Baerbar infusionspumpe
Baerbar infusjonspumpe
Barbar infusionspump
Ambulatorinen infuusiopumppu

Brugervejledning (Dansk) s. 7-56
Bruksanvisning (Norsk) s. 57-106
Bruksanvisning (Svenska) s. 107-156
Kayttéopas (Suomi) s. 157-205

v2.03.00 — 17/05/2021







Indholdsfortegnelse
Innhold
Innehallsforteckning

Sisallysluettelo

5 ] 7
INAIEANING .uteiiiiri i 8
Vedrgrende denne brugervejledning ........ouciiriiiiiiii i 8
Forholdsregler ved Brug........c.cooiuiiiiiiiiiiii i 9
Beskrivelse af SO-CONNECT PAR ......coiiiiiiiiiiiiiie i s s snessans e 11
SYMDBOIfOrKIATNG ..vviiveiiiiiie e 15
Anvendelse af SKEEIMEN........ciiiiiiiiiii i 16
[ 11 N 17
AQGANGSKOAE ... s s s e e s s s e e e e e s e s e e e e e e e e e e e e e r e e e e e n e e e renen e e e e e n e e e e e nenenene e s 19
HOVEAMENU ...ttt e e e e s ra e 19
PUMPENS PArAMELIe ...cvviiiiii ittt s 20
Opseetning af infusion — Funktion forbeholdt sundhedspersonalet ..........ccooveiiiiieiiiiicsic e

Infusion....
LAY = 1 . ] PO TP PR PP

Overfgrsel af infusionsdata — Funktion forbeholdt sundhedspersonalet

Initialisering af pumpen — Funktion forbeholdt sundhedspersonalet.............uuvueuerirrmereremrie..
PrODIEIMET ..t e 43
L a1 =Ta Lol o oo [0 PP PP P PP PPPPPPPPPPPPY 44
Vedligeholdelse, servicering, bortskaffelSe.........cciviiiiiiiiiiiii 46
Tekniske SPECIfIKAtIONET ....iiivriiiiiiii i 50
Elektromagnetisk Kompatibilitet ........ccvvviiiiiiiiiiiiiccccee e 54
NORSK ...t rarans 57
INNFBIING ceiiii i 58
OM dENNE hANADOKEN ...ttt sttt sttt sb e e s be s e e s se e s e sb e e e e sbe e s e sbe e b e sneenesreeneeanean 58
Forholdsregler VA DIrUK ........cciviiiiiiiiie e e e e e e e e e e s e e e e e e e s e s e s e naeens 59
Beskrivelse @v SO-CONNECT PAR ......ccuiiiiriiiiirieiiiris e s s s s sna s s e snn s sannaes s 61
DefiniSjon @V SYMDOIENE ......ccciiiiiiieiii e e e e e e e e e e aaaans 65
BrUK @V SKIEIMEN ...ttt e e 66
g T T T 67
PASSOIT ...ttt 69
HOVEAMENY ..ttt e s s b e e e s b e e e s e s e r e 69
faTa ]| [T Te = LY o TU [ 4o T OO PTRTTROTP PPN 70
Infusjonsoppsett — Funksjon forbeholdt helsepersonalet............cccviieiiiiiiii e, 73



01 U o o TP PRSPPI 79

A= 0 1= PPN 89
Overfgring av data — Funksjon forbeholdt helsepersonalet............cceeieviiiiiiiiieniie e 91
Nullstilling av pumpen — Funksjon forbeholdt helsepersonalet ..........ccccvveiiiiiiiiieeiccccirreee e 92

Problemer................

Tilknyttede produkter ...
Vedlikehold, kassering ..

Tekniske KarakteristiKKer.......ouviviiiiiiiiii s 100
Elektromagnetisk kompatibilitet ..........ccocviiiiiiiiii 104
SVENSKA. ettt e 107
INIEANING 1ttt e 108
Om denna bBruKSANVISNING ....ccieiiieieie e e e e e e e e e e e e s e e e e e e e e e s e e e aaaeaaaaaens 108
Forsiktighetsdtgarder vid @nVANANING ... ..ccveeireereeiiteeseesireeseeesreesseesseesressseeesseessesssesssseessesssessaneans 109
Beskrivning av SO-CONNECT PAR-PUMPEN .....coiuuiiiiiiiniriis e sire s s s ssnnee s 111
SymbOIErNAs DELYAEISE .....vvvueurueiiiiiiitiiiiirir s 115
ANVANAA PEKSKEIMMEN 1.uviiiitiiiiiiriie it e s s e e s r e s e e s r e e 116
SAHA T AR oo 117
[0 15T 4T 119
[ 017 T 34 T=" Y7o PP PP PP PPPPPPPPPION 119
5] =1 = TR 010 03] 0= o TR 120
Stélla in en infusion — Endast for SJUKVErASPErSONal .........cceeecveerieeeireesieeeseessreessreesseesseesseesseesseesses 123
g1 LU0 o PRSPPI 129
1 T PP PPN 139
Exportera information — Endast for SJUKVArdSPErSONAl ........eecveeireerireeseesireesseesseesieessseesseesseesssessnenns 141
Rterstilla pumpen — Endast for SJUKVAFASPEISONAL ......c.cucvevirererersereessesssesesesesssssssssssssssesesesesessssssnans

Felsokning ...
I3 Vo

Allménna rekommendationer, underhdll, avfallshantering

L= R T =Te L= g o=
Elektromagnetisk KOmMpPatiDilitet .......vevreriiiriiiiiiiiiiiieiiiere e e ee e rrrerrrerererernes 154
15181 PSPPI 157
TaSt KAYHOOPP@ASTA . .uvveerurrieisireie it 158
TAStE KAYTEOOPPAASTA 1.eeviiiiiiiiiiiieii e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e ee e e re e e e e e e e e rnrrrrr, 158
LG 101V 101 PP 159
De SO-CONNECT PAR ~PUMPUN KUVAUS...eeteeererrrererererererererereeeeeeerereremeeeesmemeeemememeemmmmmmmmm. 161
SYMDBONIEN KUVAUS. .....eeiiiitiie ittt e s n s s anr e e s annes 165
NGYEON KEYEED +evveeieriiieicrie s e 166
KAYHOONOLO .uvvvieis it 167



STz 11T |- 169

L2521V 11 J PR 169
Pumpun parametrien SAALO ......vvverererererrierirerererererererererrrererrrrrerererr e e e r e rrrnrrrnre 170
Infuusion ohjelmointi — Toiminto varattu 18akintahenkilOStOlle..........cvvvvrrreeiri i 173
INFUUSIO 11ttt s 179
L = V20T PP PP PPPPPPPION 189
Historian vieminen — Toiminto varattu 1aakintahenkilostolle...........cccevviiiiiiiiini e, 191
Pumpun alustaminen — Toiminto varattu 188KintahenkilOStOlle .........vvrvrvrvreririeeieeiieeerieereeeeeeereeeeeeeeeeeeee 192
ONGEIMIA ..ce ittt e 193
OhEISTUOEEEL ....viiii i 194
[ (o1 (o TN o TWTo) Lo I 4 =1V =T 10 T=) o PP 196
Tekniset HEAOt . ..o 200
SahkOmagneettinen YhtEENSOPIVUUS .......uvururrruriiiirriririinnnisrn s 204









Indledning

SO-CONNECT PAR er en let og kompakt, baerbar infusionspumpe. Den bruger udelukkende sterile SO-FILL
sprgjter til engangsbrug pa 20 ml, 30 ml eller 50 ml.

Brugsomrade

SO-CONNECT PAR er beregnet til brug af sundhedspersonale i kliniske miliger og af brugere (patient eller
sundhedspersonale) ambulant i hjemmet.

Indikationer

SO-CONNECT PAR er beregnet til kontrolleret subkutan administration af apomorfin (aktivt stof) til behandling
af Parkinson.

Kontraindikationer

SO-CONNECT PAR mé ikke bruges i tilfzelde af alvorlige kognitive forstyrrelser eller i tilfeelde af psykotiske
symptomer samt hos personer, som ikke har de ngdvendige fysiske evner (lammelse, ulykke, deformitet) eller
den ngdvendige modenhed (bgrn).

Det er ngdvendigt at have et syn og en hgrelse, der er tilstraekkelig for at identificere pumpens lydalarmer og
visuelle alarmer.

Denne brugervejledning er tiltaenkt brugeren, dvs. bdde patienten og sundhedspersonalet. Den indeholder alle
de ngdvendige oplysninger for en sikker og effektiv anvendelse af SO-CONNECT PAR. Det er ngdvendigt at
leese denne brugervejledning omhyggeligt og helt igennem, fgr du begynder at bruge SO-CONNECT PAR,
ligegyldigt hvilken erfaring du har med baerbare infusionspumper.

Det anbefales at opbevare denne brugervejledning til senere opslag. Hvis visse oplysninger i denne
brugervejledning ikke er tydelige nok, eller hvis du er i tvivl om noget, kontakt venligst vores kundeservice.

Vi henleder iszer din opmaerksomhed pé visse punkter i denne brugervejledning for at garantere en passende
og sikker anvendelse af SO-CONNECT PAR.

& Advarsel

= En advarsel henviser til en sikkerhedsoplysning, som kan beskadige SO-CONNECT PAR,
kompromittere behandlingens kvalitet eller medfgre alvorlige kveaestelser, hvis den ignoreres.

@ Bemaerkning

. En bemaerkning giver oplysninger for at sikre en optimal og effektiv drift af SO-CONNECT PAR.




Forholdsregler ved brug

@ Bemaerkning

Hvis der er brug for hjeelp til at starte og anvende SO-CONNECT PAR, skal der tages kontakt til
Nordic Infucare (kontaktoplysninger findes pa bagsiden af denne brugervejledning).

& Advarsel

Brugsbetingelser

SO-CONNECT PAR er i overensstemmelse med standarden for elektromagnetisk kompatibilitet IEC
60601-1-2 og kan sdledes fungere korrekt sammen med andet medicinsk udstyr, som ligeledes
er i overensstemmelse med denne standard. Pumpen ma ikke bruges i naerheden af kilder til
steerke elektromagnetiske forstyrrelser for at undgd enhver elektromagnetisk interferens, som
kunne forstyrre virkemaden af SO-CONNECT PAR. Elektromagnetisk interferens kan fordrsage
driftsforstyrrelser i SO-CONNECT PAR og medfgre alvorlige kveestelser hos patienten.

Udszet ikke SO-CONNECT PAR for ioniserende straling beregnet til strdlebehandling, da det kan
beskadige det elektroniske kredslgb pa en uoprettelig made. Det anbefales at tage stikket pd SO-
CONNECT PAR ud under strdlebehandlinger. Eksponering for ioniserende strdling kan fordrsage
driftsforstyrrelser i SO-CONNECT PAR og medfgre alvorlige kvaestelser for patienten.

Brug ikke SO-CONNECT PAR i naerheden af udstyr til magnetisk resonans scanning (MR-scanning),
da de magnetiske felter kan forstyrre dens virkemdde og medfgre alvorlige kvaestelser for
patienten.

Anvend ikke SO-CONNECT PAR i nzerheden af en varmekilde, som f.eks. en pejs eller en radiator.
Hvis pumpen udseettes for hgj varme, kan det forérsage driftsforstyrrelser, som kan medfgre en
afbrydelse af administrationen af laegemidlet og derved fa alvorlige konsekvenser for patientens
sundhed.

Anvend ikke SO-CONNECT PAR i nzerheden af en fugtkilde, som f.eks. en elkoger eller en
drdbeforstgver. Hvis pumpen udszettes for hgj fugt, kan det fordrsage driftsforstyrrelser, som kan
medfgre en afbrydelse af administrationen af laegemidlet og derved fa alvorlige konsekvenser for
patientens sundhed.

Brug ikke SO-CONNECT PAR p3 steder med for meget stgv eller fnug. Det kan nemlig treenge ind
i pumpen og medfgre driftsforstyrrelser, som derved kan f& alvorlige konsekvenser for patientens
sundhed.

Udseet ikke SO-CONNECT PAR for et for kraftigt lys, herunder sollys. Dette kan nemlig ggre det
sveert at laese, hvad der stér pd displayet.

Hold udstyret og tilbehgret uden for bgrns og kaeledyrs raekkevidde for at undgd at beskadige
SO-CONNECT PAR. Hvis SO-CONNECT PAR beskadiges, kan det forérsage driftsforstyrrelser, som
kan medfgre en afbrydelse af administrationen af laegemidlet og derved f& alvorlige konsekvenser
for patientens sundhed.

SO-CONNECT PAR er ikke egnet til en anvendelse i nzerheden af letanteendelige anaestesi-
blandinger med ilt eller kveelstofoxider. Anvendelsen af SO-CONNECT PAR i naerheden af s&danne
blandinger kan fremkalde en eksplosion eller en antaendelse, og derved f& alvorlige konsekvenser
for patientens sundhed.

Brug SO-CONNECT PAR med et beskyttelsesetui for at beskytte den i tilfelde af stgd, tab pa
gulvet eller kontakt med vaesker.

Brug ikke SO-CONNECT PAR i naerheden af en kilde til elektrostatiske ladninger. De kan nemlig
medfgre driftsforstyrrelser, som derved kan fa alvorlige konsekvenser for patientens sundhed.




Forholdsregler ved brug

Batteri

] Forkert hdndtering af batteriet af ikke kvalificeret personale kan fordrsage uteethed, ophedning,
rggdannelse, eksplosion eller ildebrand. Dette risikerer endvidere at medfgre beskadigelse af
udstyret og skade p& brugeren.

Funktioner forbeholdt sundhedspersonalet

] Sundhedspersonalet md ikke oplyse adgangskoder til patienten, eller udlevere enhver anden
oplysning, som kan give adgang til funktioner, der er angivet som forbeholdt sundhedspersonalet.
En ukorrekt konfiguration kan vaere til skade for patienten.

Uddannelse

. Sundhedspersonalet, hjemmeplejeren eller laegen skal uddanne de personer, som bruger SO-
CONNECT PAR i hjemmet.

. De funktioner, der er forbeholdt sundhedspersonalet, m& kun bruges af et sundhedspersonale,
som har fulgt et kursus i brugen af pumpen. Anvendelsen af disse funktioner af en ikke oplaert
bruger kan have alvorlige konsekvenser for patienten.

Bortskaffelse

L] Sgrg for at bortskaffe emballage, batteri og ethvert andet elektronisk element i overensstemmelse
med gaeldende lovgivning vedrgrende miljgbeskyttelse.

L] Kast ikke batteriet ind i eller i naerheden af ild, da det kan medfgre eksplosion og fordrsage
alvorlige kvaestelser.

Farer

= Det er vigtigt at rdde over en procedure og/eller en alternativ Igsning til infusion med pumpe i det
tilfeelde, hvor den er beskadiget. En god Igsning er at have en ekstra pumpe eller et alternativt
system.

. Under selve infusionen, skal det kontrolleres regelmaessigt, at pumpen fungerer korrekt, ved at
foretage en visuel kontrol. I tilfeelde af driftsforstyrrelser eller uforudsete haendelser, skal der
tages kontakt til Nordic Infucare (kontaktoplysninger findes pd& bagsiden af denne
brugervejledning).

. Kontroller regelmaessigt datoen og klokkesleettet p& SO-CONNECT PAR. HVIS der konstateres stor
afvigelse, skal disse parametre korrigeres.

= Ingen del af SO-CONNECT PAR ma steriliseres, da det kan beskadige den.

= SO-CONNECT PAR er ikke beskyttet mod defibrilleringsstgd. Disse stgd kan beskadige pumpen og
kan medfgre alvorlige kvaestelser for patienten.

] Brug kun tilbehgr, reservedele og materialer, der er beskrevet i denne brugervejledning. Hvis ikke
dette overholdes, kan det fordrsage driftsforstyrrelser i SO-CONNECT PAR og medfgre alvorlige
kvaestelser for patienten.

Ngdkit

Det anbefales kraftigt at have ekstra tilbehgr og forbrugsvarer parat i ngdstilfselde. Et ngdkit skal indeholde
fglgende elementer:

En SO-CONNECT PAR infusionspumpe med et opladet batteri og en batterioplader

En sprgijte og en steril infusionslinje

En injektionspen eller en sprgijte, der kan bruges i stedet for pumpen

En flaske med apomorfin

Et desinfektionsmiddel til huden
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Beskrivelse af SO-CONNECT PAR

Formdet med SO-CONNECT PAR er at ggre behandlingen nemmere og garantere for patientens sikkerhed.

Resistivt bergringsfglsomt skaermpanel
SO-CONNECT PAR er udstyret med et resistivt bergringsfalsomt skaermpanel, som ggr arbejdet med
konfiguration og kontrol af infusionen lettere.

Der findes to forskellige infusionsmader: MANUEL eller AUTO

I MANUEL infusionsmé&de giver SO-CONNECT PAR mulighed for at indstille op til 3 valgbare flow afhaengig
af behovet under infusionen. I infusionsmdden AUTO giver SO-CONNECT PAR mulighed for at indstille op
til 4 tidsperioder. Hver af disse tidsperioder er tilknyttet et konfigurerbart flow.

Programmering af flow
Flowet kan indstilles i ml/t eller i mg/t.

Programmering af bolus
SO-CONNECT PAR giver mulighed for at definere antallet af tilladte bolus under infusionen, volumenet af
en bolus og refraktaerperiodens varighed.

Alarm for indtagelse af medicin
SO-CONNECT PAR er designet til at udsende alarmer, der minder patienten om at indtage medicinen
oralt.

FEndring af konfiguration under infusionen
SO-CONNECT PAR tillader sendring af flow og konfiguration af bolus under infusionen. Denne funktion er
meget nyttig i forbindelse med pumpeflowets tilpasning til patientens motorstatus.

Lagring af infusionsparametre
Parametrene fra den seneste infusion gemmes automatisk, ogsd selvom batteriet skiftes ud.

Tomning
SO-CONNECT PAR er udstyret med en udluftningsfunktion, der er tilgeengelig ved start og under
infusionen.

Speerring af konfigurationsfunktionerne
Konfigurationen af en infusion er fgrst tilgaengelig efter at have indtastet en adgangskode.

Infusionens ngjagtighed

Pumpens fremfgringsmekanisme (stempel) virker direkte p& pakningen i SO-FILL sprgjten, hvilket giver
en meget praecis administration af medicinen. Hvert 18. sekund administrerer SO-CONNECT PAR en dosis,
der afhaenger af det programmerede flow.

Bluetooth Low Energy forbindelse
En Bluetooth Low Energy forbindelse giver mulighed for at overfgre infusionsdataene.

1



Beskrivelse af SO-CONNECT PAR
Emballagens indhold

1. Infusionspumpen SO-CONNECT PAR
(Ref. SO-CONNECT PAR)

2. Batterier VARTA EZPack L
(Ref. SO-POWER)

F 3. Oplader og el-ledning (Ref. SO-
CHARGE)

4. Brugsanvisning

| 5. Fjernbetjeningen SO-TOUCH

Bestanddele af SO-CONNECT PAR

Stempel

Bergringsfglsom skaerm

Batterirum Skaermens dvaleknap
Identifikationsetiket

. Skaermens dvaleknap : giver mulighed for at taende og slukke pumpens skaerm
. Indikator for pumpens tilstand: den er indbygget i den er indbygget i skaermens dvaleknap og
giver mulighed for hurtigt at se, hvordan SO-CONNECT PAR fungerer.
o  Slukket indikator: SO-CONNECT PAR er i standby eller uden n
strgmforsyning.

o  BI3 kontrollampe: SO-CONNECT PAR er aktiv.

@ Bemaerkning

] N&r du ikke bruger skaermen, kan du trykke p& skaermens dvaleknap for at slukke den uden at
vente pd automatisk slukning og sdledes bevare batteriets autonomi.
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Beskrivelse af SO-CONNECT PAR
Batteri

SO-CONNECT PAR kan kun fungere, hvis den strgmforsynes af et genopladeligt batteri VARTA EZPack L, som
leveres sammen med pumpen og stammer fra France Développement Electronique. Pumpen leveres sammen
med to batterier. Det giver dig mulighed for altid at have et opladet batteri, klar til brug.

Specifikationerne for batteriet er fglgende:

Reference VARTA EZPACK L
Nominel spaending 3,7V

Kapacitet Typisk 1200 mAh
Watt-timer 4,5 Wh

Antal cyklusser > 500 cyklusser

[Z] Bemeaerkning

. N&r et batteri ikke bruges, skal det altid opbevares i opladeren. Derved har du altid et opladt
batteri, nér du skal bruge det.

= Batterierne leveres uopladede. Du skal derfor oplade dem helt, fgr de tages i brug.

A Advarsel

= Brug ikke et andet batteri end det medfglgende fra France Développement Electronique.
Anvendelse af en anden type batteri kan beskadige pumpen og forhindre korrekt infusion.

Batterioplader

Batteriopladeren, der fglger med pumpen, gar det muligt at oplade VARTA's EasyPack L batterier.

