til
stikkontakt

Luftsensoren er
snavset

Batteriet er nasten
fladt

Batteriet oplader.

Lagen er ikke lukket
korrekt.

Tastaturet er last
for at forhindre, _
at der trykkes pa
knapperne ve

en fejl.

Pumpen blev
slukket

for indgivelsen var
fuldfert.

Batteriniveauet
er lavt.

tikkontakten virker
kke.

Opladerkablet er
beskadiget.

-26-

sondeerngring 0g ernaringssat.
Hvis sondeernringsflasken/- pakken
IKKE er tom: Kontroller placeringen
af dette ernaringsssattet. Hvis det

er nzdvendagt, trykkes apparatet
manuelt ned pa plads. kobl sonden
fra ernaringsseettet og brug FYLD
SAT-funktionen til at fjerne luften.
Forbind sonden til ernringssattet
igen og fortsat indgivelsen.

Tiek at der ikke er for meget skum i
sondeerneeringspakningen. Tjek at
luftsensoren er ren.

Forbind pumpen til stremforsyning og
?enoplad pumpen. Fuld genopladning
ager 6 timer. Pumpen kan godt,
benyttes, mens den er til opladning

Vent til batteriet er opladt

Luk lagen

L s tastaturet op ved at trykke pa
iknappen [[i ]l og SOFT
BUTTON 3 samtidigt

Tryk pa START/PAUSE [P11] -
knappen for at starte den samme
indgivelse forfra. Tryk pa GENOPTAG
for at fortseette den igangveerende
indgivelse.

Forbind pumpen til stremforsyning og

?enoplad pumlgen. Fuld genopladning
ager 6 timer. Pumpen kan ?odt.
benyttes, mens den er til opladning.

Forbind pumpen til en anden
stikkontakt.

Kontakt .pumPeudb deren for
udskiftning af opladeren.

27/07/23
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PROBLEML@SNINGSOVERSIGT

TILSTAND ARSAG LOSNING

Tilstopping IND Pumpen har Undersag Flocare® Infinity™
registreret en erngringssettet for knaek og andre
tilstopning mellem blokeringer mellem pumpenog
pumpen 0g sondeernaringspakningen, og ret i sa

Tilstopping UD

Pumpen har brug for
opsyn

Hastighed ikke
programmeret

Seet > 24t

Systemfej|

Program gennemfart

Volumen ej indstillet

sondeerngringspa-
kningen.

Sensoromradet er
snavset.

Tilbagevendende
alarm.

Pumpen har
registreret en
tilstopning mellem
pumpen og
patienten.

Sensoromradet er
snavset.

Tilbagevendende
alarm.

Pumpen har ikke vaeret
rert i mindst 3 minutter

Indgivelseshastighe-
den (HASTIGHED) er
ikke blevet indstillet
ved opstart af
indgivelse.

Pémindelse om, at
erngringsseattet har
vaeret i brug i mere
end 24 timer og skal
udskiftes

Det har oppstatt en
intern systemfeil i
pumpen.

Varsel om at pumpen
har afsluttet det
program, den var
Indstillet til.

Volumen er ikke

blevet indstillet ved
opstart af indgivelse.

=27 -

fald problemet. Genstart pumpen.
Renger omréadet omkring sensoren

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

Undersag Flocare® Infinity™
erngringsseettet for knaek og andre
blokeringer mellem pumpen og
sonden, og ret i sa fald problemet.
Underseg sonden for knaek og andre
blokeringer, og ret i sa fald problemet.

Renger omradet omkring sensoren

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

Trykk hvilken som helst knapp for &
fierne varselmeldingen

Indsstille hastighed

Udskift ernaeringsseet

Sluk pumpen, tjek at Iagen er lukket
og teend pumpen igen. Hvis fejlen
vedbliver, kontakt da leverandaren for
at fa udskiftet pumpen.

Indstil VOLUMEN (ml).

27/07/23
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10. RETNINGSLINJER FOR RENGORING, KONTROL 0G SERVICE

10.1. SKIFT MELLEM PATIENTER
Enterale sondeernzeringspumper skal rengeres og gennemses grundigt, fer pumpen
tages i brug af en anden patient. Vi anbefaler, at der falges op pa de lokale rengarings- og
hygiejneretningslinjer.

- Rengar pumpen som beskrevet i afsnit 10.2 ‘Rengaring & disinfektion.

- Gennemga pumpen som beskrevet i afsnit 10.3 'Eftersyn

- Nulstil patienthistorikken INDSTILLINGER = NULSTIL PATIENTDATA
Hvis ovenstéende trin er gennemfart, kan pumpen tages i brug af en anden bruger.

10.2. RENG@RING & DISINFEKTION
For optimal og sikker brug af pumpen, skal pumpen holdes ren og fri for rester. Det anbefales
at rengare pumpen med en vad klud efter hver indgivelse.
Pumpen skal frakobles stremforsyning inden rengering. For at undgé
elektrisk sted, ma pumpen aldrig rengeres med stramstikket i eller med
pumpen teendt.
Nedsenk ikke pumpen i vand.
Brug ikke steerke rengarings- eller desinfektionsmidler sésom acetone,
benzen eller jod.

Bemeerk: Pumpen er ikke beregnet til at blive rengjort ved brug af en opvaskemaskine.
Steriliser ikke pumpen, f.eks. ved bestraling, EtO, damp eller i en autoklave. Det anbefales at
rengare pumpen regelmassigt under (rindende) varmt vand med almindeligt opvaskemiddel,
en ikke-slibende svamp, barste eller en blgd klud. Renger og fjern eventuelle ernaringsrester
fra pumpen, og veer serlig opmeerksom pa sensoromradet pa det gverste hus, rotoren
inklusive dens ruller og i hjernerne af tastaturet og skaermen. Ter derefter pumpen med en
ren klud.

Efter rengering kan pumpen desinficeres med et mildt, fortyndet desinfektionsmiddel eller
rengeringsoplasning og en fugtig klud.

Kontakt din lokale produktspecialist eller sundhedsudbyder/pumpeserviceudbyder for
godkendte desinfektionsmidler. Alkoholbaserede desinfektionsmidler kan tages i brug,
sa leenge det kun er i kontakt med pumpen i kortere tid (mindre end 5 minutter). Der mé
kun benyttes 70 % Isopropyl alkohol eller alkoholbaserede desinfektionsmidler. Der rades
derudover til at benytte Metrex Cavacide® (ammonium Klorid), MetriCide®, Blegemiddel/
Klorin oplasning (5% Klorin eller lignende og 95% vand) og Antisept N® (povidon jod) eller
tilsvarende.

Serg for, at ethvert rengeringsmiddel eller desinfektionsservietter er kompatible med
udstyret. Under og efter brug af rengeringsmidler skal der ses efter tegn pa skade eller

-28-
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fysiske &endringer sdsom spreekker, farveskift osv. pa udstyret.. | tilfeelde af at der observeres
- virkninger ved brugen af midlet eller i tilfeelde af tvivi om godkendt rengaringsmiddelbrug,

potentielle negative virkninger af brugt rengaringsmiddel eller bekymringer/klager, skal du
N stoppe med at bruge midlet, konsultere produktets brugsanvisning eller kontakte dit lokale
g Nutricia konsulent for yderligere information og verifikation.

Advarsel: Det skal sikres, at pumpen er ordentligt rengjort efter brug og ikke har defekter,
skrammer eller andre brud, sdsom indtarret ernaring, der kan forhindre optimal brug af
pumpen.

Bemeerk: Hvis denne vedligeholdelse ikke overholdes, kan det have indflydelse pd pumpens
garanti.

S 10.3. EFTERSYN
10.3.1. Huset
14 e Gennemse huset og kassetteindsattelsesomradet for snavs, revner og anden skade.
>d e Kontrollér at den bronzefarvede indsats pé fastgerelsessattet (M) sidder helt fast pa
bagsiden af huset, og at den flugter med huset.
o Abn pumpens lage og tjek at Idgens lukkeklemmer og heengsler ikke er i stykker eller
e, er knaekket.