Modelnummer MASCOT Type 3745

Nominel vekselstrgmspaending 90 — 264 VAC 47/63 Hertz

Opladningsspaending 4,2 VDC

Opladningsstyrke 1,5A

Mal 115 x 56 x 35 mm

Veegt 175¢

Brugsbetingelser -25 °C til +40 °C

Opbevaringsbetingelser -25 °C til +85 °C

Elektrisk sikkerhed EN/IEC/ANSI 60601-1 3. udg.; EN/IEC 60335-1 og

2-29; EN/IEC/UL 62368-1

Elektromagnetisk kompatibilitet EN 61000-6-1 og -3; EN 60601-1-2; EN 55014-1 og
-2; EN 55022 og EN 55024; EN 55032
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Beskrivelse

af SO-CONNECT PAR

A Advar

sel

Brug ikke en anden oplader end den medfglgende fra France Développement Electronique.
Anvendelse af en anden type oplader kan beskadige batteriet og forhindre fortsat infusion.
Forsgg ikke at oplade andre batterier end de medfglgende fra France Développement
Electronique. Dette kan beskadige opladeren og forhindre opladningen af batterierne til SO-
CONNECT PAR.

Brug ikke opladeren, hvis ledningen er slidt eller hvis opladeren er beskadiget. Du risikerer
elektrisering eller elektrisk stad.

14
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Henvisning til producentens katalog.

Serienummer.

Fremstillingsdato.

Anvendes inden.

Producent.

OBS: Lees den medfglgende dokumentation vedrgrende
sikkerhedsanvisninger.

Se brugsanvisningen.

Bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE). Dette
symbol angiver, at batterierne og det elektroniske udstyr ikke ma
kastes bort sammen med husholdningsaffald efter endt levetid,
men skal indsamles saerskilt.

Medicinsk udstyr af typen BF (isoleret fra patienten, ikke
beskyttet mod defibrillering).

CE-meerke.

Produkt i overensstemmelse med direktivet 2002/95/EF om
begraensning af anvendelse af visse farlige stoffer.

Beskyttelsesindeks.

Udstyr forudset til at blive strgmforsynet ved en spaending, der
ikke overskrider graenserne for meget lav spaending, og som ikke
har et internt eller eksternt kredslgb, der fungerer ved en
spaending over disse graenser.

Opbevares pa et tart sted.

Forsigtig Fragile

Temperaturomr&de for opbevaring.

Fugtighedsomr&de for opbevaring.

Symbolforklaring

P& selve pumpen
P& pumpens emballage

P& selve pumpen
P& pumpens emballage

P& selve pumpen
P& pumpens emballage

P& selve pumpen
P& pumpens emballage

P& selve pumpen
P& pumpens emballage

P& selve pumpen
Batterirum

P& selve pumpen
Batterirum

P& selve pumpen

P& selve pumpen

P& selve pumpen
P& pumpens emballage

P& selve pumpen

P& selve pumpen

P& selve pumpen

P& selve pumpen
P& pumpens emballage

P& pumpens emballage

P& pumpens emballage

P& pumpens emballage

15



Anvendelse af skaermen

Den bergringsfalsomme skaerm giver adgang til forskellige funktioner i pumpen.

[Z] Bemaerkning

. Hvis skaermen viser ufuldstaendige bogstaver, tal eller symboler, tag batteriet ud i nogle sekunder
og seet det i igen. Hvis problemet varer ved, skal der tages kontakt til Nordic Infucare
(kontaktoplysninger findes pd bagsiden af denne brugervejledning).

Bdnd gverst p& skeermen

Dato Klokke Batteriniveau

loox|§ >

Taster pd skaermen

< Annullering og/eller tilbage til forrige skeerm > Bekraeftelse og/eller skift til naeste skaerm
Positiv kvittering for en meddelelse Negativ kvittering for en meddelelse
ﬁ Sletning af en parameter OK  Kvittering for en alarm
Lyd ra Daempning af en alarm <X] Sletning af indtastede tegn

Fejlmeddelelse

1 tilfelde af indtastningsfejl viser SO-CONNECT PAR en fejimeddelelse. I s& fald trykkes p& knappen  for at
kvittere for fejimeddelelsen.

L] Fejl i indtastningen af adgangskoden A\ Ugyldig adgangskode
. Fejl i indtastningen af klokkeslaettet A Ugyldigt Kokkeslcetl

. Fejl i indtastningen af datoen A Ugyldig datol

. Fejl i indtastningen af veerdien A Ugyldig veerdi

] Fejl i en infusions programmering. A\ Ugyldig konfiguration

16



Opstart

@ Bemaerkning

. Batterierne leveres uopladede. Du skal derfor oplade dem helt, fgr de tages i brug.

Opladning af batteriet

Sgrg for at overholde fglgende sikkerhedsanvisninger ved opladning af et batteri:

. Forbind farst strgmkablet til opladeren og derefter til stikkontakten.

. Seet batteriet i opladeren ved at Igfte det bld fikseringssystem forsigtigt. Batteriets etiket skal vaere
vendt mod opladeren.

. Hvis der opstdr problemer under opladningen, skal opladeren straks tages ud af stikkontakten, for
at afbryde strgmmen.

L] Anbring ikke opladeren pd steder, der er ekstremt varme eller kolde, stgvede eller snavsede, meget
fugtige eller pa steder, hvor der er kraftige vibrationer.

E/j Bemaerkning

= Opladeren bliver lidt varm, ndr den bruges. Det er normalt, og skyldes ikke en driftsforstyrrelse.

lyser "Ilglrlm(:tgor:t- bgnllézrnindﬁ: Grgn indikator blinker: batteriet er
sX(er - op 9 ikke tilsluttet

Grgn indikator lyser
konstant: batteriet er ladet Rgd indikator blinker: fejl.

op

Isaetning af batteriet

1)  Glid batterirummets 13g fra hgjre til venstre, indtil det er kommet helt
ud af glideskinnen.

2) Seet batteriet ind i pumpens batterirum. Sgrg for at batteriet vender
rigtigt: batteriets + pol skal vaere placeret p& pumpens + pol og det
samme geelder — polen. Batteriets etiket skal veere vendt mod
batterirummets bund.

3) Seet batterirummets 13g ind i glideskinnen igen. Og glid 13get fra
venstre til hgjre.
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Opstart

A Advarsel

Du méa ikke bruge en kniv, en skruetraekker eller en anden spids genstand til at tage 1&get af
batterirummet, da det kan beskadige pumpen.

. Man skal sgrge for at szette batteriet pd et tgrt sted, for at undgd at der traenger vand ind i SO-
CONNECT PAR.

. Kontroller, at batterirummets 1&g ikke er beskadiget eller manglende, samt at batteriet er sat
korrekt i.

= Forkert hdndtering af batteriet af ikke kvalificeret personale kan fordrsage uteethed, ophedning,

régdannelse, eksplosion eller ildebrand. Dette risikerer endvidere at medfgre beskadigelse af
udstyret og skade pé brugeren.

Start af pumpen

N&r batteriet er sat i, trykkes der pd skaermens dvaleknap for at teende
skeermen.

Hvis ingen infusion er i gang, viser SO-CONNECT PAR en startskaerm i nogle v
sekundger. 9eng 9 SO CONNECT PaAR

V240

Efter visning af startskeermen, udfgrer SO-CONNECT PAR en selvtest og [EERCIONEeZREnn 100% |
placerer stemplet i en tilbagetrukket position. N&r stemplet er trukket tilbage,
viser SO-CONNECT PAR automatisk startsksermen.

Hvis en infusion var i gang, da batteriet blev udskiftet, viser pumpen 09/03/2020 14:06
infusionsskaermen.

Infusionen szettes automatisk p& pause under udskiftning af batteriet. Husk
at genstarte den.
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Adgangskode

& Advarsel

= Sundhedspersonalet m& ikke oplyse adgangskoden til patienten, eller udlevere enhver anden
oplysning, som kan give adgang til SO-CONNECT PAR pumpens programmerings- og
konfigurationsfunktioner. En ukorrekt programmering kan have alvorlige konsekvenser for
patienten.

Adgang til funktioner forbeholdt sundhedspersonalet kraever indtastning af en RGNS ool >
adgangskode.

[ X X X J 0«
L] Brug det numeriske tastatur til at indtaste adgangskoden.

L] Godkend indtastningen ved at trykke p& knappen ” > . @ @ @ @ @

Hovedmenuen giver adgang til de forskellige funktioner i SO-CONNECT PAR. 09/03/2020 14:04 100% |

= Tryk p& knappen “ = " for at &bne hovedmenuen.

Du har adgang til fglgende funktioner via hovedmenuen:
. "Infusions- indstilling”: indstilling af en infusion. Denne funktion er

forbeholdt sundhedspersonalet s e lE [
] "Parameter”: pumpens parametre (dato, klokkeslaet, sprog m.m.) 5 Ingshlinger
. “Nul-indstil pumpen”: initialisering af en infusions programmering B
. "Overfgrsel af data”: overfgrsel af infusionsdata ®©) niticiisering

|l| Overigrsel of data
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Pumpens parametre

@ Bemaerkning

. De forskellige parametre i SO-CONNECT PAR er ikke tilgaengelige under en infusion.
. /Endringen af en af parametrene registreres med det samme.

Man fér adgang til parametrene i SO-CONNECT PAR fra hovedmenuen ved at BB 020 14:07 e |
trykke pd Parameter.

@ Infusions konfigurering

{§} Indstillinger
@ Initialisering

m Overtprsel of data

Tre faner giver adgang til de forskellige parametre ved at trykke pé det tilsvarende ikon.

m

Dato, klokkeslaet og datoens format Sprog Softwareversion

Programmering af klokkeslaet

= Tryk p& klokkeslaettet for at aendre det. < 09/03/2020 1408 oo >

. Brug det numeriske tastatur til at indtaste klokkeslaettet.
. Tryk pd knappen ” > ” for at godkende indtastningen.

& Advarsel

Det er strengt ngdvendigt at indstille klokkesleettet korrekt. Flow og infusionsdata styres pd
baggrund af denne oplysning. Ukorrekt indstilling af klokkesleet kan fgre til en upassende
administration af apomorfin, som kan medfgre alvorlige kvaestelser for patienten.

= I tilfeelde af eendring af tidszonen eller i tilfaelde af aendring af klokkesleet skal du aendre
klokkesleettet i forhold hertil.
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Pumpens parametre

Indstilling af dato

= Tryk p& datoen for at andre den. < 20 1408 oo >

(Z) Klokkeslcet

= Brug det numeriske tastatur til at indtaste den aktuelle dato. < 21/01/2020 1751 loox | >

. Tryk pd knappen ” > ” for at godkende indtastningen.
21 /01 /2020

& Advarsel

= Det er strengt ngdvendigt at indstille datoen korrekt. Registreringen af infusionsdata styres p&
baggrund af denne oplysning. I tilfselde af sendring af tidszonen skal du aendre datoen i forhold
hertil.

Valg af datoens format

L] Tryk pd datoens format for at aendre det. < 20 1408 100xff >

(E) Klokkeslcet

A Fomat DD . MM . YYYY >

&

. Veelg det gnskede datoformat ved at trykke pé tallet. < 09/03/2020 14:22
. Tryk pd knappen ” > ” for at godkende valget.

DD . MM . YYYY

MM . DD .YYYY

AAAA .MM . DD
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Pumpens parametre

Indstilling af sprog

Tryk pd sproget for at aendre det.

. Veelg det gnskede sprog.
Tryk pd knappen ” > ” for at godkende valget.

Visning af softwareversion

SO-CONNECT PAR viser skeermen med visning af den interne softwareversion

120 14:09

@ Sprog

< 09/03/2020 14:09
Engelsk
Dansk
Norsk

Svensk

oox >

Dansk >




Opseetning af infusion — Funktion forbeholdt sundhedspersonalet
Funktion forbeholdt sundhedspersonalet

L] Tryk pd "Infusionskonfigurering” i hovedmenuen. = 20 1407 100% i

. N
Infusions konfigurering
{;6} Indstillinger

@ Initialisering

|1| Overtgrsel of data

@ Bemaerkning

= SO-CONNECT PAR viser altid konfigurationen af den forrige infusion for at forenkle processen med
konfiguration af en ny infusion.

Indtastning af patientdata

SO-CONNECT PAR er udstyret med en funktion, der gemmer oplysninger om patienten. Disse oplysninger
anvendes, ndr infusionsdataene overfgres til softwaret SO-UP.

De patientoplysninger, der skal indtastes er:
L] Efternavn
. Fornavn
. Fgdselsdato
L] Navnet pd det laegemiddel, der er anvendt i behandlingen

Som standard indeholder patientoplysningerne ingen data. < 09/03/2020 14:10
Efternavn

= Tryk pd de data, du vil aendre.

Fornavn

Indtastning af efternavnet < 22/01/2020 11:07 ool >

Efternavnet skal bestd af maks. 16 tegn. DOF 43

] Brug det alfabetiske tastatur til at indtaste patientens navn.
. Tryk pd knappen ” > ” for at godkende indtastningen.

Indtastning af fornavnet < 20 11:09 oo >

Fornavnet skal best& af maks. 16 tegn. JOHN @3

. Brug det alfabetiske tastatur til at indtaste patientens fornavn.
] Tryk pd knappen ” > ” for at godkende indtastningen.
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Opseetning af infusion — Funktion forbeholdt sundhedspersonalet
Indtastning af fgdselsdatoen

L] Brug det numeriske tastatur til at indtaste patientens fgdselsdato.
. Tryk pd knappen ” > ” for at godkende indtastningen.

Indtastning af laegemidlets navn

Leegemidlets navn skal bestd af maks. 16 tegn.

" Brug det alfabetiske tastatur til at indtaste laegemidlets navn.
. Tryk pd knappen ” > ” for at godkende indtastningen.

Valg af sprgjtetype og enhed

Efter indtastning og godkendelse af patientoplysningerne viser SO-CONNECT — [REEeIRYEL-RPEP
PAR skaermen til valg af sprgjtetype og enhed.

/' Sprgite

Som standard er den valgte sprgjtetype 20 ml og enheden vises i mg.

Tryk pd den parameter, du vil endre.

Valg af sprgijtetype < 09/03/2020 14:12

. Veelg den sprgitetype, der bruges til infusionen.
. Tryk pd knappen ” > ” for at godkende valget.

50 ml

Valg af enhed mg/ml < 20 1412

Der anvendes en enhed til at vise flowet (ml/t eller mg/t), sdvel som til
volumenet af en bolus (ml eller mg).

Enhed

. Veelg den enhed, som du vil bruge. no @
. Tryk pd knappen ” > ” for at godkende indtastningen.

A Advarsel

Sgrg for altid at vaelge den sprgjtetype, der svarer til den, du reelt vil bruge til infusionen.
Bevaegelsen af pumpens stempel udfgres i forhold til sprgjtetypen. Et forkert valg af sprgjtetypen
kan forhindre, at infusionen forlgber korrekt.

= Efter sendring af sprgjtetypen programmeres det volumen, der skal administreres, automatisk til
det maksimale volumen.

. Hvis du veelger mg som enhed, skal du indtaste koncentrationsvaerdien korrekt.
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Opseetning af infusion — Funktion forbeholdt sundhedspersonalet

Indtastning af det volumen og den koncentration, der skal administreres

Efter godkendelse af sprgjtetypen og enheden viser SO-CONNECT PAR [ 120 14:13 oo >
skeermen til indtastning af det volumen, der skal administreres, og
koncentrationen. Som standard er volumenets vaerdi lig med det maksimale |[EEaRvayw-— 20 ml >

volumen af den valgte sprgijtetype og koncentrationsvaerdien er 5,0 mg/ml.
= Tryk pd den parameter, der skal indtastes. %> Koncentration

LX 2 J

Indtastning af det volumen, der skal administreres < 22/01/2020 1 1:42

Volumenet kan indstilles i trin p& 1 ml, mellem 1 ml og det maksimale volumen
for den valgte sprgjtetype (20 ml, 30 ml eller 50 ml).

= Tryk p& billedet at sprgjten for at indstille volumenet og p&
knapperne " + " og " - " for at justere vaerdien.
L] Tryk pd knappen ” > ” for at godkende indtastningen.

Indtast koncentrationen < 22001200 1122 100cf] >

5 .00 mg
L] Brug det numeriske tastatur til at indtaste koncentrationen. @ @ @ @ @
= Tryk pd knappen ” > ” for at godkende indtastningen. @ @ @ @ @

Valg af infusionsmade (AUTO / MANUEL)

Koncentrationen kan indstilles i trin pd 0,01 mg/ml, mellem 1,25 mg/ml og
9,99 mg/ml.

SO-CONNECT PAR er designet til at styre infusioner ud fra fglgende to funktionsmader:
. I infusionsm&den AUTO kan du indstille op til 4 tidsperioder. For hver tidsperiode kan du indstille
starttiden, sluttiden og flowet.
] I infusionsm&den MANUEL kan du indstille op til 3 flow, som kan aktiveres under infusionen efter
behov.

Efter godkendelse af det volumen, der skal administreres, og
koncentrationen viser SO-CONNECT PAR skaermen til valg af infusionsmade.
Som standard er infusionsm&den AUTO.

= Veelg den gnskede funktionsméde ved at trykke pa "Auto” eller p&
"Manuel”.

= Tryk pd knappen ” > ” for at godkende og gd videre til skaermen
til konfiguration af flow
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Opseetning af infusion — Funktion forbeholdt sundhedspersonalet

Konfiguration af flow i infusionsmé&den AUTO

& Advarsel

= Det er strengt ngdvendigt at indstille klokkeslaettet korrekt. Ukorrekt indstilling af klokkeslaet kan
fgre til en upassende administration af apomorfin. En ukorrekt dosering kan medfgre alvorlige
kvaestelser for patienten.

@ Bemaerkning

. Hvis der er perioder uden indstillede tidsperioder i Igbet af infusionen, administrerer pumpen
automatisk en flow p& nul.

I infusionsmaden AUTO kan SO-CONNECT PAR styre fra 1 til 4 tidsperioder. For hver tidsperiode skal du indstille
starttiden, sluttiden og flowet.

Efter godkendelse af infusionsmdden AUTO viser SO-CONNECT PAR skaermen
til konfiguration af tidsperioder og flow. Som standard er der kun én
tidsperiode, der gér fra 0 til 0 med et flow p& nul.

= Tryk pd den parameter, du vil a&ndre.

Konfiguration af tidsperiodens start og slut

L] Brug det numeriske tastatur til at indtaste tidsperiodens start og
slut.
. Tryk pd knappen ” > ” for at godkende indtastningen.

Konfiguration af flowet i en tidsperiode

Flowet kan indstilles mellem 0 og 15 mg/t i trin pd 0,05 mg/t (med en
koncentration p& 5,0 mg/ml).

] Tryk pd grafikken for at indstille flowet og pa knapperne " + " og "
- " for at justere veerdien.

= Tryk pd knappen ” > " for at godkende og g8 tilbage til skaermen [ies 50 mg/ aF
til konfiguration af tidsperioder.

Hvis alle flow er p& 0 mg/t eller 0 ml/t viser SO-CONNECT PAR en
informationsmeddelelse. il © oo T 2000 o
m Alle nlurnshasfdzr er D 0. g

@nsker du af fortscette?
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Opseetning af infusion — Funktion forbeholdt sundhedspersonalet

Konfiguration af flow i infusionsmaden MANUEL

Efter godkendelse af infusionsmdden MANUEL viser SO-CONNECT PAR
skeermen til konfiguration af flow i MANUEL infusionsmdde. I denne
infusionsmdde er SO-CONNECT PAR i stand til at styre 1 til 3 forskellige flow.
Disse flow kan aendres i Igbet af infusionen afhaengig af patientens behov.

= Tryk pd det flow, du vil endre.

Flowet kan indstilles til mellem 0 og 40 mg/t i trin p& 0,05 mg/t (med en
koncentration p& 5,0 mg/ml).

L] Tryk pd grafikken for at indstille flowet og pd knapperne " + " og "
- " for at justere veerdien.

. Tryk pa knappen ” > " for at godkende og ga tilbage til skaermen
til konfiguration af flow

Hvis alle flow er pd 0 mg/t eller 0 ml/t viser SO-CONNECT PAR en
informationsmeddelelse.

Konfiguration af bolusparametre

Efter godkendelse af flow viser SO-CONNECT PAR skaermen til konfiguration
af bolusparametre. Som standard er parametrene pa 0.

= Tryk pd den parameter, du vil endre.

Indtastning af antal bolus

Antallet af tilladte bolus under infusionen kan indstilles til mellem 0 og 99.
. Brug det numeriske tastatur til at indstille det tilladte antal bolus.

. Tryk pd knappen ” > " for at godkende og g8 tilbage til skaermen
til konfiguration af bolusparametre.

Indtastning af et bolusvolumen

Bolusvolumenet kan indstilles til mellem 0 og 15 mg i trin pd 0,05 mg (med
en koncentration pd 5,0 mg/ml).

] Tryk pa billedet af sprgjten for at aendre volumenet af en bolus og
tryk p& knapperne " + " og " - " for at justere vaerdien.
. Tryk pd knappen ” > ” for at godkende indtastningen.

120 14:20 oox >

lml & Int. hastigh. |
lml OB Int hastigh. 2
+  Tiei
(XX X B

20 1059 oox >

I‘m'|"':7I"'7'|""7I""|

= 50 mg/h -+
)20 14:20 oozl >

lml & Int hastigh. |

Alle infusionshastigheder er pa 0. I
Dnsker du af fortscette? 7

120 1421 oo >
& Antal bolus dosis
‘= Bolusvolumen

Q  Last tidsrum

C 09/03/2020 14:21 ooz >

W’H\l\l\]\\\l\\r\IHI|H'I;HI|\H|

27



Opseetning af infusion — Funktion forbeholdt sundhedspersonalet
Indtastning af refraktaerperiodens varighed

Refrakteerperiodens varighed kan indstilles til mellem 0 og 24 t i trin pd 15
minutter.

. Tryk pd grafikken for at indstille varigheden, tryk p& knapperne

"+ "og"-"for at justere veerdien.
. Tryk pd knappen ” > ” for at godkende indtastningen.
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Infusion

A Advarsel

Fgr du starter en ny infusion, skal du kontrollere at dato og klokkeslaet er korrekt. Flowet og de
kliniske data lagres ud fra disse oplysninger. Ukorrekt indstilling af klokkeslaet kan fgre til en
upassende administration af apomorfin, som kan medfgre alvorlige kvaestelser for patienten.

Seet ikke sprgjten pd pumpen, fgr du bliver bedt om at ggre det. Det kunne forstyrre pumpens
virkemé&de og udlgse en alarm for okklusion.

Infusionen startes pd startskeermen ved at trykke pd “Ny infusion”.

Visning af infusionsparametre

SO-CONNECT PAR viser infusionens konfiguration far den effektive start.

< 09/0 20 14:27
. . D Efternavn
L] Efter at have kontrolleret alle de indstillede parametre trykkes pa
knappen ” > ” for at g& videre til naeste skaerm. i Fomavn
Fgdselsdato
Lcegemiddel

Placering af stempel

N&r alle parametrene er kontrolleret placerer SO-CONNECT PAR automatisk
stemplet. Denne placering udfgres afhaengig af sprgjtetypen og af det
volumen, der skal administreres. Dette kan tage flere minutter.

Vent, mens stemplet kgrer p&

40 %
|

& Advarsel

Sgrg for ikke at forhindre stemplets bevaegelse. Det kunne forstyrre pumpens virkem&de og udlgse
en alarm for okklusion.
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Infusion

Iszetning af sprgijten

N&r stemplet er i position, viser SO-CONNECT PAR automatisk en skeerm, der [REESIE Rl 4 oo >
beder dig om at saette sprgjten i.

Fastger sprajte

. Tryk pd knappen ” > ” efter at, sprgjten er blevet sat i.

2060000

Sprgjten saettes i SO-CONNECT PAR pé fglgende méde:

L gg¢e N
ol ln‘ i@ ﬁ a

1) Drej pumpens stempel. 2) Anbring sprgijten pd pumpen, og drej den med
uret.

& Advarsel

Man skal undga at trykke pd sprgjtens sideveegge, ndr den saettes p& pumpen. Et for staerkt tryk
kan medfgre en deformation af pakningen og fa vaesken til at flyde ud.

. Brug en Luer-Lock-prop eller en klemme under handteringen af sprgijten for at undgd vaeskeudslip.

. SO-CONNECT PAR er udelukkende kompatibel med SO-FILL sprgijter. Anvendelse af en anden
sprgjtetype kan fordrsage driftsforstyrrelser og medfgre alvorlige kvaestelser for patienten.

. Brug ikke sprgijten, hvis emballagen er beskadiget. Sprgjtens sterilitet kan kompromitteres og
medfgre alvorlige kvaestelser for patienten.

[Z‘ Bemaerkning

= Test udfgrt med SO-FILL sprgijter viser en kompatibilitet og en stabilitet med apomorfin i en
periode p& 24 timer.

Udluftning i starten af infusionen

Nar sprgjten er sat i, viser SO-CONNECT PAR skaermen til betjening af [REEVIENAREES oo >
udluftning.
. _Hold_ knappen “Udluftning” trykket nede for at udlufte
infusionssaettet.

] Tryk pd knappen ” > ” i slutningen af udluftningen.
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Infusion

Udluftningsvolumenet er begraenset, afhaengig af konfigurationen af [JREECCIEI-RPES oo >
indstillingerne, til 2 ml, 1,7 ml, 1,2 ml eller 0,2 ml. Efter denne graense er
udluftningsknappen skraveret.

Udluftning af slange

& Advarsel

Hvis der er bobler i rgrforbindelsen gentages handlingen, indtil der ikke er flere i infusionsudstyret,
og indtil udstyret er fyldt helt op med apomorfin.

. Infusionsudstyr, der er tilkoblet patienten m& aldrig udluftes. Du risikerer at administrere en
ukontrolleret maengde apomorfin.

. Inden du udlufter infusionsudstyret, skal du kontrollere, at sprgjten er korrekt tilsluttet pumpen.
Kontroller vaeskens bane for at sikre dig, at der ikke er folder, lukkede klemmer (clamp) eller
andre okklusioner.

Anbringelse af infusionssaettet

Det anbefales, at der anvendes infusionssaet med fglgende specifikationer:
. Rgrets interne volumen skal veere reduceret (optimal 0,1 ml, maksimal 0,62 ml)
. Rarets laengde ma ikke overskride 90 cm
] Rgret skal vaere sikret mod okklusion

Infusionssaettet anbringes pa folgende made:
1) Tag kleebebdndet af.
2) Tag beskyttelsen af kanylen.
3) Klem huden sammen med en hand og fer infusionsszettet lodret ind.
4)  Tryk pd kleebebdndet for at saette infusionssaettet fast p& huden.

Billederne nedenfor viser de anbefalede infusionssteder.

iR

Anvendelse af et uegnet infusionssaet kan medfgre driftsforstyrrelser af pumpen som f.eks.
forlaengelse af den ngdvendige tid for at signalere en okklusion.

= Kontakt venligst Nordic Infucare (kontaktoplysninger findes p& bagsiden af denne
brugervejledning), far anvendelse af tilbehgr til patientens rgrforbindelse eller fgr tilslutning af
SO-CONNECT PAR ved andre infusionssystemer, for at fa oplyst fremgangsmaden. Tilslutning af
pumpe til andre infusionssystemer kan pavirke infusionens flow.
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Infusion

Start af infusion

Start af infusion < 201428 100% i

L] Tryk pd knappen "Start” for at starte infusionen. Start infusion

206000000

Skzerm med kontrol af infusion

I Igbet af infusionen viser SO-CONNECT PAR oplysninger om infusionens tilstand.

Infusionens flow

Resterende volumen, der skal
Injektion af en bolus 15 mg/t e administreres
1 32 Resterende varighed, indtil

Antal udfgrte bolusinjektioner infusionen er slut

Antal tilladte bolusinjektioner

Adgang til menuen med kontrol af infusion

@ Bemaerkning

= For at beskytte brugen af pumpen under en infusion, skal et tryk p& de forskellige knapper
opretholdes i 2 sekunder for at blive registreret.

Menu med kontrol af infusion

Du har adgang til forskellige funktioner, der er samlet i en menu med kontrol
af infusion fra infusionsskaermen.

19.36 ml

= Tryk i 2 sekunder pd knappen " @ " eller p& knappen " @” for at fa
adgang til menuen med kontrol af infusion.

SO-CONNECT PAR viser menuen med kontrol af infusion.

e bolus konfigurering
Infusion afsluttet

. Skift infusionshastighed
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Infusion

Infusion pd pause

Tryk pd "Pause” i 2 sekunder i menuen med kontrol af infusion.
Pause
Se bolus konfigurering

) Infusion afsluttet

SO-CONNECT PAR viser infusionsskeermen pd pause. Den grgnne cirkel
blinker gult.

Fortsaettelse af infusion

Tryk pd "Fortsaet infusion” i 2 sekunder i menuen med kontrol af infusion.
Fortscet infusion
bolus konfigurering
Infusion afsluttet
Skift infusion:
SO-CONNECT PAR viser den igangvaerende infusionsskaerm. 09/03/2020 14:31 100% |

19.36 ml

1.5 mg/t

gy

Infusion afsluttet

Tidlig afslutning af infusion 0 oo« >

Pause ~

Du kan afslutte infusionen pd et vilk8rligt tidspunkt fra menuen med kontrol
af infusion.

% Se bolus konfigurering

= Tryk pd “Infusion afsluttet” i 2 sekunder. Infusion afsluttet
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Infusion

SO-CONNECT PAR viser en meddelelse, der anmoder om bekrzeftelse af
standsning af infusion.

. Tryk pd knappen ” v " i 2 sekunder for at godkende standsning af
infusion.

. Tryk pd knappen "X” i 2 sekunder for at annullere standsningen af
infusionen.

Automatisk afslutning af infusion

N&r infusionen er afsluttet, udsender SO-CONNECT PAR en alarm. Du kan
lzese mere om denne alarm i kapitlet om alarmer i denne brugervejledning.
Nar denne alarm udlgses, treekker SO-CONNECT PAR automatisk stemplet
tilbage.

Tilbagetraekning af stempel

N&r infusionen er standset, treekker SO-CONNECT PAR stemplet tilbage. Dette
kan tage flere minutter.

Udtagning af sprgjten

N&r stemplet er trukket tilbage, viser SO-CONNECT PAR en skaerm, der beder
dig om at tage sprajten ud. Tryk pd knappen ” > ” efter at have taget SO-
FILL sprgjten ud.

)20 14:38 ool >

Er du sikker pd& du vil stoppe
infusionen ?

100x |

Infusion afsluttet IIl

120 14:41 ooxjf >

Fiern sprajte

& Advarsel

= Fors@g ikke at tage sprgjte ud under tilbagetraekningen af stemplet. Dette kan blokere motoren.

Visning af flow

Du har mulighed for at se de indstillede flow i infusionsm&den AUTO pa
infusionsskaermen.

= Tryk i 2 sekunder pd det aktuelle flow (for eksempel 1,5 mg/t pd
figuren ovenfor).
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Infusion

SO-CONNECT PAR viser konfigurationen af flow i infusionsmdden AUTO

L] Tryk pd skeaermen for at vende tilbage til infusionsskeermen.

Valg af infusionsflow i infusionsm&den MANUEL.
Fra infusionsskaermen kan du se de programmerede flow i infusionsmaden
MANUEL og veelge det flow, der skal anvendes.

»  Tryk i2 sekunder pé det aktuelle flow (for eksempel 5.0 mg/t pa I, R
figuren ovenfor). 50 mg/t

1l

Pumpen viser konfigurationen af flow i infusionsmdden MANUEL. 20 14:45

forsvinder automatisk igen.

L] Tryk pad det flow, du vil anvende. Vinduet til konfiguration af flow g |68 i
2N 50 ma/t ‘ T

Injektion af en bolus
Injektion af en bolus er kun muligt, ndr knappen "Bolus” er grgn. 0 14:56 100% |

= Tryk p& knappen "Bolus” i 2 sekunder for at betjene injektionen af 1984 ml

en bolus. 20 mo/t

w J e

Under en bolus bliver den grgnne cirkel hvid, hvilket betyder, at injektionen er 20 14:59
i gang.

20 mgh

1l

Bolusinjektion er ikke mulig i Igbet af refraktzerperioden. I s& fald vil knappen
"Bolus” vaere skraveret og den resterende tid, inden refrakteerperioden er
udigbet, vises. 992 nl

20 mg/t o

1l
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Infusion

Hvis der ikke er indstillet nogen bolus eller hvis alle de tilladte bolus er blevet 20 1500
injiceret, er bolusinjektion ikke mulig. I s& fald er knappen “Bolus” skraveret.

20 mg/t

1l

Andring af flow — Funktion forbeholdt sundhedspersonalet

Tryk pd "sSkift infusionshastighed” i 2 sekunder i menuen med kontrol af
infusion.

fEndringen af flowet og varigheden foregdr p& samme méde som ved
konfiguration af infusionen.

Infusion afsluttet

1 Skift infusionshastighed

100x |

1992 ml

49148

@ Bemaerkning

pause. Husk at genstarte den.
. AEndringerne registreres med gjeblikkelig virkning.

= N&r du dbner funktionen til aendring af flowet og varigheden, saettes infusionen automatisk p&

Visning af konfigurationen af bolus

Tryk pd "Se bolus konfigurering” i 2 sekunder i menuen med kontrol af
infusion.
. Se bolus konfigurering
Infusion afsluttet
1 Skift infusionshastighed

SO-CONNECT PAR viser konfigurationen af bolus. < 09/03/2020 1501

L] Tryk p& knappen ” > " eller p& knappen ” < ” for at vende tilbage [BSSRUI RS rRs =i
til infusionsskaermen.

‘w/ Bolusvolumen

(:,l Léast tidsrum
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Infusion

/AEndring af boluskonfiguration — Funktion forbeholdt sundhedspersonalet

Tryk p& "AEndre bolus konfigurering” i 2 sekunder i menuen med kontrol af
infusion.

fndre bolus konfigurering

AEndringen af boluskonfiguration foregdr pd samme méde som ved

) . . . Fiernstyring ON/OFF
konfiguration af infusionen.

Overtgrsel of data

Software Info.

@ Bemaerkning

= N&r du dbner funktionen til aendring af boluskonfiguration, szettes infusionen automatisk p&
pause. Husk at genstarte den.

. AEndringerne registreres med gjeblikkelig virkning.

Aktivering / deaktivering af fjernbetjeningen

Tryk p& "Fjernstyring ON/OFF” i 2 sekunder i menuen med kontrol af infusion.
& fEndre bolus konfigurering
Fiemnstyring ON/OFF
Overlgrsel of data

(L) Software Info.

Tryk pd "Overfgrsel af data” i 2 sekunder i menuen med kontrol af infusion.

Du kan leese mere om denne funktion i kapitlet Overfarsel af data B onfigurering

Fiernstyring ON/OFF

Overfgrsel of data

Software Info.

@ Bemaerkning

= N&r du dbner funktionen til overfgrsel af infusionsdata, szettes infusionen automatisk pd pause.
Husk at genstarte den.
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Infusion

Visning af pumpens interne data

Tryk pd "Software Info.” i 2 sekunder i menuen med kontrol af infusion.

SO-CONNECT PAR viser:
. Softwareversion
L] Bootloaderversion
= Pumpens serienummer
. Pumpens fremstillingsdato

38

20/05/2020

/ndre bolus konfigurering

Fiemstyring ON/OFF
Overfersel of data

Software Info.

09/03/2020 15:04

Software
Bootlo
Serial Numb

S
Manu. Date




Alarmsystemer

Alarmer

Det naeste skema giver en oversigt over alle betingelserne for udlgsning af de forskellige alarmer.

Svigt af apparatet  Hgj

Okklusion Hgj
Manglende Hgj
sprgjte

Infusion afsluttet Hgj

Svagt batteri Lavt
Forestdende Lavt
afslutning af

infusion

Infusion p& pause  Lavt

Svigt af et element p& det elektroniske
kort detekteret af pumpens interne
softwareprogram.

Blokering af motoren under infusion pd
grund af et for hgjt tryk i rgrforbindelsen.

Detektion af manglende sprgjte under
infusion af pumpens interne software ved
hver injektion.

Afslutning af infusion.
Batteriets batteri er p& under 30 minutter.

Resterende varighed, indtil infusionen er
afsluttet, er mindre end 5 minutter.

Infusionen har veeret pd pause i 5
minutter.

1 min og 30 sek.

Se afsnittet “"Ngdvendig
tid for signalering af en
okklusion”.

18 sek.

Omgdende
1 minut

Omgdende

Omgdende

N&r to eller flere betingelser for alarm forefindes, udsendes alarmerne i fglgende nedadgdende raekkefglge for

prioritet:

] Svigt af apparatet

Okklusion

Svagt batteri

Manglende sprgjte
Infusion afsluttet

Forestdende afslutning af infusion
Infusion p& pause

Alarmer med hgj prioritet signaleres med visning af en meddelelse pd red baggrund og et lydsignal, der bestér

af 10 bip hvert 10. sekund.

N&r der opstdr en alarm med hgj prioritet, saettes infusionen automatisk pd pause.

Alarmer med hgj prioritet signaleres med visning af en meddelelse p& gul baggrund og et lydsignal, der bestar

af 2 bip hvert 20. sekund.

Infusionen standses ikke, ndr der opstdr en alarm med lav prioritet.

Der findes to knapper pa skaerme med alarmer:
. Man kvitterer for alarmen ved at trykke pd OK-knappen i 2 sekunder
] N&r man trykker pd “Lyd fra” i 2 sekunder, afbrydes udsendelsen af lydsignaler i 2 minutter. Ikonet

% vises gverst p& skaermen
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Alarmer

Svigt af apparatet Manglende sprgijte Okklusion

100% |

Slangen tilstoppet Il

Infusion afsluttet Svagt batteri Infusion p& pause

Fejl lll Sprgite mangler |l

Infusion afsluttet lll

Lyd fra

Lyd fra

Forestdende afslutning af

infusion

A Infusionen slutter snart |

A Advarsel

N&r alarmen for svigt af apparatet vises, tag batteriet ud og kontakt Nordic Infucare
(kontaktoplysninger findes pd bagsiden af denne brugervejledning).

= N&r der udlgses en alarm for manglende sprgijte, skal du kontakte sundhedspersonalet, som tager
sig af opfglgningen af din behandling, for at f& at vide hvad du skal ggre for at genoptage
infusionen.

= Alarmen for okklusion udlgses, ndr pumpen detekterer et overtryk p& infusionslinjen. Dette
overtryk skal fjernes for at undgd, at en bolus post-okklusion administreres til patienten, hvad der
kunne fa alvorlige konsekvenser.

] N&r der udlgses en alarm for okklusion, skal du kontakte sundhedspersonalet, som tager sig af
opfelgningen af din behandling, for at f& at vide hvad du skal gare.
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Overfgrsel af infusionsdata — Funktion forbeholdt sundhedspersonalet

Funktion forbeholdt sundhedspersonalet

SO-CONNECT PAR er designet til at kunne lagre infusionsdata. Disse data kan overfgres til en computer med
SO-UP softwaret ved hjeelp af pumpens graenseflade Bluetooth Low Energy. For yderligere oplysninger om
denne funktion, se brugsanvisningen til SO-UP softwaret.

= Tryk pd "Overfgrsel af data” i hovedmenuen. = 20 1407 100% |
@ Infusions konfigurering
{3} Indstilinger
@ Initialisering
m Overlgrsel af data
. Tryk pd "Overfgrsel af data” i 2 sekunder fra menuen med kontrol 15:02 oo >
af infusion.

N £ndre bolus konfigurering
Overtgrsel of data

Software Info

L] Indtast adgangskoden. < 24/01/2020 10:31 oo >
] Tryk pd knappen ” > ” for at godkende indtastningen.

SO-CONNECT PAR aktiverer greensefladen Bluetooth Low Energy, som giver
mulighed for at overfgre infusionsdataene.

. Tryk pd knappen "“Stop overfgrsel” eller pd knappen ” < ” for at
afbryde forbindelsen.

Stop overfgrsel
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Initialisering af pumpen — Funktion forbeholdt sundhedspersonalet

Funktion forbeholdt sundhedspersonalet

Initialiseringsfunktionen giver mulighed for at slette alle patientens oplysninger samt konfigurationen af
infusionen.

N&r SO-CONNECT PAR viser hovedmenuen. 100x |

= Tryk pd "Initialisering”. Infusions konfigurering
{g} Indstillinger

@ Initialisering

|| Overlarsel af data

. Indtast adgangskoden. < 23/01/2020 1635 oo >

01010/010

. Tryk pd knappen ” > ” for at godkende indtastningen.

] Tryk pd knappen ” Initialisering” for at fremkalde en initialisering. < 09/03/2020 15:11 100x i

Initialisering

= Tryk p& knappen ” v ” for at bekreefte initialiseringen eller p&
knappen “X"” for at annullere.

Er du sikker pa, at du vil nulstille
indstilingeme?

Efter initialiseringen viser SO-CONNECT PAR en bekrzeftelsesmeddelelse. < 09/03/2020 1513 e |

/N indstillinger slettet
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Problemer

Hvis du stgder p& et problem, skal du fglge nedenstdende retningslinjer. Hvis problemet stadigveek ikke er lgst,
skal der tages kontakt til Nordic Infucare (kontaktoplysninger findes pd bagsiden af denne brugervejledning).

SO-CONNECT PAR
taender ikke.
Lysdioden pd

skaermens dvaleknap
blinker.

Infusionsparametrene
gemmes ikke, nér
batteriet skiftes ud.

SO-CONNECT PAR
udlgser en alarm som
standard.

SO-CONNECT PAR
udlgser en alarm for
manglende sprgjte.

SO-CONNECT  PAR
udlgser en alarm for
okklusion

Batteriet er ikke sat i

Batteriet er ikke sat korrekt i

Batteriet er fladt

Pumpen er i opdateringstilstand

Det interne batteri er fladt

Fejl i et internt element

Sprgjten har frigjort sig fra pumpen

Kontakten til registrering af
sprgijten er blokeret af stgv eller
fnug

Infusionssaettet er snoet, forvreden
eller klemt.

Der sidder en klemme pd

infusionssaettet.

Saet batteriet i som angivet i kapitlet
Opstart.