10.3.2. Tastatur
e Tjek at alle knapper er leselige, og at der ikke er nogle utydelige symboler eller
at beskadigede knapper.

er 10.3.3. Rotor
N e Tiek at rotoren er skadefri, vinkelret i forhold til pumpen og ren.
N e Tiekat rullerne pa rotoren ikke er beskadigede, at de er vinkelrette i forhold til rotoren,
rene og kan drejes med handen uden modstand
er
10.3.4. Stik til stramforsyning
or e Gennemse for ethvert tegn pa skade eller revner pé stramstikket, benene og ledningen.
g, e Kontollér at benene pa stikket ikke er bgjede.
14 e Kontrollér at stremstikket er rent, og at der ikke er revner eller synlige ledninger.
S
1/ 10.3.5. Elsystem
er e Teend for pumpen. Hvis pumpen ikke teender, eller hvis den afgiver en batteri- alarm efter
opstart, skal den s&ttes til stramforsyning og oplades i mindst 20 minutter, fer dette
d gentages.
er
- 29 N
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e St opladeren ind i pumpen og tjek at det bl opladerlys ved siden af opladerporten
er teendt, nar opladeren er sat i. Tjek herefter at opladersymbolet vises ved siden af
batterisymbolet p& skeermen.

Forsigtig: Hvis pumpen fejler i nogen af ovenstaende punkter for eftersyn, skal pumpen ikke
tages i brug, men sendes tilbage til et autoriseret servicecenter for yderligere tjek.

10.4. SERVICE
Der er ingen dele, der kan repareres af brugeren, serviceaktiviteter skal udferes pé et
godkendt servicecenter eller en Nutricia-kvalificeret tekniker/BMET. En inspektion af pumpen
af et autoriseret servicecenter eller en uddannet og kvalificeret tekniker / BMET anbefales i
folgende tilfeelde:

- Skifte imellem patienter

- Ved &ndringer i ydeevne eller pumpealarmer/advarsler.

+Hvis pumpen er blevet tabt

Pumpen kreever ikke forebyggende vedligeholdelse, rutinemaessig service eller kalibrering
under normale brugsforhold i tilfeelde, hvor korrekte rengarings- og inspektionsprotokoller
overholdes, i en periode pa 5 ar

10.5. TILBEHGR
Det falgende tilbeher er tilgeengeligt til Flocare® Infinity™ Ill-pumpen. Kontakt venligst
din lokale Nutricia produktspecialist for tilgeengelighed og information om bestilling af de
respektive dele.

- Rygsek til pumpen

- Flocare Infinity Il stativ og rammer

- Forskellige Flocare® Infinity™ ernaeringssat og sonder

- Flocare Infinityl Nurse Call/patientkald kabel - kabelleengde: 5m

- Flocare Infinity Datakabel - kabelleengde: 5m

- AC vekselstremsadapter - kabellengde: 3m

10.6. GENBRUG & BORTSKAFFELSE

Pumpen og dens elektroniske tilbehar (stramstik, PDMS-kabel, kabel til patientkald) skal
smides ud i henhold til de lokale procedurer og i henhold til bortskaffelse af elektronisk affald.
Andet tilbehar kan kasseres eller genbruges som almindeligt ikke-farligt affald.

Bemerk: Hvis pumpen skal kasseres, orientér da altid din Nutricia produktspecialist om
serienummeret pa pumpen

-30-
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11. TEKNISKE SPECIFIKATIONER

MEDICINSK UDSTYR

Nutricia Flocare® Infinity™ Il Enteral ernaringspumpe

11.1. YDEEVNE

Infusionsnajagtighed
Indgivelseshastighed
Fyldningshastighed
Indgivelsesvolumen

Batterilevetid (batterier ikke eeldre
end 2 ar)

Detektion af luftbobler

Blokeringstryk opadrettet
Blokeringstryk nedadrettet

Programmeringsmuligheder

Antal af bolus-portioner
Tidsinterval for bolus-portioner

Antal af personlige programmer

+50

1-600 ml/ti 1 mlintervaller

700 mi/t

1-3500 mli 1 mlintervaller

~24h @ 125mL/h, ~12h @ 250mL/h

> 1.5 mL luft i ernaeringssattet efter det er
igangsat.

-34 kPa + 21 kPai 5 sek.