Kontroller batteriet og szt det i som
angivet i kapitlet Opstart.

Lad et batteri helt op, szt det i som
angivet i kapitlet Opstart.

Tryk en gang til p& skeermens dvaleknap.

Kontakt Nordic Infucare.

Tag batteriet ud og seet det i igen. Kontakt
Nordic Infucare, hvis problemet varer ved.

Seet sprgjten tilbage pd plads, og genoptag
infusionen.

Stands infusionen. Renggr pumpen som

angivet i kapitlet "Vedligeholdelse,
servicering, bortskaffelse”.

Kontroller infusionsszettet i hele dets
laengde.
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Tilknyttede produkter

TSSMALLBLACK
TSMEDIUMBLACK
POUCHUNDERWEAR

N20BLACK

N50BLACK

FGREY

L20GREY

L50GREY

L20BLACK

L50BLACK

44

Sort lycra T-shirt — Str. XS/S
Sort lycra T-shirt — Str. M/L
BH hylster i sort lycra

Etui i sort neopren til SO-FILL sprgjte 20 ml

Etui i sort neopren til SO-FILL sprgjte 30 ml og 50
ml

Etui i grd simili med vindue til SO-FILL sprgjte 20
ml, 30 ml og 50 ml

Etui i gr8 simili med vindue til SO-FILL sprgijte 20 ml

Etui i grd simili med vindue til SO-FILL sprgjte 30 ml
og 50 ml

Etui i sort simili med vindue til SO-FILL sprgjte 20
ml

Etui i sort simili med vindue til SO-FILL sprgjte 30
ml og 50 ml



Tilknyttede produkter
SO-PROTECT Beskyttelseshylster

SO-EASY System til hjaelp til pafyldning af SO-FILL spraijter

e

Anvendelse af et beskyttelsesetui

Etuiet beskytter SO-CONNECT PAR mod oversteenkninger med vaeske og stgd og slag under anvendelse. Det
beskytter ogsa sprajten.

& Advarsel

De materialer, der er anvendt til etuierne, har ikke vaeret underlagt nogen biokompatibilitetstest
af huden. Hold ikke etuiet teet pd kroppen, da det kan fordrsage skader p& huden.

. Baer i stedet beskyttelsesetuiet i dit baelte eller p& skulderen. Hvis pumpen falder p& gulvet,
risikerer remmen, der er placeret rundt om halsen, at kveele dig.

1)  Fgr SO-CONNECT PAR ind i beskyttelsesetuiet.

2)  Pumpen og sprgijten skal fgres helt ind i beskyttelsesetuiet.

3)  Luk beskyttelsesetuiet.
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Vedligeholdelse, servicering, bortskaffelse

Renggring og desinfektion af pumpen

N&r du udskifter sprgjten, kan du f.eks. benytte dig af lejligheden til at renggre pumpen. Pumpens yderside
renggres med en blgd, fugtig klud.

Pumpen skal desinficeres pa fglgende made:

Kontroller, at ingen sprgjte er forbundet med pumpen. Hvis det er tilfaeldet, tag den ud.

Renggr pumpehuset med en blgd og fugtig klud.

Teend skaermen.

Konfigurer en ny infusion med en 50 ml sprgjte og administrering af et volumen pd 1 ml.

Vent indtil stemplet er i position.

N&r stemplet er i position, tag batteriet ud.

Desinficer stemplet, pumpehuset, batterirummet og dets 13g med en klud impraegneret med
Mikrozid AF eller Puresept AF. Du kan ogsd bruge desinficerende wipes, Anios Quick Wipes, til
medicinsk udstyr, som ikke ma dyppes ned i vaesker.

Vent indtil den desinficerende oplgsning er helt tgr, inden pumpen handteres.

& Advarsel

Renggr aldrig pumpen under en infusion. Renggringen kan veere skyld i en forkert handtering og
have alvorlige konsekvenser for patienten.

Brug ikke industrielle midler eller husholdningsmidler, kemikalier, oplgsningsmidler, klorholdige
midler, skuresvampe eller spidse instrumenter til at renggre SO-CONNECT PAR.

Renggr aldrig pumpen i opvaskemaskine.
Tag altid sprgjten og batteriet ud under renggring af pumpen.

Pas pd ikke at trykke for hdrdt pd SO-CONNECT PAR skaermen under renggring for ikke at
beskadige den.

Pumpen ma ikke steriliseres.

Brug ikke andre renggringsmidler eller desinfektionsmidler end de anbefalede i denne vejledning.
Ikke anbefalede produkter kan beskadige pumpen.

Inspektion af pumpen

Det er vigtigt, at pumpen altid er i god stand for at sikre en korrekt administration af laegemidlet. Kontroller
pumpens skaerm med jeevne mellemrum, i Igbet af dagen og inden du gar i seng, og isaer om du af en vilkdrlig
drsag ikke kan hgre lydalarmerne.

Kontroller pumpen dagligt:
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Undersgg, om der findes beskadigelser eller revner pd pumpehuset, skaermen og sprgjten, samt at
skaermen ikke viser ufuldstaendige eller unormale bogstaver eller symboler. Hvis det er tilfeeldet,
kontakt kundeassistance.

Undersgg sprgjten omhyggeligt. Kontroller, at den reelle maengde laegemiddel i sprgjten, som skal
injiceres, svarer til den viste maengde pa skaermen.

Undersgg jeevnligt alle pumpens og infusionsudstyrets elementer i Igbet af dagen og inden du gar i
seng. Hvis du bemaerker det mindste laek af laegemiddel, skal du omg&ende udskifte den del, der
er ansvarlig for laekagen.

Kontroller, at batteriets 1&g er strammet til og placeret korrekt, det vil sige i samme niveau som
pumpehuset.

Sgrg for, at infusionsudstyret er tgmt, uden luftbobler og er korrekt tilsluttet.

Kontroller, at infusionsudstyret er fgrt korrekt ind i henhold til dennes brugervejledning.
Infusionsstedet skal veere sikkert, ikke fordrsage gener og ikke vise tegn pd irritation eller infektion.
Kontroller, at dato og klokkeslaet er korrekt.



Vedligeholdelse, servicering, bortskaffelse

Vedligeholdelse

SO-CONNECT PAR kraever ingen szerlig vedligeholdelse. I tilfeelde af driftsforstyrrelser skal der tages kontakt
til Nordic Infucare (kontaktoplysninger findes pa bagsiden af denne brugervejledning).

& Advarsel

Personale, der ikke er autoriseret af France Développement Electronique, mé ikke foretage
aendringer af pumpen.

. Pumpen ma kun repareres af en autoriseret og kvalificeret tekniker.

. Uautoriserede aendringer kan skade pumpens virkemdde og medfgre alvorlige kvaestelser for
patienten.

Oversigt over drift

SO-CONNECT PAR har en oversigt over driften, som giver France Développement Electronique mulighed for at
skaerpe den diagnose, der er blevet stillet under en ekspertise.

Denne oversigt giver mulighed for at spore alle udfgrte handlinger af brugeren (sundhedspersonale eller
patient) i forbindelse med pumpens drift i Igbet af de seneste 15 dage: aendring af parametre eller konfiguration
af infusion, handlinger i Igbet af infusionen samt udlgsning af og kvittering for alarmer.

Oversigten over driften gemmes selv om batteriet udskiftes, uden begraensning over tid.

Oversigten kan kontrolleres af France Développement Electronique via graensefladen Bluetooth Low Energy.

Test af alarmsystemet
Det anbefales at teste udlgsningen af alarmer mindst en gang om maneden.

Alarmsystemet testes ved hjeelp af en alarm for manglende sprgjte. Det gar man séledes:
1. Start en infusion.
2.  Tag sprgijten ud, mens pumpen er i drift.
3. Hgjst 18 sekunder senere skal SO-CONNECT PAR udlgse en alarm for manglende sprgite.

& Advarsel

. Sgrg for at afbryde forbindelsen mellem pumpe og patient, fgr testen udfgres.

= Hvis der ikke udlgses nogen alarm, skal der tages kontakt til Nordic Infucare (kontaktoplysninger
findes pd bagsiden af denne brugervejledning).
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Vedligeholdelse, servicering, bortskaffelse

Beskadigelse af pumpen, fordi den er faldet ned eller har faet et slag

& Advarsel

Undersgg straks pumpen, hvis den er faldet ned eller har féet et slag, for at se om den fungerer,
som den skal.

= Brug ikke pumpen, hvis du bemaerker revner eller andre beskadigelser. Vand, stgv, det
administrerede laegemiddel eller andre fremmedlegemer kunne traenge ind i pumpen og veere
skyld i driftsforstyrrelser.

. Hvis du har spgrgsmal eller er i tvivi om pumpens tilstand, skal du tage kontakt til Nordic Infucare
(kontaktoplysninger findes pd bagsiden af denne brugervejledning).

Hvis pumpen kommer i kontakt med vand

Hvis pumpen har vaeret i kontakt med vand, overhold fglgende anvisninger:

L] Seet infusionen pd pause, afbryd pumpen og undersgg den.

] Tgr pumpen af udvendigt med en blgd og tgr klud og kontroller, at der ikke er traengt vand ind i
batterirummet. Hvis batterirummet er fugtigt, vend pumpen om for at lade vandet Igbe ud og lad
pumpen tgrre.

L] Brug ikke varm luft til at tgrre pumpen med, du ma for eksempel ikke bruge en hértgrrer. Hvis du
ger det, risikerer du at beskadige pumpehuset.

. Seet ikke batteriet i igen, far batterirummet er helt tgrt.

Det er strengt ngdvendigt at kontrollere pumpen med det samme efter en kontakt med vaesker eller kemikalier,
som for eksempel:

L] Renggringsvaesker

] Sprit eller alkohol

L] Drikkevarer

L] Olie eller fedtstoffer

Renggr straks pumpen i tilfaelde af en kontakt med disse stoffer.

A Advarsel

Undgd at pumpen kommer i kontakt med laegemidler eller hygiejneprodukter (f.eks. antiseptika,
antibiotisk creme, saebe, parfume, deodorant, lotion til kroppen eller andre kosmetiske produkter).
Sddanne stoffer kan fremkalde en misfarvning af pumpen eller beskadige skaermen.

= SO-CONNECT PAR er ikke vandteet. Brug det medfglgende etui for at beskytte pumpen mod
utilsigtede overstaenkninger med vand.

= Undgd enhver kontakt med vand. Den skal afbrydes og tages af, for du tager et bad eller et
brusebad, gér ind i en jacuzzi eller et svgmmebassin.

] Undgd overdreven fugt (f.eks. i sauna), som risikerer at beskadige pumpen.
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Vedligeholdelse, servicering, bortskaffelse
Opbevaring af pumpen
Hvis du forudser ikke at bruge pumpen i en lzengere periode, skal den opbevares pa en passende made for at

undgé enhver efterfglgende forstyrrelse.

Sadan skal pumpen opbevares:
. Tag batteriet ud for at forlaeenge dets levetid
= Seet batterirummets 18g pa igen
] Opbevar pumpen i sin oprindelige seske

& Advarsel

= Et udslip fra batteriet kan beskadige SO-CONNECT PAR, derfor skal batteriet tages ud, nar du
forudser, at pumpen ikke skal bruges i en lzengere periode.

@ Bemaerkning

" Hvis pumpen ikke bruges i flere uger, skal den initialiseres for at forleenge det interne batteris
levetid.

Bortskaffelse
N&r pumpen er i brug, kan den komme i kontakt med blod, og der findes derfor en infektigs risiko. Den hgrer
sdledes ikke ind under det europeeiske direktiv 2002/96/EF og den ma ikke bortskaffes sammen med andet

elektronisk udstyr. Returner om ngdvendigt pumpen til France Développement Electronique, som vil sgrge for
dens bortskaffelse.

De internationale forskrifter forpligter til en kontrolleret destruktion af medicinske materialer s&som
infusionspumper. Du skal rette dig efter de lokale regler.

Batterierne mé ikke kastes bort sammen med almindeligt husholdningsaffald, de skal afleveres p& en passende
genbrugsstation.

Pumpens levetid

SO-CONNECT PAR har en levetid pd 5 8r efter datoen for kgb. Af sikkerhedsdrsager md den ikke bruges efter
denne periode.
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Tekniske specifikationer

Tekniske specifikationer

Overensstemmelseserklaering

EC DECLARA CONFORMITY
Manufacturer : FDE
Adress : 46, rue du Zornhoff

67700 MONSWILLER

1, the undersigned, Raphaél VICO, ensure and declare that:

*  The medical devices in Class IIb and IIa, listed below, meet the essential requirements of European
Directive 93/42, the applicable harmonized standards and the applicable provisions under Title 1 of
Book II of the French Code Public Health Part V.

* The medical devices are place on the market in accordance with the technical documentation
referred to in point 3 of Annex 11 of Directive 93/42,

*  The essential requirements and methods of conformity to point 3 of Annex 11 were audited and
validated by the notified body GMED (registered under number 0459), on 8 February 2017 with
certificate number 32586, with respect to the technical file for S0 CONNECT version 1.

*  These medical devices alse meet the requirements of ;

o European Directive 2011/65 on the imitation of the use of certain hazardous substances
In electrical and electronic equipment.
o The European Radio Equipment Directive 2014/53,

*  These medical devices do not contain any phthalates, products of animal origin, products derived
from human blood or medicinal substances,

*  These medical devices are developed in France by FOE as manufacturer,

*  The CE marking applies to the products listed below as of their first placement on the market,

st
Products Refarence LoD lmaw =
SO-CONNECT Ambulatory Infusian pump
Class 1Ib SO-COMNECT 27 February 2017
SO-CONMNECT PAR Ambulatory infusion pump
Class 1Ib j SO-CONNECT PAR 22 May 2017
SO-CONMNECT PID Ambulatory infusion pump
Class Ilb SO-CONNECT PID 22 May 2017
SO-FILL : sterile, single-use 20ml SO-CONNECT
Syringe SO-FILL 20 27 Febroary 2017
Class [la
S0O-FILL : sterile, single-use 30ml SO-CONMECT
Syringe SO-FILL 30 27 February 2017
Class [la
SO-FILL ; sterile, single-use 50ml SO-COMNECT
Syringe SO-FILL 50 27 February 2017
Class 1la
SO-TOUCH, remote control for SO-CONNECT
pump SO-TOUCH 5 October 2020
Class [b

pate: A2 1o (Lo

Raphaél VICO B
CEOQ
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Tekniske specifikationer
Overensstemmelse og klassificering

Denne vejledning er udarbejdet i overensstemmelse med kravene i standarden IEC 60601-2-24 om elektrisk
medicinsk udstyr — Del 2-24: Seerlige sikkerhedskrav til infusionspumper og styreenheder. De praesenterede
data i del VI — Tekniske egenskaber — er baseret pd specifikke testbetingelser defineret i denne standard. De
faktiske data for ydeevne kan veere anderledes end de anfgrte i forhold til andre eksterne faktorer, herunder
variationer af modtryk, temperatur, anvendelse af infusionssaet, oplgsningens viskositet eller en kombination
af disse faktorer.

SO-CONNECT PAR er klassificeret som fglger:
. Medicinsk udstyr af klasse IIb
L] Anvendt Type BF del: pumpehus, skaermens dvaleknap, stempel
] Klassificeret til kontinuerlig drift
. Elektrisk beskyttelsesklasse: 3

SO-CONNECT PAR har et beskyttelsesindeks p& IPX2:
L] Ingen beskyttelse mod faste legemer.

L] Beskyttet mod overstaenkninger med vand for en maksimal haeldning pa 15°

Pumpens specifikationer

Pumpens mal

Pumpens vaegt

Batteri

Autonomi

Batteriets levetid
Engangssprgite
Administrerbare volumener
Flow

Antal flow i infusionsmaden MANUEL
Antal flow i infusionsm&den AUTO

Bolusdosisvolumen

Refraktaerperiode

Antal tilladte bolusinjektioner
Flow under en bolus

Flow under en udluftning
Flowets praecision
Okklusionstryk

Tid for signalering af okklusion
Bolus Post-okklusion
Hukommelse

Skaerm

Motor
Speerring af forbeholdte funktioner

70,5 x 65 x 34,5 mm

146 g (med batteri)

VARTA EZPack L 3,7 V 1200 mAh 4,2 Wh

2 infusioner(®)

> 500 cyklusser (>70 % af den oprindelige kapacitet)
SO-FILL 20 ml / SO-FILL 30 ml / SO-FILL 50 ml

Kan indstilles til mellem 1 ml og 50 ml i trin p& 1 ml.

Kan indstilles til mellem 0 og 8 ml/t i trin p& 0,01 ml/t.
Kan indstilles til mellem 0 og 15 mg/t i trin pd 0,05 mg/t (med
en koncentration pd 5,0 mg/ml).

Fra 1 til 3 programmerbare flow.

Fra 1 til 4 programmerbare tidsperioder (starttid, sluttid og
flow).

Kan indstilles til mellem 0 og 8 ml i trin pa 0,01 ml.
Kan indstilles til mellem 0 og 15 mg i trin p& 0,05 mg (med en
koncentration pd 5,0 mg/ml).

Fra 0 til 24 timer i trin p3 15 minutter.

Fra 0 til 99 bolus tilladt under infusionens varighed.

60 ml/t

60 ml/t

5%

1,5 bar

Se kapitlet Ngdvendig tid for signalering af en okklusion.
0,5 mi

Infusionsparametrene gemmes, selv om batteriet tages ud.

TFT 2,4” RGB 320 x 240 pixel med resistivt bergringsfglsomt
skeermpanel.

Stepmotor med magnetisk koder
Med indtastning af adgangskode.
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Tekniske specifikationer

Beskyttelsesgrad
Pumpens driftsbetingelser

IPX2
0°C/ +40°C

5 % / 90 % RF uden kondensvand
700 hPA / 1060 hPA

Pumpens opbevaringsbetingelser 0°C/50°C
5 % / 90 % RF uden kondensvand
700 hPa / 1060 hPA

44 dB(A) for alarmer med hgj prioritet
38 dB(A) for alarmer med lav prioritet

Lydalarmens akustiske egenskaber

Maksimalt administreret volumen i tilfeelde af0,5 % af flowet/time

en primeer fejl

(1) Batteriets autonomi er blevet kontrolleret i testlaboratorium under fglgende driftsforhold:
. Volumen, der skal administreres, p& 25 ml i en SO-FILL sprgjte 30 ml

Infusion p& 1 ml/t mellem kl. 8 og 23

Infusion p& 0,5 ml/t mellem kl. 8 og 23

Injektion af 3 bolus under infusionen

Registrering af 5 ugnskede haendelser under infusionen

Ngdvendig tid for signalering af en okklusion

Den ngdvendige tid for signalering af en okklusion er det tidsinterval, der forlgber mellem start p& okklusion
og pumpens detektion af denne tilstand. Denne vaerdi afhaenger af flowet.

Fglgende skema angiver den ngdvendige tid for signalering af en okklusion i forhold til flowet.

1 ml/t 2 timer
2 mi/t 1 time
5 mi/t 20 minutter

& Advarsel

= Tiden for udlgsning af en alarm for okklusion afhaenger af flowet. Jo svagere flowet er, desto
laengere er den ngdvendige tid, fgr pumpen udligser en alarm for okklusion.

= Praecisionen og den ngdvendige tid for at signalere en okklusion kan variere i forhold til de anfgrte
vaerdier i denne brugsvejledning og de elementer, som infusionslinjen bestar af.

Bolus Post-Okklusion

Alarmen for okklusion udlgses, ndr pumpen detekterer et overtryk pd infusionslinjen. Dette overtryk skal fjernes
for at undgd, at en bolus post-okklusion administreres til patienten ved en fejltagelse, hvad der kunne fa
alvorlige konsekvenser. Voluminet af en bolus post-okklusion af pumpen er: 0,5 ml.

& Advarsel

= Voluminet af en bolus post-okklusion, som administreres efter en okklusion, kan gges afhaengig
af de elementer, som infusionslinjen bestar af.
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Tekniske specifikationer

Trompetkurver og flowkurver

Grafikkerne og kurverne nedenfor er beregnet i henhold til procedurer for kontrol af pumpens praecision, som
beskrevet i standarden IEC 60601-2-24.

Testene er udfgrt under normale forhold ved omgivende temperatur (25 °C) ved hjeelp af et eksemplar af
pumpen, en sprgjte p& 20 ml, et infusionsszet (reference: Neria™ fra virksomheden Unomedical).

Normale forhold for at sikre en optimal praecision er:
. Intet modtryk p& grund af kateterets stgrrelse eller en hgjdeforskel mellem pumpen og
infusionsstedet
] Omgivende temperatur (25 °C)
L] Atmosfaerisk tryk ved havets overflade
. Laegemidler med vaesker, som har egenskaber, der ligner vand

Eksterne faktorer kan medfgre svingninger af flowets praecision. Disse faktorer er isaer:
L] Vaesker med egenskaber, som er meget forskellige fra vands, iseer hvad angdr densitet, viskositet
0og homogenitet
L] Omgivende temperatur, som ligger over eller under 25 °C
L] Atmosfaerisk tryk pd over eller under 101 kPa

Startflow (programmeret flow: 2 ml/t)

Flow (ml/t)

0 100 200 300 400 500
Varighed (min)

Flowfejl (programmeret flow: 2 ml/t)

Flowets fejlprocent

0 50 100 150 200 250 300 350
Observationsvindue (min)
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Oplysningerne i dette afsnit er anbefalinger vedrgrende pumpens korrekte virkem&de med hensyn til
elektromagnetisk kompatibilitet. De viste skemaer i dette afsnit henviser til kriterierne i standarden IEC 60601-
1-2.

& Advarsel

Anvendelse af tilbehgr, transduktorer og kabler, som ikke er angivet eller leveret af France
Développement Electronique kan give anledning til steerkere elektromagnetiske emissioner eller
en reduceret elektromagnetisk immunitet af apparatet og kan medfgre en ukorrekt drift, som kan
fare til alvorlige kvaestelser af patienten.

= Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder eksternt udstyr s&som antennekabler og eksterne
antenner) ma ikke befinde sig under 30 cm fra nogen del af SO-CONNECT PAR pumpen, herunder
kabler, der er angivet af France Développement Electronique. Ellers kan det pdvirke SO-CONNECT
PARs ydeevne.

Vejledning og producenterkleering: elektromagnetiske emissioner

SO-CONNECT PAR er beregnet til at blive brugt i det elektromagnetiske miljg, som er beskrevet nedenfor.
Brugeren af SO-CONNECT PAR pumpen skal sikre, at den anvendes i et sddant miljg.

RF-emissioner -

CISPR 11 Gruppe 1
RF-emissioner -

CISPR 11 Klasse B
Harmoniske

emissioner Ikke relevant

IEC 61000-3-2

SO-CONNECT PAR bruger kun RF-energi til sin interne funktion. Dens RF-
emissioner er derfor meget lave, og det er usandsynligt, at de vil forarsage
interferens med elektronisk udstyr i naerheden.

SO-CONNECT PAR er egnet til anvendelse i alle bygninger, herunder
private boliger, med undtagelse af anleeg i naerheden af hgjfrekvent
elektrokirurgisk udstyr og i naerheden af omréder, hvor der er kontrolleret
adgang til MR-systemer, hvor intensiteten af de elektromagnetiske
forstyrrelser er hgj.

Ikke relevant

Vejledning og producenterklgering: elektromagnetisk immunitet

SO-CONNECT PAR er designet til at blive brugt i det elektromagnetiske miljg, som er beskrevet nedenfor.
Brugeren af SO-CONNECT PAR skal sikre, at den anvendes i et sddant miljg.

Elektrostatisk
udladning (ESD)
1IEC 61000-4-2

+6 kV (ved kontakt)
+8 kV (i luften)

Strélende RF 3V/m fra 80 MHz
IEC 61000-4-3  til 2,5GHz

Bemaerkning (1): Baerbare og mobile R|

Gulve skal veere bekleedt med tree,
+ 8 kV kontakt beton eller fliser. Hvis gulve er i syntetisk
+ 15kV luft materiale, bgr den relative luftfugtighed
vaere mindst 30 %.

10V/m Bemaerkning (1)

F-kommunikationsenheder ma ikke bruges i en afstand fra SO-CONNECT

PAR pumpens dele, som er mindre end den anbefalede afstand, som beregnet i henhold til den gzeldende

ligning for senderens frekvens.
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Anbefalet separationsafstand:
L] d = (3/3,5)VP
] d = (3/3,5)VP fra 80MHz til 800MHz
= d = (7/10)VP fra 800MHz til 2,5GHz
hvor P er senderens maksimale nominelle effekt i watt (W) ifglge producenten af senderen og d er den

anbefalede separationsafstand i meter.

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som de er blevet bestemt af den elektromagnetiske undersggelse af stedet,
skal veere mindre end overensstemmelsesniveauet for hvert referenceomrdde. Der kan opstd interferens i
nzerheden af udstyr maerket med fglgende symbol: @

& Advarsel

= Nar SO-CONNECT PAR pumpen udseettes for elektromagnetiske forstyrrelser, kan
apparatets vigtigste ydeevne blive forringet eller g3 tabt:

. Praecisionen af infusionens flow.

e  Alarmsystemets virkeméade.
Forringelse eller tab af apparatets vigtigste ydeevne kan medfgre alvorlige kvaestelser for
patienten.

Anbefalede separationsafstande fra et bzerbart eller mobilt radiokommunikationsudstyr

SO-CONNECT PAR er beregnet til anvendelse i et elektromagnetisk miljg, i hvilket udstrélende radioforstyrrelser

er ukontrollerede.
Brugeren af pumpen kan begraense elektromagnetiske interferenser ved at opretholde en minimal afstand

mellem pumpen og baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr, i henhold til anbefalingerne nedenfor, i
forhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

0,01 0,12 0,12 0,21

0,1 0,38 0,38 0,66
1 1,2 1,2 2,1
10 3,8 3,8 6,64
100 12 12 21

For sendere med en maksimal nominel udgangseffekt, som ikke er anfgrt i skemaet, kan den anbefalede
separationsafstand d i meter (m) beregnes ved hjeelp af den gaeldende ligning for senderens frekvens, hvor p
er senderens maksimale udgangseffekt for senderen i watt (W) ifglge senderens producent.

Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder sikkerhedsafstanden for det hgjeste frekvensomréde.

Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption
og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.
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Elektromagnetisk kompatibilitet
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Elektromagnetisk kompatibilitet
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Innfgring

SO-CONNECT PAR er en lett, kompakt, baerbar infusjonspumpe. Den bruker sterile engangssprgyter av typen
SO-FILL, pd 20 ml, 30 ml eller 50 ml.

Tiltenkt bruk

SO-CONNECT PAR er beregnet pd & brukes av helsefagfolk i et klinisk miljg og av brukere (pasient eller
helsearbeider) i hjemmet, ambulerende.

Indikasjoner

SO-CONNECT PAR er beregnet pd kontrollert subkutan administrering av apomorfin (virkestoff) i behandling
av Parkinsons sykdom.

Kontraindikasjoner

SO-CONNECT PAR ma ikke brukes ved alvorlig kognitiv svekkelse eller psykotiske symptomer eller av personer
som ikke har fysisk kapasitet (lammelse, ulykke, misdannelse) eller ngdvendig modenhet (barn).

Tilstrekkelig syn og hgrsel er ngdvendig for 3 identifisere pumpens lydalarmer og visuelle alarmer.

Denne hdndboken er beregnet pd pasienter eller profesjonelle helsearbeidere. Den inneholder alle opplysninger
som trengs for & bruke SO-CONNECT PAR effektivt og trygt. Uansett hvor mye eller lite erfaring du har med
infusjonspumper, er det absolutt ngdvendig & lese denne handboken ngye og oppmerksomt fgr du starter en
infusjon med SO-CONNECT PAR.

Det anbefales 3 ta vare pd denne h&ndboken for eventuelt & kunne sld opp i den senere. Dersom visse
opplysninger i denne handboken ikke er tilstrekkelig klare eller hvis du er i tvil om noe, vennligst ta kontakt
med serviceavdelingen.

For at SO-CONNECT PAR skal kunne brukes riktig og med full sikkerhet, m& du veere spesielt oppmerksom pé
enkelte punkter i denne hdndboken.

A Advarsel

= En advarsel angir sikkerhetsopplysninger som ndr de ikke respekteres, kan skade SO-CONNECT
PAR, sette behandlingens kvalitet pa spill eller medfgre alvorlige skader.

@ Merknader

= Merknadene gir informasjon for optimal drift og effektiv bruk av SO-CONNECT PAR.
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Forholdsregler ved bruk

@ Merknader

. For hjelp, om ngdvendig, ved idriftsetting eller bruk av SO-CONNECT PAR, ta kontakt med Nordic
Infucare (kontaktopplysninger pd bakomslaget til denne h&ndboken).

& Advarsel

Bruksmiljg

= SO-CONNECT PAR oppfyller bestemmelsene for elektromagnetisk kompatibilitet IEC 60601-1-2,
og kan alts& fungere korrekt med annet medisinsk utstyr som ogsd oppfyller denne normen. For
4 unngd enhver elektromagnetisk interferens som kan endre funksjonsmaten til SO-CONNECT
PAR m& du unngd & bruke den nzer kraftige forstyrrende elektromagnetiske kilder.
Elektromagnetisk interferens kan fare til funksjonsfeil pd SO-CONNECT PAR og gi pasienten
alvorlige skader.

= Du md ikke utsette SO-CONNECT PAR for behandlingsnivder av ioniserende stréling — dette
risikerer & pafgre pumpens elektroniske kretser uopprettelig skade. Det anbefales 3 koble SO-
CONNECT PAR fra under strdlebehandlingsgkter. Eksponering for ioniserende strdling kan fare til
funksjonsfeil p& SO-CONNECT PAR og gi pasienten alvorlige skader.

L] SO-CONNECT PAR ma ikke brukes naer MRI-utstyr (magnetresonanstomografi) da de magnetiske
feltene kan endre pumpens funksjonsmate og péfare pasienten alvorlig skade.

L] Ikke bruk SO-CONNECT PAR naer en varmekilde som peis eller strdleovn. Eksponering mot sterk
varme kan medfgre feil med péfglgende brudd pd administreringen av medisinen og f alvorlige
fglger for pasientens helse.

] Ikke bruk SO-CONNECT PAR neer en fuktighetskilde som vannkoker eller spreder. Eksponering
mot sterk fuktighet kan medfgre feil med tilhgrende brudd p& administreringen av medisinen og
fa alvorlige fglger for pasientens helse.

. Ikke utsett SO-CONNECT PAR for mye stgv eller lo. Stgv og lo kan trenge inn i pumpen og fare til
feil, med alvorlige fglger for pasientens helse.

= Unngd 3 utsette SO-CONNECT PAR for sterkt lys, iberegnet sollys. Dette kan fare til at det blir
vanskelig 8 lese opplysningene som vises pd skjermen.

= For & unngd skade pd SO-CONNECT PAR og tilbehgr, m3 du holde utstyret utilgjengelig for barn
uten tilsyn og unna kjeeledyr. Feil p& SO-CONNECT PAR kan medfare feil med péfglgende brudd
p& administreringen av medisinen og fa alvorlige fglger for pasientens helse.

= SO-CONNECT PARer ikke egnet for bruk i naerheten av anestesiblandinger av luft, oksygen eller
nitrogenoksid. Hvis SO-CONNECT PAR brukes i naerheten av slike blandinger, risikerer du
eksplosjon eller brann med alvorlig konsekvenser for pasientens helse.

] Bruk SO-CONNECT PAR med et beskyttelsesetui for & beskytte den mot stet, fall eller kontakt med
vaesker.

. SO-CONNECT PAR ma ikke brukes i naerheten av elektrostatiske kilder. Disse kan medfgare feil,
med alvorlige fglger for pasientens helse.

Batteri
. Hvis ikke-kvalifisert personale h&ndterer batteriet feil, kan det fare til lekkasje, oppvarming, rayk,
eksplosjon eller brann. Dette risikerer ogsd & skade utstyret og p&fare brukeren skader.
Funksjoner forbeholdt helsepersonalet
. Helsearbeiderne mé& ikke gi pasienten passord eller andre opplysninger som kan gi ham eller

henne adgang til funksjoner som er angitt som "forbeholdt helsepersonale”. Pasienten kan bli
skadet pd grunn av feil oppsett.
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Forholdsregler ved bruk

Opplaering
L] Helsefagfolk, hjemmesykepleiere eller klinikere ma laere opp personer som bruker SO-CONNECT
PAR i hjemmet.

] Funksjonene som er forbeholdt helsepersonale, m3 bare brukes av helsearbeidere som har
opplaering i bruk av pumpen. Hvis en bruker uten oppleaering bruker disse funksjonene, kan det
medfgre alvorlige skader for pasienten.

Kassering

L] Pass p& & eliminere emballasjen, batteriene og alle andre elektroniske komponenter i samsvar
med gjeldende miljgvernforskrifter.

L] Ikke kast batteriet pd ild eller i nzerheten av ild da dette kan fare til at det eksploderer og
fordrsaker alvorlige personskader.

Farer

. Det er viktig at du har en prosedyre og/eller en alternativ Igsning til pumpeinfusjon hvis pumpen
er skadet. Det kan veere smart & ha tilgjengelig en reservepumpe eller et annet system.

. Under infusjonen ma du sjekke at den fungerer riktig med visuell kontroll. Ved feil eller uforutsette
hendelser m& du ta kontakt med Nordic Infucare (kontaktopplysninger pd bakomslaget til denne
h&ndboken).

. Kontroller regelmessig dato og klokkeslettet for SO-CONNECT PAR. Korriger disse innstillingene
hvis du konstaterer stort avvik.

. Ingen del av SO-CONNECT PAR ma steriliseres — du risikerer 8 skade den.

. SO-CONNECT PAR er ikke beskyttet mot defibrilleringssjokk. Disse kan skade pumpen og fgre til
alvorlige skader for pasienten.

L] Bruk bare tilbehgr, reservedeler og forbruksvarer som er beskrevet i denne hdndboken. Brudd pd
denne regelen kan fgre til feil pd& SO-CONNECT PAR med pafglgende alvorlige skader for
pasienten.

Reservesett

Det anbefales sterkt & ha ekstra tilbehgr og forbruksvarer i ngdstilfeller. Et reservesett skal omfatte fglgende
elementer:
. En infusjonspumpe SO-CONNECT PAR med et ladet batteri og en batterilader.
En sprgyte og en steril infusjonsledning
En injeksjonspenn eller en sprgyte som kan brukes i stedet for pumpen
Et hetteglass med apomorfin
Et desinfiserende middel for huden
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Beskrivelse av SO-CONNECT PAR

Funksjonene til SO-CONNECT PAR har som mal & forenkle behandlingen og garantere pasientens sikkerhet.

Skjerm med resistivt bergringspanel
SO-CONNECT PAR er utstyrt med en skjerm med resistivt bergringspanel som gjgr det lettere &
konfigurere og kontrollere infusjonen.

To funksjonsmodi for infusjonen: MANUELL eller AUTO

I MANUELL modus gjgr SO-CONNECT PAR det mulig & konfigurere opptil 3 valgbare hastigheter ut fra
behovene under infusjon. I AUTO modus gjer SO-CONNECT PAR det mulig @ konfigurere opptil 4
tidsintervaller. Hvert av disse tidsintervallene er knyttet til en konfigurerbar hastighet.

Programmering av hastighetene
Hastighetene kan konfigureres i ml/t eller i mg/t.

Programmering av bolusene
SO-CONNECT PAR gjgr det mulig & definere antall boluser som er tillatt under infusjonen, volumet til en
bolus og refrakteerperiodens varighet (sperreintervallet).

Alarm for medisininntak
SO-CONNECT PAR skal sende alarmer som minner om at det skal tas medisin oralt.

Endring av oppsett under infusjon
SO-CONNECT PAR gjgr det mulig & endre hastighetene og oppsettet til bolus under infusjon. Denne
funksjonen er sveert nyttig ved tilpasning av pumpens hastighet til pasientens bevegelsesevne.

Lagring av infusjonsinnstillingene
Innstillingene for den siste infusjonen lagres automatisk selv ved utskiftning av batteriet.

Fjerning av luft
SO-CONNECT PAR har en luftfjerningsfunksjon som er tilgjengelig ved oppstart av infusjonen og mens
infusjonen pagar.

Lasing av oppsettfunksjonene
Oppsettet av en infusjon er bare tilgjengelig etter inntasting av et passord.

Infusjonspresisjon

Skyvemekanismen til pumpen kontrollerer stempelet i SO-FILL-spragyten direkte, noe som gir en sveert
presis administrering av medisinen. SO-CONNECT PAR administrerer en dose hvert 18. sekund, avhengig
av den programmerte hastigheten.

Bluetooth Low Energy-tilkobling
En Bluetooth Low Energy-tilkobling gjgr det mulig 8 eksportere infusjonshistorikken.
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Beskrivelse av SO-CONNECT PAR
Eskens innhold

1. Infusjonspumpe SO-CONNECT PAR
(ref. SO-CONNECT PAR)

2. Batterier VARTA EZPack L
(ref. SO-POWER)

‘FC' 3. Batterilader og strgmledning
(ref. SO-CHARGE)

4. Bruksanvisning

5. Fjernkontrollen SO-TOUCH

Komponentene i SO-CONNECT PAR

Stempel

Bergringsskjerm

Batterihus Knapp for skjermens
Identifikasjonsetikett ventemodus

. Knapp for skjermens ventemodus: gjgr det mulig & sld pd og av pumpeskjermen.

. Pumpens statuslampe: lampen, som sitter pd knappen for skjermens hvilemodus, informerer
raskt om statusen til SO-CONNECT PAR.

o  Slukket lampe: SO-CONNECT PAR er i ventemodus eller far ikke strgm.

o  BI& lampe: SO-CONNECT PAR er aktiv. n

@ Merknader

= N&r du ikke bruker skjermen, kan du trykke p8 ventemodusknappen for & sld den av uten 8 vente
p& at den sl3s av automatisk. Dermed unngdr du 8 bruke av batteritiden.
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Beskrivelse av SO-CONNECT PAR
Batteriet

For & kunne fungere ma SO-CONNECT PAR f8 tilfgrsel fra et oppladbart batteri, VARTA EZPack XL, som falger
med pumpen og utelukkende leveres av France Développement Electronique. Pumpen leveres med to batterier.
Dermed kan du alltid ha et ladet batteri som er klart til bruk.

Batteriet har fglgende karakteristikker:

Referanse VARTA EZPACK L
Nominell spenning 3,7V

Kapasitet typisk 1200 mAh
Watt/time 4.5 Wh

Antall sykluser > 500 sykluser

[Z] Merknader

" Nar du ikke bruker et batteri, bgr du lade det opp. Dermed har du alltid et batteri tilgjengelig.
" Batteriene leveres uladet. Du md derfor lade dem helt opp far du bruker dem.

& Advarsel

= Ikke bruk andre batterier enn de som leveres av France Développement Electronique. Bruk av
batterier av annen type kan skade pumpen og hindre infusjonen.

Batteriets lader

Batteriladeren som fulgte med pumpen, gjgr det mulig d lade opp VARTA EZPack L-batteriene.

Modellnummer MASCOT Type 3745

Nominell AC-spenning 90 — 264 VAC 47/63 Hertz

Ladespenning 4,2 VDC

Ladestyrke 1,5A

Dimensjoner 115 x 56 x 35 mm

Vekt 175¢

Bruksbetingelser -25 °C til +40 °C

Lagringsbetingelser -25 °C til +85°C

Elektrisk sikkerhet EN/IEC/ANSI 60601-1, 3. utg.; EN/IEC 60335-1 og

2-29 ; EN/IEC/UL 62368-1

Elektromagnetisk kompatibilitet EN 61000-6-1 og -3; EN 60601-1-2; EN 55014-1 og
-2; EN 55022 og EN 55024; EN 55032
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Beskrivelse

av SO-CONNECT PAR

A Advar

sel

Ikke bruk andre ladere enn de som leveres av France Développement Electronique. Bruk av en
annen lader kan skade batteriet og gjgre det vanskelig & fortsette infusjonen.

Ikke prgv 3 lade opp andre batterier enn de som er levert av France Développement Electronique.
Dette kan skade laderen og gjgre at du ikke kan lade opp batteriene til SO-CONNECT PAR.

Ikke bruk laderen hvis ledningen er slitt eller hvis laderen har falt ned eller er skadet. Du risikerer
elektrisk stgt eller dgdelig elektrosjokk.
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Referanse i produsentens katalog

Serienummer.

Produksjonsdato.

Brukes fgr den.

Produsent

OBS: Les sikkerhetsinstruksene i dokumentasjonen som fulgte
med utstyret.

Se h&ndboken.

Kassering av elektrisk og elektronisk avfall. Dette symbolet betyr
at batteriene og det brukte elektroniske utstyret ikke m& kastes
sammen med vanlig husholdningsavfall, men samles inn separat.

Medisinsk apparat av type BF (isolert fra pasienten, ikke beskyttet
mot defibrillering).

CE-merking

Produkt i henhold til direktiv 2002/95/EF om begrensning av bruk
av visse farlige stoffer.

Beskyttelsesindeks.

Materiale som er beregnet pd 4 f tilfarsel med en spenning som
ikke overstiger grensene for svaert lav spenning og ikke har noen
krets, verken intern eller ekstern, som fungerer med en spenning
over disse grensene.

Oppbevares pd avstand fra fuktighet.

Skjer.

Temperaturomr&de for lagring.

Fuktighetsomrade for lagring.

Definisjon av symbolene

Pumpens kropp
Pumpens emballasje

Kropp pa pumpen
Pumpens emballasje

Pumpens kropp
Pumpens emballasje

Pumpens kropp
Pumpens emballasje

Pumpens kropp
Pumpens emballasje

Pumpens kropp
Batterihus

Pumpens kropp
Batterihus

Pumpens kropp

Pumpens kropp

Pumpens kropp
Pumpens emballasje

Pumpens kropp

Pumpens kropp

Pumpens kropp

Pumpens kropp
Pumpens emballasje

Pumpens emballasje

Pumpens emballasje

Pumpens emballasje
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Bruk av skjermen

Bergringsskjermen gir tilgang til forskjellige av pumpens funksjoner.