84 kPa + 21 kPa i 30 sek.
103 kPa + 21kPai 5 sek.

Volumen-Hastighed; Kontinuerlig;
Bolusindgivelse

2-12
5min. - 24 t, 5 min. intervaller
3

(1) Se kapitel 11.6 ‘infusjonsnajaktighed for yderligere information.
(2) For batterier der ikke er eldre end 2 ér.

231-
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11.2. ELEKTRISK/MEKANISK
Pumpemekanisme
Dimensioner
Veegt
Beskyttelse mod indtreengning (pumpe)

Beskyttelse mod indtraengning (stik til
stramforsyning)

Batteri

Opladning

Detektion af luftbobler
Detektion opadrettet tryk
Detektion nedadrettet tryk
Skeaerm

11.3. DRIFT
Atmosfeerisk tryk
Temperatur
Luftfugtighed

11.4. OPBEVARING
Atmosfeerisk tryk
Temperatur
Luftfugtighed
Holdbarhed

Bemeerk: De anforte miljobetingelser gaelder for og efter, at pumpen er blevet fiernet fra

emballagen.

Bemeark: Det tager ~30 min. at genvinde driftstemperatur efter udseettelse for minimum eller

maksimum opbevaringstemperatur

Peristaltisk rotation

~149mm x 119mm x 49mm (L, B, H)

~432g

IP25 (méa vaskes under rindende vand)
IP22 (beskyttes mod dryppende vand)

3.7V; 3200 mAh; Litium lon
100-240V, 50-60Hz
Ultrasonisk

Infrargd

Infrargd

2.8" farvelskaerm; 640x480 px; 175 graders

synsvinke

65 - 106 kPa
5°-40°C
15 - 95%, uden kondens

50 - 106 kPa
-20°-60°C
10 - 95%, uden kondens

Ingen. En normal forventelig brugstid er 5 &r.

Batterilevetiden mindskes over tid, og
Pumpen skal oplades for brug. Batteriets

orventede levetid er 2 til 5 &r, afhangig af

brug og antal opladningscyklusser.

-32-
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11.5. EMC

Elektromagnetiske emissioner kan pavirke driften af ethvert elektronisk medicinsk udstyr,
herunder enterale pumper.

Flocare® Infinity™ I vil ikke blive pavirket af elektromagnetiske emissioner i de fleste
miljoer. Nogle elektromagnetiske felter produceret af personligt kommunikationsudstyr,
husholdningsapparater eller arbejdsredskaber kan dog fordrsage elektromagnetisk
interferens (EMI), som kan pavirke pumpens vasentlige ydeevne.

Mulige kilder til elektromagnetisk interferens med elekironisk medicinsk udstyr omfatter,
men er ikke begraenset til: mobiltelefoner, tradlese telefoner, mikrobglgeovne, tyveri/
sikkerhedssystemer, blendere og kraftigt veerktej. Kontroller pumpen regelmassigt, hvis den
arbejder i neerheden af kilder til elektromagnetisk emission.

Flocare® Infinity™ Ill er designet i overensstemmelse med EN 60601-1-2, EN 60601-
1-4 til elektromagnetisk emission og immunitet. (Se APPENDIKS A: VEJLEDNING 0G
PRODUCENTENS ERKLARING - ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET i elFU). Brug af
andet tilbehar, adaptere og kabler end anfert i denne vejledning kan resultere i @get emission
eller nedsat immunitet for udstyret til Flocare Infinity Ill-pumpen.

11.6. INFUSIONSN@JAGTIGHED
Test tilstand for maling af infusionsnejagtighed:

Veeske Postevand
Vaskeniveau (pumpehgjde) 152 mm + 76 mm, i forhold til pumpens rotor
Modtryk Ingen
Temperatur Stuetemperatur [18-25 °C]
Engangssat Flocare® Infinity™ erneeringsseet
Hastighed 100 mi/t
Volumen 100 ml
Beholder Aben beholder
Pumpens placering Fastgjort med fastgerelsessat
Sonde Ingen
Pumpehgjdepavirkning <1.5% per 152 mm
Modtrykspavirkning <0.5% per 6.9 kPa

-33-
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11.7. RESPONSTID VED ALARM
Maximum tid til alarm (minutter:sekund):