[Z‘ Merknader

Infucare (kontaktopplysninger pd bakomslaget til denne h&ndboken).

. Hvis skjermen viser ufullstendige tegn, tall eller symboler eller feilaktige opplysninger, ma du ta
ut batteriet noen sekunder og s8 sette det tilbake. Hvis problemet vedvarer, ta kontakt med Nordic

@vre felt p& skjermen

Dato Klokke Batterinivd

looxj§ >

Taster pd skjermen

< Avbrytelse og/eller tilbake til forrige skjerm > Bekreftelse og/eller videre til neste skjerm
Positiv kvittering for en melding Negativ kvittering for en melding
ﬁ Sletting av en innstilling OK  Kvittering for en alarm
LYDAV  Demping av en alarm <X] Sletting av de inntastede tegnene
Feilmeldinger

Ved inntastingsfeil viser SO-CONNECT PAR en feilmelding. Du m& da trykke p& knappen

feilmeldingen.

for & kvittere for

. Feil ved inntasting av passordet

. Feil ved inntasting av et klokkeslett

] Feil ved inntasting av en dato

] Feil ved inntasting av en verdi

. Feil ved oppsett av en infusjon

& Ugyldig passord
AN Ugyldio Kokkeslettl
& Ugyldig datol
& Ugyldig verdi
& Ugyldig konfigurasion
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Idriftsetting

@ Merknader

. Batteriene leveres uladet. Du ma derfor lade dem helt opp fer du bruker dem.

Lading av batteriet

N&r du gnsker & lade opp et batteri igjen, ma du respektere fglgende regler:

. Koble ferst tilfgrselskabelen til laderen og sa til veggkontakten.

. Sett batteriet inn i laderen ved & Igfte de bl& festesystemet varsomt. Batteriets etikett skal vaere
rettet mot laderen.

. Hvis det oppstdr et problem under oppladingen, m& du ta laderen gyeblikkelig ut av veggkontakten
for & koble ut strgmmen.

L] Laderen mé ikke plasseres i sveert kalde eller svaert varme soner eller soner med mye stgv, smuss,
fuktighet eller sterke vibrasjoner.

E/j Merknader

= Laderen varmes noe opp under bruk. Dette er ingen feil.

ermaner?t“nlkesg?]Ze Iarr?”:r Grgnn blinkende lampe: ikke-
IF;ding Dagar 4 pe: tilkoblet batteri.

Grgnn permanent lysende

lampe: Batteriet er oppladet. Rad lampe blinker: feil.

Installasjon av batteriet

1)  Skyv lokket pa batterihuset fra hgyre til venstre helt til det er helt ute
av sporet.

2)  Sett batteriet inn i pumpehuset. Pass pd 3 sette inn batteriet riktig:
batteriets terminal + skal veere pd pumpens terminal + og det
samme gjelder terminal —. Batteriets etikett skal vaere rettet mot
bunnen av batterihuset.

3) Sett batterihusets lokk tilbake i sporet. Skyv lokket fra venstre mot
hgyre.
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Idriftsetting

A Advarsel

Dette kan skade pumpen.

pa et tort sted.

Du mé ikke bruke kniv, skrutrekker eller andre spisse verktgy for a fjerne lokket fra batterihuset.
= For & unngd at det kommer vann inn i SO-CONNECT PAR, m& du passe pa 8 installere batteriet
= Pass pd at batterihusets deksel ikke er skadet eller mangler og at batteriet er riktig installert.

. Hvis ikke-kvalifisert personale h&ndterer batteriet feil, kan det fare til lekkasje, oppvarming, rayk,
eksplosjon eller brann. Dette risikerer ogsa 3 skade utstyret og péfgre brukeren skader.

Oppstart av pumpen

N&r du har satt inn batteriet, trykker du pd knappen for skjermens
ventemodus for & sl pd skjermen.

Hvis det ikke pdgar noen infusjon, viser SO-CONNECT PAR et startskjermbilde
i noen sekunder.

N&r startskjermbildet er vist, foretar SO-CONNECT PAR en selvtest og
plasserer stemplet i tilbaketrukket posisjon. Etter denne returen viser SO-
CONNECT PAR automatisk hovedskjermen.

Hvis det p&gikk en infusjon under utskiftning av batteriet, viser pumpen
infusjonsskjermen.

Infusjonen settes automatisk pd pause ved skifte av batteriet. Ikke glem &
starte den igjen.
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Passord

& Advarsel

Helsearbeiderne mé ikke gi pasienten passord eller andre opplysninger som kan gi ham eller henne
adgang til progrmmerings- eller oppsettfunksjonene for pumpen SO-CONNECT PAR. Pasienten
kan bli skadet p& grunn av feil programmering.

Tilgang til funksjoner som er forbeholdt helsepersonale, gjgr det ngdvendig a
taste inn passord.

. Bruk talltastaturet for  taste inn passordet.
L] Bekreft inntastingen ved 3 trykke pd knappen ">".

Hovedmenyen gir tilgang til de forskjellige funksjonene for SO-CONNECT PAR. [EeIGREI - RETH

= Trykk p& knappen "= " for & &pne hovedmenyen.

Hovedmenyen gir tilgang til fglgende funksjoner:

)20 15:42
. "Infusjonsoppsett”: oppsett av en infusjon. Dette funksjonen er
forbeholdt helsepersonalet. (6 ntusionsoppsett
] "Parametre": pumpens innstillinger (dato, klokkeslett, sprak osv.) & Porometre
] "Nullstille (reset)": nullstilling av oppsettet av en infusjon R
. "Eksport av data": eksport av infusjonshistorikken @ Nullstille (reset)

|1| Eksport av data

69



Innstilling av pumpen

@ Merknader

De forskjellige innstillingene til SO-CONNECT PAR er ikke tilgjengelige under en infusjon.
Endring av en av innstillingene tas til fglge gyeblikkelig.

SO-CONNECT PAR kan stilles inn fra hovedmenyen ved 3 trykke pd Parametre. B

Tre faner gi

Dato, k

Innstilling

@ Infusionsoppsett

{§} Parametre

m Eksport av data

r tilgang til de forskjellige innstillingene ved & trykke pa det tilsvarende ikonet.

m

lokkeslett og format for Spr&k Programvareversjo

av klokkeslettet

= Trykk p& klokkeslettet for & endre det. < 09/03/2020 1543

. Bruk talltastaturet for 3 taste inn klokkeslettet.
= Trykk p& knappen ">" for & bekrefte inntastingen.

& Advar

sel

Det er absolutt ngdvendig & stille klokkeslettet riktig. Hastighetene og infusjonshistorikken styres
ut fra denne informasjonen. Feil innstilling av klokkeslettet kan fare til feil administrering av
apomorfin med péfelgende alvorlig skade for pasienten.

Pass p& 8 endre klokkeslettet ved reise til annen tidssone eller ved skifte til eller fra sommertid.
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Innstilling av datoen

= Trykk p& datoen for & endre den.

. Bruk talltastaturet for & taste inn dags dato.
= Trykk p& knappen ">" for & bekrefte inntastingen.

Innstilling av pumpen

120 1543 oox >

(O Kokkeslett 15

< 21/01/2020 17:51 IGCm.’.I >

HOOOE
ololololo,

& Advarsel

informasjonen. Pass p& & endre dato ved reise til annen tidssone.

Det er absolutt ngdvendig @ stille inn datoen riktig. Infusjonshistorikken styres ut fra denne

Innstilling av datoformatet

= Trykk p& datoens format for & endre det.

= Velg gnsket datoformat ved & trykke pd det.
= Trykk p& knappen ">" for & bekrefte valget.

< 09/03/2020 1543

Klokkeslett

Dato

Format

MM /DD / YYYY

YYYY /MM /DD
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Innstilling av pumpen

Innstilling av spréket

= Trykk pé spréket for & endre det.

= Velg gnsket sprék.
= Trykk p& knappen ">" for & bekrefte valget.

Visning av programvareversjon

SO-CONNECT PAR viser skjermbildet som angir den
programvareversjonen.
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Infusjonsoppsett — Funksjon forbeholdt helsepersonalet
Funksjon forbeholdt helsepersonalet

= GA& til hovedmenyen og trykk pd "Infusjonsoppsett". 20 15:42

Infusionsoppsett
{‘6} Parametre

©) Nulstille (reset)

|1| Eksport av data

@ Merknader

= For & forenkle oppsettet av en ny infusjon viser SO-CONNECT PAR alltid oppsettet av forrige
infusjon.

Inntasting av pasientopplysningene

SO-CONNECT PAR har en funksjon for lagring av opplysninger om pasienten. Disse opplysningene brukes
under eksport av infusjonshistorikken til SO-UP-programmet.

Fglgende pasientopplysninger skal oppgis:
L] Etternavn
. Fornavn
. Fgdselsdato
L] Navn pd produktet som brukes for behandlingen

Pasientopplysningene inneholder som standard ingen data. < 09/03/2020 15:46 oo >
H : Etternav b
= Trykk pd informasjonen som skal endres. eme

Fornavn

1 Fedse

Legemiddel

Inntasting av etternavnet < 22/01/2020 11:07 10oxff >

Etternavnet har maksimalt 16 tegn. DOE @3

] Bruk det alfabetiske tastaturet til & taste inn pasientens etternavn.
= Trykk p& knappen ">" for & bekrefte inntastingen.

Inntasting av fornavnet < 20 11:09 10oxf >

Fornavnet har maksimalt 16 tegn. JOHN @3

. Bruk det alfabetiske tastaturet til & taste inn pasientens fornavn.
= Trykk p& knappen ">" for 8 bekrefte inntastingen.
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Infusjonsop

Inntasting av f@gdselsdatoen

L] Bruk talltastaturet for 3 taste inn pasientens fgdselsdato.
. Trykk pd knappen ">" for & bekrefte inntastingen.

Inntasting av legemiddelnavnet

psett — Funksjon forbeholdt helsepersonalet

Legemiddelnavnet har maksimalt 16 tegn.

. Bruk det alfabetiske tastaturet til & taste inn navnet pd legemidlet.
= Trykk p& knappen ">" for & bekrefte inntastingen.

Valg av sprgytetype og enhet

Etter inntasting og bekreftelse av pasientopplysningene viser SO-CONNECT (RN RELL:

PAR skjermbildet for valg av sprgyte og enhet.
Den valgte sprgytetypen er 20 ml og enheten er mg.

Trykk pd innstillingen som skal endres.

Valg av sprgyte

. Velg sprgyten som skal brukes ved infusjonen.
. Trykk p& knappen ">" for & bekrefte valget.

/' Sprpyte

30 ml

50 ml

Valg av enhet mg/ml < 120 15:49

Enheten brukes for & vise hastighetene (ml/t eller mg/t) samt volumet til en

bolus (ml el

= Velg enheten du vil bruke.
= Trykk p& knappen ">" for 8 bekrefte inntastingen.

ler mg).

A Advar

sel

Pass pd at du alltid velger sprgytetypen som svarer til den du skal bruke til infusjonen. Pumpens
stempel forflyttes alt etter sprgytetype. Feil valg av sprgyte kan sperre infusjonen.

Etter endring av spragyte blir infusjonsvolumet automatisk programmert til maksimalt volum.
N&r du velger mg som enhet, m8 du passe pd & angi konsentrasjonsverdien riktig.

74




Infusjonsoppsett — Funksjon forbeholdt helsepersonalet

Inntasting av infusjonsvolumet og konsentrasjonen

N&r du har bekreftet sprgytetypen og enheten, viser SO-CONNECT PAR
skjermbildet for inntasting av infusjonshastighet og -konsentrasjon. Som
standard er volumverdien lik maksimumsvolumet til valgt sprgytetype og EeasvEr

konsentrasjonen er 5,0 mg/ml.
= Trykk pd innstillingen som skal tastes inn. % Komsentrasion

LX 2 J

Inntasting av infusjonsvolumet < 22/01/2020 1 1:42

Volumet kan konfigureres i trinn p& 1 ml mellom 1 ml og maksimumsvolumet
til den valgte sprgytetypen (20 ml, 30 ml ou 50 ml).

= Trykk pd bildet av sprgyten for & konfigurere volumet og pd

knappene "+" og "-" for & justere verdien.
= Trykk p& knappen ">" for & bekrefte inntastingen.

Inntasting av konsentrasjonen < 22/01/2020 11:42 ook >

5 .00 mg
L] Bruk talltastaturet for & taste inn konsentrasjonsverdien. @ @ @ @ @
= Trykk p& knappen ">" for & bekrefte inntastingen. @ @ @ @ @

Valg av infusjonsmodus (AUTO / MANUELL)

Konsentrasjonen kan stilles inn i trinn pd 0,01 mg/ml, mellom 1,25 mg/ml og
9.99 mg/ml.

SO-CONNECT PAR er utviklet til 8 tilby to funksjonsmodi for infusjon:
. I AUTO-modus kan du programmere opptil 4 tidsintervaller. For hvert tidsintervall kan du
konfigurere klokkeslettene for start og slutt samt infusjonshastigheten.
] I MANUELL modus kan du programmere opptil 3 infusjonshastigheter som kan aktiveres under
infusjonen, ved behov.

Nér du har bekreftet infusjonsvolumet og konsentrasjonen, viser SO- JREEVIZENREES
CONNECT PAR skjermbildet for valg av infusjonshastighet. Infusjonsmodus
er som standard AUTO.
Infusionsmodus
= Velg gnsket funksjonsmodus ved & trykke pd "Auto" eller
"Manuell”.
= Trykk p& knappen ">" for & bekrefte og g& til skjermbildet for
oppsett av hastighetene.
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Infusjonsoppsett — Funksjon forbeholdt helsepersonalet

Oppsett av hastighetene i AUTO-modus

& Advarsel

= Det er absolutt ngdvendig 3 stille klokkeslettet riktig. Feil innstilling av klokkeslettet kan fgre til
feil administrering av apomorfin. Feil dosering kan fgre til alvorlig skade for pasienten.

[Z‘ Merknader

. Hvis en tidsperiode ikke er dekket av et av de konfigurerte tidsintervallene, bruker pumpen
automatisk null hastighet.

I AUTO modus kan SO-CONNECT PAR styre 1-4 tidsintervaller. For hvert tidsintervall m& du konfigurere
klokkeslettene for start og slutt samt infusjonshastigheten.

Etter bekreftelse av infusjonsmodusen AUTO, viser SO-CONNECT PAR
skjermbildet for oppsett av tidsintervallene og hastighetene. Som standard
finnes et bare ett tidsintervallet fra kl. 0 til kl. 0 og med null hastighet.

= Trykk pd innstillingen som skal endres.

Oppsett av klokkeslettet for start og slutt pd et tidsintervall

L] Bruk talltastaturet og tast inn klokkeslettet for start og slutt pd et
tidsintervall.
= Trykk p& knappen ">" for & bekrefte inntastingen.

Oppsett av hastigheten i et tidsintervall

Hastighetene kan settes pd mellom 0 og 15 mg/t i trinn pd 0,05 mg/t (for en
konsentrasjon pd 5,0 mg/ml).
= Trykk pd diagrammet for & konfigurere hastigheten og p& Dan AN
knappene "+" og "-" for & justere verdien.
= Trykk pd knappen ">" for & bekrefte og g& til skjermbildet for 50 mg/ +

oppsett av tidsintervallene.

Hvis alle hastighetene er 0 mg/t eller 0 ml/t, viser SO-CONNECT PAR en
informasjonsmelding.

< 120 1553
M © 7h00 il 21h00

AHz infusionshastigheter er pa nul g

Vil du fortsette?
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Infusjonsoppsett — Funksjon forbeholdt helsepersonalet

Oppsett av hastighetene i MANUELL modus

Etter bekreftelse av infusjonsmodusen MANUELL viser SO-CONNECT PAR [ 20 1553 loox | >
skjermbildet for oppsett av hastighetene i MANUELL modus. I denne modusen
kan SO-CONNECT PAR styre 1 til 3 hastigheter. Disse hastighetene kan brukes ~ |LICEEEEES
under infusjonen alt etter pasientens behov. il 66 I host. 2

= Trykk p& hastigheten som skal endres.

Hastighetene kan settes pd mellom 0 og 40 mg/t i trinn p& 0,05 mg/t (for en |EEEEHEERIE oo >
konsentrasjon pa 5,0 mg/ml).

=  Trykk pd diagrammet for & konfigurere hastigheten og pé
knappene "+" og "-" for @ justere verdien.
= Trykk pd knappen ">" for & bekrefte og gé tilbake til skjermbildet

for oppsett av hastighetene.

I‘m'|"':7I"'7'|""7I""|

= 50 mg/h -+

Hvis alle hastighetene er 0 mg/t eller 0 ml/t, viser SO-CONNECT PAR en [REECIGRERZ RG] oo >
informasjonsmelding.
lml & It hast. 1

Alle infusionshastigheter er pa null. I
Vil du fortsette? 7

Oppsett av innstillingene for bolusene

Etter bekreftelse av hastighetene, viser SO-CONNECT PAR skjermbildet for [ 120 1554 oo >
oppsett av bolusinnstillingene. Alle innstillingene er som standard 0.

¥ Antall boluser

L] Trykk p& innstillingen som skal endres. = Bolsvohm

Refraktcerperiode

Det tillatte antallet bolus under infusjonen kan settes pd mellom 0 og 99.

Inntasting av antall boluser < 22/01/2020 17:21 oo >
. Bruk talltastaturet for & konfigurere det tillatte antallet boluser.

10 Bolu
= Trykk p& knappen ">" for & bekrefte og g4 tilbake til skjermbildet @ @ @ @ @
for oppsett av bolusinnstillingene. @ @ @ @ @

Inntasting av et bolusvolum < 03/03/2020 1100 100 >

Volumet til en bolus kan settes pd mellom 0 og 15 mg i trinn p& 0,05 mg (for
en konsentrasjon pd 5,0 mg/ml).

W’H\l\l\]\\\l\\r\IHI|H'I;HI|\H|

= Trykk pd bildet av sprgyten for & endre volumet til en bolus og pd

knappene "+" og "-" for & justere verdien.
= Trykk pd knappen ">" for & bekrefte inntastingen.
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Infusjonsoppsett — Funksjon forbeholdt helsepersonalet
Inntasting av refrakteerperioden (sperreintervallet)
Refrakteerperioden kan settes pd mellom 0 og 24 t, i trinn p& 15 minutter.

= Trykk p& diagrammet for & konfigurere refrakteerperioden og pé

knappene "+" og "-" for & justere verdien.
= Trykk p& knappen ">" for & bekrefte inntastingen.
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Infusjon

A Advarsel

Sjekk at dato og klokkeslett stemmer fgr du starter en ny infusjon. Hastighetene og de kliniske
dataene lagres ut fra disse opplysningene. Feil innstilling av klokkeslettet kan fgre til feil
administrering av apomorfin med pafglgende alvorlig skade for pasienten.

. Ikke sett spreyten p& pumpen fgr du blir bedt om & gjgre det. Gjgr du det, kan det fgre til feil
p& pumpen og utlgse en okklusjonsalarm.

Infusjonen starter fra hovedskjermen ndr du trykker pd knappen "Start ny 100% i
infusjon".

Visning av infusjonsinnstillingene

Fgr den virkelig starter viser SO-CONNECT PAR infusjonsoppsettet.

D Etternavn

L] N&r du har kontrollert alle innstillingene som er konfigurert, trykker
du pd knappen ">" for & g& videre til de neste skjermbildene. i Fomavn

Ed Fedselsdato 28/03/1967

[i) Legemiddel APOMORFIN

Plassering av stemplet

N&r alle innstillingene er kontrollert, setter SO-CONNECT PAR stemplet [REEesIeo-REE 100x i
automatisk p& plass. Denne plasseringen utfgres ut fra sprgyten og
infusjonsvolumet. Denne operasjonen kan ta flere minutter. Vent mens stempelet kigres p&

& Advarsel

= Stemplets bevegelse ma ikke hindres. Gjgr du det, kan det fgre til feil pd pumpen og utlgse en
okklusjonsalarm.

79



Infusjon

Installasjon av sprgyten

Etter at stemplet er plassert, viser SO-CONNECT PAR automatisk skjermbildet [ REECE-RES:A oo >
der du blir bedt om & installere sprayten.

Sett sprgyte pa plass

= Trykk p& knappen ">" nér du har satt sprgyten pa plass.

2060000

Sprgyten monteres pd SO-CONNECT PAR pa fglgende mate:

L gg¢e N
ol ln‘ i@ ﬁ a

1) Drei stemplets hode pd pumpen. 2) Sett sprgyten pd pumpen, og drei med urviseren.

& Advarsel

Ved installasjon av sprgyten m& du unngd 3 utgve et trykk pd sprgytens sidevegger. Et for sterkt
trykk kan deformere pakningen med péfglgende veeskelekkasje.

= Ved hdndtering av sprgyten m& du bruke Luer-Lock-proppen eller en klemme for & unngd at
vaesken renner.

= SO-CONNECT PAR er bare kompatibel med SO-FILL-sprgyten. Bruk av en annen sprgytetype kan
fore til feil med péfelgende alvorlige skader for pasienten.

= Ikke bruk sprgyter med skadet emballasje. Da risikerer du at de ikke er sterile, og dette kan
medfgre alvorlige skader for pasienten.

@ Merknader

. Testene utfgrt p& SO-FILL-sprgytene viser kompatibilitet og stabilitet i apomorfin i en periode pd
24 timer.

Fjerning av luft ved infusjonsstart

N&r sproyten er installert, viser SO-CONNECT PAR skjermbildet for aktivering [REETIeEIE - REE, oo >
av luftfjerningen.

. Hold knappen "Fjerning av luft" nede for & utfare fjerne luften fra
. . Fiemning av Iuft
infusjonssettet.

= Trykk p& knappen ">" nér luftfjerningen er fullfgrt.
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Infusjon

Alt etter oppsettet av alternativene er Iuftfjerningsvolumet begrenset til 2 mi,
1,7 ml, 1,2 ml eller 0,2 ml. Utover denne grensen er Iuftfjerningsknappen
nedtonet.

Fierning av luft

A Advarsel

Hvis det finnes Iuftbobler i slangen, gjentar du operasjonen til alle luftbobler er ute av
infusjonsanordningen og at denne er helt fylt med apomorfin.

. Du ma aldri temme luft i en infusjonsanordning som er forbundet med pasienten. Du risikerer da
3 administrere en ukontrollert mengde apomorfin.

= Fgr du temmer infusjonsanordningen for luft, m& du sjekke at sprgyten er riktig forbundet med
pumpen. Inspiser vaeskestrgmmens strekning. Sjekk at det ikke forekommer bretter, lukkede
klemmer eller andre tilstoppinger.

Installasjon av infusjonssettet

Det anbefales & bruke infusjonssett med fglgende karakteristikker:
L] Redusert internt slangevolum (optimalt 0,1 ml, maksimalt 0.62 ml)
L] Slangen skal ikke overstige 90 cm lengde
L] Antistrupende slange.

Infusjonssettet monteres p& fglgende méte:
1)  Fjern limbandet.
2)  Fjern beskyttelsen fra ndlen.
3) Klyp huden med den ene h&nden og sett inn infusjonssettet vertikalt.
4)  Trykk pa limb&ndet for & feste infusjonssettet p& huden.

Bildene nedenfor viser de anbefalte infusjonsstedene.

L

Bruk av et uegnet infusjonssett kan medfgre at pumpen ikke fungerer som den skal, f.eks.
forlengelse av tiden som trengs for d rapportere en okklusjon.

= Fgr du bruker tilbehgret til pasientslangen eller kobler SO-CONNECT PAR til andre
infusjonssystemer, ta kontakt med Nordic Infucare (kontaktopplysninger p& bakomslaget til denne
h&ndboken) for & gjgre deg kjent med fremgangsmdten. Pumpens tilkobling til andre
infusjonssystemer kan fgre til feil i infusjonshastigheten.
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Infusjon

Oppstart av infusjonen

Oppstart av infusjonen < 09/03/2020 1556 100x |

. Trykk pd knappen "Start" for & starte infusjonen. Start infusion

206000000

Skjermbilde for infusjonskontroll
Under infusjonen viser SO-CONNECT PAR opplysninger om infusjonen.

Infusjonshastighet

20 15[59 100% |

19.68 mi Gjenstdende infusjonsvolum
Injeksjon av en bolus 3 15 mght 7

1l 66:16 Gjenstdende varighet fgr

Antall utfarte boluser infusjonsavslutning

Antall tillatte boluser

Tilgang til menyen for infusjonskontroll

@ Merknader

= Av hensyn til pumpens sikkerhet under en infusjon ma de forskjellige knappene holdes nede i 2
sekunder for at den tilsvarende operasjonen skal bli registrert.

Meny for infusjonskontroll

Fra infusjonsskjermen kan fa tilgang til forskjellige funksjoner som er samlet
i en meny for infusjonskontroll.

= Trykk i 2 sekunder pd knappen "@" eller p& knappen "@ " for & f&
tilgang til menyen for infusjonskontroll.

1.5 mg/t

o

SO-CONNECT PAR viser menyen for infusjonskontroll.

s bolusinnstilinger

Infusion avsluttet

. Endre infusionshastigheter
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Infusjon

Sette infusjonen p& pause

G4 til infusjonskontrollimenyen og trykk i 2 sekunder pd "Pause".

¥ Infusion avsluttet

Endre infusiol

SO-CONNECT PAR viser infusjonsskjermen i pause. Den grgnne sirkelen
blinker gult.

1924 ml

64:08

Ny oppstart av infusjonen

G4 til infusjonskontrollimenyen og trykk i 2 sekunder p& "Gjenoppta infusjon".

Infusion avsluttet

Endre infusio

SO-CONNECT PAR viser aktuell infusjonsskjerm. 09/03/2020 16:01 100% |

19.16 ml

1.5 mg/t

Infusjonsavslutning
Tidlig infusjonsavslutning
Du kan ndr som helst stanse infusjonen fra infusjonskontrollmenyen.

= Trykk i 2 sekunder pd "Infusjon avsluttet".
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Infusjon

SO-CONNECT PAR viser en melding der det bes om bekreftelse p& at

infusjonen skal opphgre.
= Trykk i_2 sekunder pd knappen " for & bekrefte
infusjonsavslutningen.

=  Trykk i_2 sekunder pd knappen "X" for & avbryte
infusjonsavslutningen.

Automatisk infusjonsavslutning

SO-CONNECT PAR genererer en alarm pa slutten av infusjonen. Du finner mer
informasjon om denne alarmen i kapitlet om alarmer i denne h&ndboken.
Mens alarmen genereres, kjgrer SO-CONNECT PAR automatisk tilbake
stemplet.

Tilbakekjgring av stemplet

N&r infusjonen er stanset, kjgrer SO-CONNECT PAR tilbake stemplet. Denne
operasjonen kan ta flere minutter.

Fierning av sprgyten

Etter at stemplet er kjgrt tilbake, viser SO-CONNECT PAR automatisk
skjermbildet der du blir bedt om & fjerne sprgyten. Trykk p& knappen ">" nér
SO-FILL-sprgyten er fijernet.

ooxjf >

Fiem sproyten

& Advarsel

blokkering av motoren.

. Ikke prgv a fijerne sprgyten mens stemplet er i ferd med & trekkes tilbake. Dette kan fare til

Visning av hastighetene
Du kan vise oppsettet av hastighetene i AUTO-modus fra infusjonsskjermen.

. Trykk i 2 sekunder p& den aktuelle hastigheten (for eksempel 1,5
mg/t pd motstdende figur).
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Infusjon

SO-CONNECT PAR viser oppsettet av hastighetene i AUTO-modus.

= Trykk pé skjermen for & g4 tilbake til infusjonsskjermen.

Valg av infusjonshastighet i MANUELL modus

Fra infusjonsskjermen kan du vise de programmerte hastighetene i MANUELL
modus og velge den som skal brukes.

L] Trykk i 2 sekunder p& den aktuelle hastigheten (for eksempel 5,0
mg/t pd motstdende figur).

Pumpen viser oppsettet av hastighetene i MANUELL modus.

L] Trykk p& hastigheten som skal brukes. Vinduet for oppsett av
hastighetene slettes automatisk. PN , 5
50 ma

\ 464 ml
/t )

Injeksjon av en bolus
Injeksjon av en bolus er mulig ndr knappen "Bolus" er grgnn. 09/03/2020 16:45

= Trykk i 2 sekunder p& knappen "Bolus" for 3 aktivere injeksjon av

en bolus. 20 mo/t

1l

Under bolus blir den grgnne sirkelen hvit og angir injeksjonsforlgpet. 09/03/2020 16:45 100x i

320 ml

20 mgh

Injeksjon av en bolus er ikke mulig i refraktaerperioden (sperreintervallet). Da
blir knappen "Bolus" nedtonet, og tiden som gjenstdr for refraktaerperioden
opphgrer, vises pd skjermen.
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Infusjon

N&r bolusene ikke er satt opp eller ndr alle tillatte boluser er blitt injisert, er
det ikke mulig & injisere en bolus. Knappen "Bolus" er da nedtonet.

50 mg/t

1l

Endring av hastighetene — Funksjon forbeholdt helsepersonalet

G3 til infusjonskontrollmenyen og trykk i 2 sekunder pa "Endre
infusjonshastigheter".

Endring av hastighet og varighet utfgres pd samme mate som ved oppsett av
infusjonen.

/is bolusinnstillinger
Infusjon avsluttet

1 Endre infusjonshastigheter

@ Merknader

= Infusjonen settes automatisk pd pause ndr du gér til endring av hastighet og varighet. Ikke glem
3 starte den igjen.

. De utfgrte endringene trer i kraft gyeblikkelig.

Visning av oppsettet av bolusene

G4 til infusjonskontrollmenyen og trykk i 2 sekunder pd "Vis bolusinnstillinger".

. Vis bolusinnstillinger
Infusjon avsluttet

Endre infusionshastigheter

SO-CONNECT PAR viser bolusenes innstillinger. < 09/03/2020 16:48
= Trykk p&8 knappene ">" eller "<" for & g& tilbake til BESRUIIESIEE
infusjonsskjermen.

‘w/ Bolusvolum

Refraktcerperiode
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Infusjon

Endring av bolusinnstillingene — Funksjon forbeholdt helsepersonalet

G3 til infusjonskontrollmenyen og trykk i 2 sekunder pd "Endre
bolusinnstillinger".

Endre bolusinnstilinger
Endring av bolusinnstillinger utfgres p& samme mdte som ved oppsett av
infusjonen.

Fiemstyring PA/AV

Eksport av data

(D Software Info.

@ Merknader

= Infusjonen settes automatisk pd pause ndr du gdr til endring av bolusinnstillingene. Ikke glem 3
starte den igjen.

. De utfgrte endringene trer i kraft gyeblikkelig.

Overfgring av data — Funksjon forbeholdt helsepersonalet
G4 til infusjonskontrollimenyen og trykk i 2 sekunder pd "Eksport av data".

Du kan lese mer om denne funksjonen i kapitlet Overfgring av data. M Endre bolusinnstillinger
Fiemnstyring PA/AV
Eksport av data

® Software Info.

@ Merknader

= Infusjonen settes automatisk p& pause ndr du gar til eksport av data. Ikke glem & starte den igjen.

Aktivering / deaktivering av fjernkontrollen

G4 til infusjonskontrollmenyen og trykk i 2 sekunder p& "Fjernstyring PA/AV". 20/0 oo >
¥ Endre bolusinnstillinger

Fiemstyring PA/AV

Eksport av data

Software Info.
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Infusjon

Visning av intern informasjon om pumpen

G4 til infusjonskontrollimenyen og trykk i 2 sekunder pa "Software Info".

SO-CONNECT PAR viser:
. Programvareversjonens nummer
L] Bootloader-versjonens nummer
= Pumpens serienummer
. Pumpens fabrikasjonsdato
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20/05/2020

Endre bolusinnstilinger

Fiemstyring PA/AV

Eksport av data

Software Info.

09/03/2020 15:04

Software
Bootlo
Serial Numb

S
Manu. Date




Alarmsystemer

Alarmer

Fglgende tabell oppsummerer samtlige betingelser for generering av de forskjellige alarmene.

Feil p& apparatet

Okklusjon

Manglende sprgyte

Infusjonsavslutning
Lavt batterinivd

Umiddelbart
forestdende
infusjonsavslutning

Infusjon pd pause

Hay

Hay

Hay

Hay
Lav

Lav

Lav

Feil p& en komponent i det elektroniske
kortet detektert av pumpens interne
programvare.

Sperring av motoren i Igpet av infusjonen
grunnet for hgyt trykk i slangen.

Mangel p& sprgyte under infusjonen
detektert av  pumpens interne
programvare ved hver injeksjon.

Infusjonsavslutning.
Batteritid under 30 minutter.

Gjenstdende tid for infusjonsavslutning
under 5 minutter.

Infusjonen har veert pd pause siden 5
minutter.

1 min. 30 sek.

Se kapitlet "Tid som
trengs for rapportering
av en okklusjon"

18 sek.

@yeblikkelig
1 minutt

Dyeblikkelig

Dyeblikkelig

N&r to eller flere alarmbetingelser inntrer samtidig, genereres alarmene i fglgende prioriterte rekkefalge

(hgyeste prioritet farst):

= Feil pd apparatet

Okklusjon

Manglende sprgyte
Infusjonsavslutning
Lavt batteriniva
Umiddelbart forestdende infusjonsavslutning
Infusjon pd pause

Alarmene med hgy prioritet angis ved at meldingen vises pd rad blinkende bakgrunn og ved at det genereres
et lydsignal p& 10 pip hvert 10. sekund.

Ved alarm med hgy prioritet settes infusjonen automatisk pa pause.

Alarmene med lav prioritet angis ved at meldingen vises pd gul permanent lysende bakgrunn og ved at det
genereres et lydsignal p8 2 pip hvert 20. sekund.

En alarm med lav prioritet fgrer ikke til at infusjonen stanser.
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Alarmer

Alarmskjermbildene inneholder to knapper:
= Du kvitterer for alarmen ved 8 trykke p& knappen OK i 2 sekunder.
L] Ved 3 trykke p& knappen LYD AV i 2 sekunder, stanses genereringen av lydsignalet i 2 minutter.

Tkonet 4 vises p& linjen gverst pd skjermen.

Feil pd apparatet Manglende sprgyte Okklusjon
100% il

Feil Il Spreyte mangler Il Okklusjon Il

Infusjonsavslutning Lavt batterinivd Infusjon pd pause

020 16:05 100% | 09/03/2020 16:04 100% i

Infusjon avsluttet 1l A Lavt batteriniva | & Infusion pauset |

Umiddelbart forestdende
infusjonsavslutning

09/03/2020 16:05 100 |

Infusjonen avsluttes snart
{ } |

& Advarsel

N&r alarmen for apparatfeil vises, m& du fjerne batteriet og ta kontakt med Nordic Infucare
(kontaktopplysninger p& bakomslaget til denne handboken).

= N&r alarmen om manglende sprgyte utlgses, m& du ta kontakt med helsearbeiderne som
behandler deg for & bli informert om hva du skal gjere for & gjenoppta infusjonen.

= Okklusjonsalarmen utlgses nér pumpen oppdager hgyt trykk i infusjonsslangen. Dette overtrykket
ma elimineres for & unngd administrering av en bolus etter okklusjon som kan medfgre alvorlige
skader.

] N&r alarmen om okklusjon utlgses, ma du ta kontakt med helsearbeiderne som behandler deg for
3 bli informert om hva du skal gjgre.
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Overfgring av data — Funksjon forbeholdt helsepersonalet

Funksjon forbeholdt helsepersonalet

SO-CONNECT PAR er utformet for 8 lagre infusjonshistorikken. Denne kan eksporteres til en datamaskin med
programvaren SO-UP ved hjelp av pumpens grensesnitt Bluetooth Low Energy. Du kan lese mer om denne
funksjonen i h&ndboken for programvaren SO-UP.

* G4 til hovedmenyen og trykk p "Overfaring av data". = 01542 100xf)
@ Infusionsoppsett

{}} Parametre
®) Nuistille (rese)

m Eksport av data

. G4 til infusjonskontrolimenyen og trykk i 2 sekunder pd "Eksport

av data".
y Endre bolus
Eksport av data
Software Info
. Tast inn passordet. < 24/01/2020 1031 0ok >

= Trykk p& knappen ">" for & bekrefte inntastingen.

SO-CONNECT PAR aktiverer grensesnittet Bluetooth Low Energy for eksport
av infusjonshistorikken.

. Trykk pd knappen "Stopp overfgring" eller pd knappen "<" for &
avslutte forbindelsen.

Stopp overfgring
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Nullstilling av pumpen — Funksjon forbeholdt helsepersonalet
Funksjon forbeholdt helsepersonalet

Nullstillingsfunksjonen gjgr det mulig & slette samtlige pasientopplysninger samt oppsettet av infusjonen.

N&r SO-CONNECT PAR viser hovedmenyen. = |09/03/2020 15:42

= Trykk p& Nullstille pumpe. Infusionsoppsett

%:{} Parametre

©) Nuistile (reset)

|1| Eksport av data

] Tast inn passordet.
= Trykk p& knappen ">" for & bekrefte inntastingen.

= Trykk pd knappen "Nullstille (reset)" for & utlgse nullstillingen.

Nullstille (reset)

= Trykk pd knappen "v" for & bekrefte nullstillingen eller p& knappen [REReHELAS 100% i

"X" for & avbryte den.
Er du sikker pa ot du vil nullstille
parametrene?

Etter nullstillingen viser SO-CONNECT PAR en bekreftelsesmelding. < 120 16:5- 100% i

/N Innstilingene er slettet

92



Problemer

Hvis du stgter pd et problem, m& du fglge de detaljerte instruksene nedenfor. Hvis problemet ikke er Igst, ta
kontakt med Nordic Infucare (kontaktopplysninger pd bakomslaget til denne h&ndboken).

SO-CONNECT
slas ikke pa.

PAR

Lampen pd knappen
for skjermens
ventemodus blinker.

Infusjonsparameterne
blir ikke lagret ved
utskiftning av
batteriet.

SO-CONNECT  PAR
genererer en
feilalarm.

SO-CONNECT  PAR
genererer en alarm
om manglende
sprayte.

SO-CONNECT  PAR
genererer en

okklusjonsalarm.

Batteriet er ikke p& plass

Batteriet er ikke satt inn riktig

Batteriet er tomt.

Pumpen er i oppdateringsmodus.

Det interne batteriet er tomt

Feil p& en intern komponent

Sprgyten har Igsnet fra pumpen

Bryteren for sprgytedetektering er
sperret av stgv eller lo.

Infusjonssettet er viklet, vridd eller
klemt.

Det finnes en
infusjonssettet.

klemme pa

Sett inn batteriet som angitt i kapittelet
Idriftsetting.

Sjekk batteriet, og sett det inn som angitt
i kapittelet Idriftsetting.

Latt et batteri helt opp, og sett det inn som
angitt i kapittelet Idriftsetting.

Trykk pd nytt pd knappen for skjermens
ventemodus.

Ta kontakt med Nordic Infucare.

Ta ut batteriet og sett det tilbake pd plass.
Ta kontakt med Nordic Infucare hvis
problemet vedvarer.

Sett sprgyten tilbake p& plass, og
gjenoppta infusjonen.

Stans infusjonen. Rengjgr pumpen som
angitt i kapitlet Vedlikehold, Kassering.

Kontroller hele dets

lengde.

infusjonssettet i
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Tilknyttede produkter

TSSMALLBLACK
TSMEDIUMBLACK
POUCHUNDERWEAR

N20BLACK

N50BLACK

FGREY

L20GREY

L50GREY

L20BLACK

L50BLACK
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T-skjorte lycra svart — stgrrelse XS/S
T-skjorte lycra svart — stgrrelse M/L
Overtrekk SG lycra svart

Svart neoprenetui for sprgyte SO-FILL 20 ml

Svart neoprenetui for sprgyte SO-FILL 30 ml og 50
ml

Gratt nylonetui med vindu for sprgyte SO-FILL 20
ml, 30 ml og 50 ml

Gratt skaietui med vindu for sprayte SO-FILL 20 ml

Gratt skaietui med vindu for sprgyte SO-FILL 30 ml
og 50 ml

Svart skaietui med vindu for sprgyte SO-FILL 20 ml

Svart skaietui med vindu for sprgyte SO-FILL 30 ml
og 50 ml



Tilknyttede produkter
SO-PROTECT Beskyttelsesdeksel

SO-EASY System for hjelp til péfylling av SO-FILL-sprgytene

Bt

Bruk av sikkerhetsetuiet

Sikkerhetsetuiet beskytter SO-CONNECT PAR mot vaeskesprut og stet under bruken. Det beskytter ogsd
sprayten.

& Advarsel

Materialene som brukes for sikkerhetsetuiene, er ikke testet med hensyn til biologisk kompatibilitet
med huden. Du md ikke ha sikkerhetsetuiene direkte pd kroppen, da dette kan medfgre sar i
huden.

. De bgr helst baeres i beltet eller ved skulderen. Ved fall kan stroppen rundt halsen fgre til kvelning.

1)  Sett SO-CONNECT PAR inn i beskyttelsesetuiet.

2)  Pumpen og sprgyten md settes helt inn i beskyttelsesetuiet.

3)  Lukk beskyttelsesetuiet igjen.
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Vedlikehold, kassering

Rengjgring og desinfisering av pumpen

Benytt for eksempel anledningen og rengjgr pumpen ndr sprgyten skiftes ut. Bruk en myk, fuktig klut og
rengjgr utsiden av pumpen.

Pumpen ma desinfiseres pd fglgende mate:

Kontroller at ingen sprgyte er koblet til pumpen. Fjern den eventuelt.

Rengjgr pumpekroppen med en myk, fuktig klut.

SI3 pd skjermen.

Konfigurer en ny infusjon med en sprgyte p& 50 ml og et infusjonsvolum p& 1 ml.

Vent til stemplet er pa plass.

Ta ut batteriet ndr stemplet er i posisjon.

Desinfiser stemplet, pumpehuset, batterihuset og dekselet med en klut satt inn med Mikrozid AF
eller Puresept AF. Du kan ogsd bruke Anios Quick Wipes desinfeksjonskluter for medisinske
anordninger som ikke skal dynkes.