Indgivelseshastighed
Opadrettet
Nedadrettet

Indgivelseshastighed
Luft

Tilstopningsalarm
1mL/h [5mL/h |50 mL/h [ 100 mL/h | 300 mL/h | 600 mL/h

8:00 |2:30 120 [ 1.00 0:30 0:30
55:.00 |11:00 200 |1:00 0:30 0:30

Luftalarm
1mL/h 20mL/h [ 100 mL/h | 600 mL/h
120:00 | 6:00 1.20 0:30

-34 -
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12. ORDLISTE

BMET

Biomedicinsk udstyrstekniker (Biomedical Equipment Technician)

EMC

Elektromagnetisk kompatibilitet (Electromagnetic compatibility)

IFU

Brugsanvisning (instructions for use)

P25

IP-kode, international merkning for beskyttelsesstandard. IP-klasse viser, hvor
modstandsdygtigt noget er overfor miljgmeessige elementer. For medicinsk udstyr, som ifglge
IEC 60529 standard.

Okklusjon (Tilstopning)

En blokering af systemet som forhindrer flowet i at forarsage et nedadrettet tryk i at ages
eller et opadrettet tryk i at seenkes, og som derfor aktiverer alarmen "Tilstopning IND” eller
"Tilstopning UD”.

PDMS

Patient Data Overvagningssystem (Patient Data Monitoring System)

RF

Radiofrekvens (Radio Frequency)

Rotor

Sort rundt hjul der sidder pa pumpen. Flocare® Infinity™ ernaeringssattet saettes rundt om
rotoren, som sé roterer for at presse vaske eller erngring rundt i ernaeringssettet.

-35-
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13. SYMBOLER

Fabrikant
Serienummer
Advarsel

Type BF stadbeskyttelse

¥Rk 2K

Mekanisk- og vaeskepdvirkning

=
&

Ikke til parenteralt bag (IV) (kun til
enteral brug)

Batteri

Indgangsspanding

Tag ikke i brug hvis emballagen er
beskadiget

® o0

v

Iz

Ma ikke placeres i direkte sollys

Fugtighedsopbevaringsgranse
Medicinsk udstyr

Produktionsdato

1K @ ®

217.indd 36

Katalognummer
[Ti]  Se brugsanvisningen
G Se de medfalgende dokumenter

@ Klasse Il udstyr

CE merke og rapporterede
CE€ oo identifikationsnumme

X Skal smides ud som elektronisk udstyr

Jaevnstrem

PpEevaringsgraense vedr. atmosfeerisk
ry

Skrabelig, handtér forsigtigt
Hold ter

Opbevaringsgraense ved. temperatur

E =) reQ

Unik enhedsidentifikation

-36-
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14. GARANTI

Al service/vedligeholdelse og reparation skal kun udferes af et godkendt servicecenter,
autoriseret reparationscenter eller en kvalificeret Nutricia tekniker/BMET. Garantien geelder
i en periode pa 36 maneder fra leveringsdatoen. Garantien inkluderer Flocare® Infinity™ ||
pumpen, fastgarelsesseattet og stik til stramforsyningen. Garantien deekker udskiftning inden
for perioden for normal brug og slid og ikke misbrug.

Begraensninger for garantien:
Garantien vil veere ugyldig, hvis produktet har veeret misbrugt, manipuleret med, eller hvis
ydeevnen er endret. Garantien vil veere ugyldig, hvis produktet er blevet benyttet til andet,
end det anbefales til i denne brugsanvisning, eller hvis reparationer har veeret foretaget af et
ikke-autoriseret servicecenter.

ADRESSE

Nutricia, ¢/o Danone A/S,
Rarmosevej 2A, 3450 Allergd.
TIf. 70210707
www.nutricia.dk
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APPENDIKS A: VEJLEDNING 0G PRODUGENTENS ERKL/ERING -
ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Test

Gennemfert emission

Utstrélet utslipp

Harmonisk
stramudlednin
(IEC 61000-3-

Test

Elektrostatisk
udladnin%
(IEC 61000-4-2)

Bestrélet RF EM-felt
(IEC61000-4-3)
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Greaense

CISPR 11, Gruppe 1,
Klasse

CISPR 11, Gruppe 1,
Klasse

Klasse A

Compliance-niveau

Contact Discharge:
+

Luﬁudledniné; +2
KV, +4 kV, +8 kV,

+15kV

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

-38-

Elektromagnetisk miljo -
vejledning

Enheden bruger kun RF-energi til
dens interne funktion. Derfor er
dens RF-emissioner meget lave

0g vil sandsynligvis ikke forarsage
interferens i nzerliggende elektronisk
udstyr

Enheden er egnet til direkte tilslutnina
til det offentlige lavspandingsnetveer

Elektromagnetisk miljo -
vejledning

Gulve skal veere af tree, beton eller
keramiske fliser. Hvis ?ulve er belagt
med syntetisk materiale, skal den
ge[\)alyve luftfugtighed veere mindst

0

Beerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr bar

ikke bruges teettere pa nogen del

af enheden, inklusive kabler, end

den anbefalede adskillelsesafstand
beregnet ud fra ligningen geeldende for
senderens frekvens

Anbefalet afstand

d = 1.2VP for 80 MHz to 800 MHz
d =2.3VP for 800 MHz to 2,7 GHz
hvor P er senderens maksimale
nominelle udgangseffekt i watt (W) i
henhold til transmitterproducenten,
0g d er den anbefalede
adskillelsesafstand i meter (m)

27/07/23



Test

Neerhedsfelter

dannes af RF-tradlost
kommunikationsudstyr
(IEC 61000-4-3)

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

Overspaendinger
(IEC 61000-4-5)

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

Graense

385 MHz;
Pulsmodulation:

18 Hz; 27 V/m
450 MHz, FM +
5Hz afwgelse 1
kHz sine; 28 V. /m
710, 745, 780 MHz;
Pulsmodulation;
217 Hz; 9 V/m 810,
870,930 MHz;
Pulsmodulation:

18 Hz; 28 V/m
1720, 1845,1970
MHz; Pulsmod
ulation: 217 Hz;
28 \//m 2450 MHz;
Pulsmodulation:
217 Hz; 28 V/m;
5240, 5500,

5785 MHz;
Pulsmodulation:
217 Hz; 9 V/m

Elledninger: 2

kV; 100 kHz
entagelsesfrekvens
|Enla edninger:

1KkV; 100 kHz
gentagelsesfrekvens

L-N: 1kV ved
0°,90°,180°, 270°

0.15-80 MHz; 1kHz
AM 80 %; 3 Vrms,
6 Vrms i ISM og
amaterradioband
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Elektromagnetisk miljo -
vejledning

Beerbart og mobilt

RF-kommunikationsudsty bar ikke

bruges tattere pa nogen del af

enheden, inklusive kabler, end den

%%befalede adskillelsesafstand pé
cm

Stremforsyningens kvalitet ber veere
den i et typisk miljg

Stremforsyningens kvalitet bar veere
den i et typisk miljg

Beerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr bar

ikke bruges tettere pa nogen del

af enheden, inklusive kabler, end

den anbefalede adskillelsesafstand
beregnet ud fra ligningen geeldende for
senderens frekvens

Anbefalet afstand d = 1.2V P

for 150 kHz to 80MHz hvor P er
senderens maksimale nominelle
udgangseffekt i watt (W) i henhold
til transmitterproducenten, og d er
den anbefalede adskillelsesafstand i
meter (m)
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Test

Magnetfelt med
nominel effektfrekvens
(IEC 61000-4-8)

Spaendlngsfald /
aendln%safbrydelser
(IEC 61000-4-11

Magnetiske
nerhedsfelter
(IEC 61000-4-39)

Graense

30 A/m, 50 Hz

0% UT for 0.5

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

30 kHz; 8 A/m; CW
134 kHz; 65 A/m;

PM:2,1 kHz 13,56

MHz; 7,5 A/m; PM:
50 kHz
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Elektromagnetisk miljo -
vejledning

Magnetiske felter med stramfrekvens

bar veere pa niveauer, der er

karakteristiske for en typisk

ﬁlaoarlng i et typisk kommercielt eller
ospitalsmilje

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