Vent til den desinfiserende lgsningen er helt tgrr fgr du h&ndterer pumpen.

& Advarsel

Pumpen mé aldri rengjgres under en infusjon. Rengjgringsoperasjonen kan fgre til feil hdndtering
med péfglgende alvorlig skade.

Bruk aldri rengjgringsmidler fra vanlig husholdning eller industri, kjemikalier, Igsemidler, klor,
skuresvamper eller spisse instrumenter ndr du rengjer SO-CONNECT PAR.

Pumpen ma aldri vaskes i oppvaskmaskinen.

Du ma alltid fjerne sprgyten og ta ut batteriet under rengjgring.

Pass pé at du ikke trykker for hardt p& skjermen til SO-CONNECT PAR under rengjgringen.
Pumpen ma ikke steriliseres.

Ikke bruk andre rengjgrings- og desinfiseringsmidler enn de som er anbefalt. Ikke-anbefalte
produkter kan skade pumpen.

Inspeksjon av pumpen

Det er sveert viktig at pumpen er i god stand for & administrere legemidlet riktig. Kontroller regelmessig
pumpens skjerm i Igpet av dagen og fgr du legger deg, saerlig hvis du av en eller annen grunn ikke hgrer
lydsignalene.

Kontroller pumpen hver dag.
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Kontroller at pumpehuset, skjermen og sprgyten ikke viser tegn pd skader eller sprekker og at
skjermen ikke viser ufullstendige eller unormale bokstaver eller symboler. Ta kontakt med
serviceavdelingen hvis det er tilfellet.

Inspiser sprgyten grundig. Kontroller at den reelle mengden produkt som skal sprgytes inn i
sprgyten, svarer til mengden som vises pd skjermen.

Inspiser hvert element i pumpen og infusjonsanordningen med jevne mellomrom i Igpet av dagen
og far du legger deg. Hvis du detekterer det minste tap av produktet, m& du gyeblikkelig skifte ut
komponenten som er lekk.

Kontroller at batteriets deksel er tiltrukket og riktig plassert, dvs. pd samme nivd som pumpehuset.
Sgrg for at infusjonsanordningen er tgmt, ikke har luftbobler og er riktig tilkoblet.

Kontroller at infusjonsanordningen er satt riktig inn i samsvar med handboken. Infusjonsstedet skal
veere sikkert, ikke fordrsake ubehag og ikke ha tegn pa irritasjon eller infeksjon.

Kontroller at klokkeslett og dato stemmer.



Vedlikehold, kassering
Vedlikehold

SO-CONNECT PAR krever ikke spesielt vedlikehold. Ved feil md du ta kontakt med Nordic Infucare
(kontaktopplysninger pd bakomslaget til denne h&ndboken).

& Advarsel

Enhver modifisering av pumpen utfgrt av personale som ikke er godkjent av France
Développement Electronique, er forbudt.

. Pumpen ma bare repareres av en kvalifisert tekniker med riktig opplaering.
= Uautoriserte endringer kan skade pumpens funksjonsméte og medfgrer alvorlige pasientskader.

Driftshistorikk

SO-CONNECT PAR har en driftshistorikk som gjgr at France Développement Electronique skal kunne finpusse
ekspertdiagnosen.

Driftshistorikken gjgr det mulig 8 folge samtlige operasjoner utfgrt av brukeren (helsearbeider eller pasient) i
de 15 siste dagene pumpen har fungert: endring av parameterne, konfigurasjon av infusjonen, pdgdende
infusjonshandlinger og visning og bekreftelse av alarmene.

Driftshistorikken beholdes 0gsd ved utskiftning av batteriet, uten begrensning i tid.

France Développement Electronique har tilgang til driftshistorikken via grensesnittet Bluetooth Low Energy.

Test av alarmsystemet
Det anbefales & teste genereringen av alarmer minst én gang i maneden.

Alarmsystemet testes med alarmen ved detektering av manglende sproyte. Ga frem som fglger:
4.  Start en infusjon.
5. Fjern sprgyten mens pumpen gar.
6.  Etter maksimalt 18 sekunder skal SO-CONNECT PAR generere en alarm om manglende spragyte.

A Advarsel

. Pass pé at du kobler pumpen fra pasienten fgr du tester alarmsystemet.

. Hvis ingen alarm er generert, ta kontakt med Nordic Infucare (kontaktopplysninger pd
bakomslaget til denne handboken).

Skade pd pumpen ved fall eller stgt

& Advarsel

Inspiser pumpen gyeblikkelig ved fall eller stgt for & sjekke at den fungerer riktig.

] Ikke bruk pumpen hvis du ser at den har sprekker eller andre skader. Vann, stgv, infusjonsprodukt
eller andre fremmedlegemer kan trenge inn i pumpen og fgre til at den ikke lenger fungerer.

] Ved spgrsmdl eller tvili om det er en feil p& pumpen, ta kontakt med Nordic Infucare
(kontaktopplysninger p& bakomslaget til denne hdndboken).
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Vedlikehold, kassering
Pumpens kontakt med vann

Hvis pumpen er i kontakt med vann, ma du fglge disse instruksene:

. Sett infusjonen p& pause, koble pumpen fra og inspiser den.

= Tark av utsiden av pumpen med en myk, tarr klut og kontroller at det ikke er kommet vann inn i
batterihuset. Hvis batterihuset er fuktig, dreier du pumpen nedover slik at vannet renner ut. La sa
pumpen tgrke.

= Ikke bruk varmluft til & tgrke pumpen. Unngd for eksempel hdrtgrrer. Du risikerer da & skade
pumpehuset.

. Ikke sett inn batteriet fgr batterihuset er helt tert.

Det er absolutt ngdvendig & kontrollere pumpen gyeblikkelig ved kontakt med andre vaesker eller kjemikalier,
for eksempel:

. Rengjgringsvaesker

L] Alkohol

] Drikke

L] Olje eller fett

Rengjgr pumpen gyeblikkelig ved kontakt med disse stoffene.

& Advarsel

Unngd at pumpen kommer i kontakt med legemidler eller hygieniske produkter (f.eks. antiseptiske
midler, antibiotiske kremer, s&per, parfymer, deodoranter, kroppslotioner eller andre kosmetiske
produkter). Slike stoffer kan fgre til avfarging av pumpen eller skade skjermen.

. SO-CONNECT PAR er ikke tett. Bruk etuiet som fulgte med pumpen for & beskytte den mot
vannsprut.

. Unngd kontakt med vannet. Du m& koble fra og ta bort pumpen fra kroppen hvis du vil ta et bad
eller en dusj, eller bruke boblebad eller svgmmebasseng.

. Unngd sterk fuktighet (for eksempel i badstu) som kan skade pumpen.

Rydding av pumpen
Hvis du ikke har tenkt & bruke pumpen i lengre tid, m& den ryddes pa riktig méte slik at du unngdr senere feil.

Slik lagrer du pumpen:
L] Ta ut batteriet for & bevare batteriets levetid
. Sett batterihusets deksel tilbake pd plass
. Rydd pumpen i esken den ble levert i

& Advarsel

. En batterilekkasje kan skade SO-CONNECT PAR. Pass derfor pd 3 ta ut batteriet hvis du ikke har
tenkt & bruke pumpen i lengre tid.

@ Merk

. Dersom pumpen er satt pd lagring i flere uker, m& den aktiveres pd grunn av det innvendige
batteriets levetid.
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Kassering

Under bruk kan pumpen komme i kontakt med pasientens blod og utgjgr derfor en infeksjonsrisiko. Den
omfattes derfor ikke av det europeiske direktivet 2002/96/EF og kan ikke kasseres sammen med andre
elektroniske apparater. Om ngdvendig, returner pumpen til France Développement Electronique, som pétar
seg & kassere den.

Internasjonal lovgivning pabyr kontrollert destruksjon av medisinsk utstyr som for eksempel infusjonspumper.
Du mé& handle i henhold til lokale forskrifter.

Du mé ikke kassere batteriene med husholdningsavfall men levere dem inn til eksisterende innsamlingssteder
for resirkulering.

Pumpens levetid

SO-CONNECT PAR har en levetid pa 5 &r regnet fra kigpsdatoen. Pumpen ma ikke brukes utover denne datoen
av sikkerhetsgrunner.
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Tekniske karakteristikker
Tekniske karakteristikker

Samsvarserklaering

EC DECLARA CONFORMITY
Manufacturer : FDE
Adress : 46, rue du Zornhoff

67700 MONSWILLER

1, the undersigned, Raphaél VICO, ensure and declare that:

*  The medical devices in Class IIb and IIa, listed below, meet the essential requirements of European
Directive 93/42, the applicable harmonized standards and the applicable provisions under Title 1 of
Book II of the French Code Public Health Part V.

* The medical devices are place on the market in accordance with the technical documentation
referred to in point 3 of Annex 11 of Directive 93/42,

*  The essential requirements and methods of conformity to point 3 of Annex 11 were audited and
validated by the notified body GMED (registered under number 0459), on 8 February 2017 with
certificate number 32586, with respect to the technical file for S0 CONNECT version 1.

*  These medical devices alse meet the requirements of ;

o European Directive 2011/65 on the imitation of the use of certain hazardous substances
In electrical and electronic equipment.
o The European Radio Equipment Directive 2014/53,

*  These medical devices do not contain any phthalates, products of animal origin, products derived
from human blood or medicinal substances,

*  These medical devices are developed in France by FOE as manufacturer,

*  The CE marking applies to the products listed below as of their first placement on the market,

st
Products Refarence LoD lmaw =
SO-CONNECT Ambulatory Infusian pump
Class 1Ib SO-COMNECT 27 February 2017
SO-CONMNECT PAR Ambulatory infusion pump
Class 1Ib SO-CONNECT PAR 22 May 2017
SO-CONMNECT PID Ambulatory infusion pump
Class Ilb SO-CONNECT PID 22 May 2017
SO-FILL : sterile, single-use 20ml SO-CONNECT
Syringe SO-FILL 20 27 Febroary 2017
Class [la
S0O-FILL : sterile, single-use 30ml SO-CONMECT
Syringe SO-FILL 30 27 February 2017
Class [la
SO-FILL ; sterile, single-use 50ml SO-COMNECT
Syringe SO-FILL 50 27 February 2017
Class 1la
SO-TOUCH, remote control for SO-CONNECT
pump SO-TOUCH 5 October 2020
Class [b

Date : )/f& ]Lh; (L_:-'LJ

Raphaél VICO B
CEOQ
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Tekniske karakteristikker
Samsvar og klassifisering

Denne h&ndboken er redigert i henhold til kravene i normen IEC 60601-2-24 om elektromedisinsk utstyr — del
2-24: Spesielle sikkerhetskrav til infusjonspumper og kontrollutstyr. Dataene som er angitt i del VI — Tekniske
karakteristikker — er basert pd spesifikke prgvebetingelser som er definert i denne normen. De faktiske ytelsene
kan veere forskjellige fra de som er angitt, ut fra andre eksterne faktorer, blant annet variasjoner i mottrykk,
temperartur, bruk av infusjonssettet, Igsningens viskositet eller en kombinasjon av disse faktorene.

SO-CONNECT PAR er klassifisert som fglger:
. Medisinsk utstyr i klasse IIb
. Type BF pafart del: pumpelegeme, knapp for & sette skjermen i ventemodus, stempel
] Klassifisert for kontinuerlig bruk
] Strgmbeskyttelsesklasse: 3

SO-CONNECT PAR har beskyttelsesindeksen IPX2:
L] Ingen beskyttelse mot faste legemer.
] Beskyttet mot nedrenning av vann ved en maksimal helning pd 15 °.

Pumpens karakteristikker

Pumpens dimensjoner
Pumpens vekt

Batteri

Batteritid

Batteriets levetid
Engangssprgyte
Administrerbare volumer
Hastighet

Antall hastigheter i MANUELL modus
Antall hastigheter i AUTO-modus

Bolus-dosevolum

Refraktaerperiode (sperreintervell)
Antall tillatte boluser

Hastighet under en bolus
Hastighet under en luftfjerning
Hastighetspresisjon
Okklusjonstrykk

70,5 x 65 x 34,5 mm

146 g (batteri inkludert)

VARTA EZPack L 3.7V 1200 mAh 4.2 Wh

2 infusjoner®

> 500 sykluser (>70 % av opprinnelig kapasitet)
SO-FILL 20 ml / SO-FILL 30 ml / SO-FILL 50 ml
Programmerbare fra 1 ml til 50 ml i trinn p& 1 ml.

Programmerbar fra 0 ml til 8 ml/t i trinn p& 0,01 ml/t.
Programmerbar pd mellom 0 og 15 mg/t i trinn pd 0,05 mg/t
(for en konsentrasjon pd 5,0 mg/ml).

1 til 3 programmerbare hastigheter.

1 til 4 programmerbare tidsintervaller (start- og sluttklokkeslett,
hastigheter).

Programmerbart fra 0 ml til 8 ml i trinn pd 0,01 ml.
Programmerbart pd mellom 0 og 15 mg/t i trinn p& 0,05 mg/t
(for en konsentrasjon pd 5,0 mg/ml).

Fra 0 til 24 timer i trinn pd 15 minutter.

Fra 0 til 99 boluser tillatt for infusjonens varighet.
60 ml/t

60 ml/t

5%

1,5 bar

Tid som trengs for rapportering av en okklusjonSe kapitlet "Tid som trengs for rapportering av en okklusjon".

Bolus etter okklusjon

Minne

Skjerm

Motor

L3sing av forbeholdte funksjoner
Beskyttelsesgrad

0,5 mi

Infusjonsparameterne lagres selv nér batteriet tas ut.

TFT 2,4” RGB 320 x 240 piksler med resistivt bergringspanel.
Trinnmotor med magnetisk koder

Ved inntasting av et passord.

IPX2
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Bruksbetingelser for pumpen 0°C/ +40°C
5 % / 90 % relativ fuktighet uten kondens
700 hPA / 1060 hPA

Lagringsbetingelser for pumpen 0 °C/ 50°C
5 % / 90 % relativ fuktighet uten kondens
700 hPa / 1060 hPA

Lydalarmens hgrbare omrade 44 dB(A) for hgyt prioriterte alarmer
38 dB(A) for lavt prioriterte alarmer
Maks. volum gitt i farste feiltilstand 0,5 % infusjonshastighet/time

(1) Batteritiden er blitt kontrollert p& laboratorium under fglgende driftsbetingelser:
L] Infusjonsvolum 25 ml i SO-FILL-sprgyte 30 ml

Infusjon pd 1 ml/t mellom kl. 8 og kl. 23

Infusjon pd 0,5 ml/t mellom kl. 23 og kl. 8

Injeksjon av 3 boluser under infusjonen

5 ugnskede hendelser under infusjonen

Tid som trengs for rapportering av en okklusjon

Tiden som trengs for & rapportere en okklusjon er intervallet mellom okklusjonens begynnelse og pumpens
detektering av denne tilstanden. Denne verdien avhenger av hastigheten.

Den fglgende tabellen angir tiden som trengs for & rapportere en okklusjon alt etter hastighet.

1 ml/t 2 timer
2 mi/t 1 time
5 mi/t 20 minutter

A Advarsel

= Tidspunktet for utlgsning av okklusjonsalarmen avhenger av hastigheten. Jo lavere hastigheten
er, desto mer tid trengs det for pumpen for & utlgse okklusjonsalarmen.

. Presisjonen og tiden som trengs for & registrere en okklusjon kan variere ut fra verdiene som er
angitt i denne hdndboken alt etter elementene i infusjonsslangen.

Bolus etter okklusjon

Okklusjonsalarmen utlgses ndr pumpen oppdager hgyt trykk i infusjonsslangen. Det hgye trykket mé& elimineres
for & hindre utilsiktet administrering av en bolus etter okklusjon, som vil kunne fare til alvorlig skade. Pumpens
bolusmengde etter okklusjon er: 0,5 ml.

& Advarsel

] Bolusmengden etter okklusjon, som administreres etter en okklusjon, kan gke, avhengig av
komponentene som utgjgr infusjonsslangen.
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Trompet- og hastighetskurver

Grafene og kurvene nedenfor er beregnet ut fra fremgangsmaétene for kontroll av pumpens presisjon, som er
beskrevet i standarden IEC60601-2-24.

Testene ble utfgrt ved normale romtemperaturbetingelser (25 °C) ved hjelp av en pumpe, en 20 ml-sprgyte
og et infusjonssett (del: Neria™ fra selskapet Unomedical).

Normale betingelser for optimal presisjon er:
. Intet mottrykk pd grunn av kateterets stgrrelse eller hgydeforskjell mellom pumpen og
infusjonsstedet
] Omgivelsestemperatur (25 °C)
= Atmosfaeretrykk p& havnivd
. Legemidler med vaesker med lignende karakteristika som vann

Eksterne faktorer kan fgre til variasjoner i infusjonshastighetens ngyaktighet. Disse faktorene er blant annet:
] Vaesker med karakteristika som skiller seg fra vann, nemlig tetthet, viskositet og homogenitet
L] Romtemperatur over eller under 25 °C
L] Atmosfaeretrykk over eller under 101 kPa

Débit au démarrage (débit programmé : 2 mli/h)
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Opplysningene i dette kaptilet gis som anbefalinger for riktig funksjonsméte for pumpen nér det gjelder
elektromagnetisk kompatibilitet. Tabellene i dette kapitlet viser til kriteriene i normen IEC 60601-1-2.

& Advarsel

Bruk av andre tilbehgr, transducere og kabler enn de som er spesifisert eller levert av France
Développement Electronique, kan medfgre gkning av de elektromagnetiske emisjonene eller en
senkning av dette apparatets immunitet og fordrsake feil funksjonsmate med fare for alvorlig
skade for pasienten.

. Det frarddes & bruke baerbare apparater med radiofrekvent kommunikasjon (medregnet
periferienheter som antennekabel og utvendige antenner) p& mer enn 30 cm (12 tommer) fra
noen del av SO-CONNECT PAR. Dette gjelder ogsd kabler angitt av France Développement
Electronique. I motsatt fall kan ytelsene til SO-CONNECT PAR bli svekket.

Produsentens rdd og erkleering: elektromagnetiske emisjoner

SO-CONNECT PAR er beregnet pd & brukes i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Brukeren
av pumpen SO-CONNECT PAR skal kontrollere at den brukes i et slikt miljg.

SO-CONNECT PAR bruker bare radiofrekvent energi til sin interne drift. Derfor
Gruppe 1 er anordningens radiofrekvente emisjoner sveert lave og har smé sjanser for
& forstyrre elektronisk utstyr i naerheten.

SO-CONNECT PAR egner seg til bruk overalt, ogsa i hjemmet, med unntak
Radiofrekvente Klasse B av steder naer hgyfrekvente elektrokirurgiske apparater og apparater neer
CISPR 11-emisjoner soner med kontrollert tilgang til et MR-system med hgy intensitet av
elektromagnetiske forstyrrelser.

Radiofrekvente
CISPR 11-emisjoner

Harmoniske
emisjoner
IEC 61000-3-2

Gjelder ikke

her Gjelder ikke her

Produsentens r&d og erklaering: elektromagnetisk immunitet

SO-CONNECT PAR er beregnet pd & brukes i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor Brukeren
av SO-CONNECT PAR skal kontrollere at den brukes i et slikt miljg.

Gulv skal vaere av tre, betong eller fliser.
+6 kV (ved kontakt) + 8 kV kontakt Hvis gulvet er dekket av syntetisk
+8 kV (i luft) + 15 kV luft materiale, skal den relative fuktigheten

veere minst 30 %.

Elektrostatisk
utlading
IEC 61000-4-2

RF-ledninger 3 V/m ved 80 MHz

IEC 61000-4-3  til 2,5 GHz 10 V/m Merknad (1)

Merknad (1): Baerbare og mobile RF-kommunikasjonsanordninger kan ikke brukes innenfor en avstand fra
komponentene til SO-CONNECT PAR som er under anbefalt avstand, beregnet pd grunnlag av ligningen som
gjelder for senderens frekvens.
Anbefalt separasjonsavstand:

= d=(3/35VP

= d=(3/3.5)VP ved 80 MHz til 800 MHz

= d=(7/10)VP ved 800 MHz til 2,5 GHz
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der "P" er senderens maksimale nominelle utgangseffekt, i watt (W) alt etter angivelsene fra senderens
produsent og "d" er anbefalt separasjonsavstand i meter.

Intensiteten av feltene fra faste RF-sendere som bestemt ved elektromagnetisk avlesning pé stedet, ma veere
under samsvarsnivdet i hvert referanseomréde. Interferens kan forekomme i naerheten av utstyr merket med

symbolet: &

& Advarsel

N&r pumpen SO-CONNECT PAR utsettes for elektromagnetiske forstyrrelser, kan fglgende
hovedytelser gé tapt eller bli redusert:

e Inntasting av infusjonshastigheten;

e Alarmsystemets funksjonsmate.
Tap eller endring av essensielle ytelser kan medfgre alvorlige skader for pasienten.

Anbefalte separasjonsavstander fra mobilt/bzerbart RF-kommunikasjonsutstyr

SO-CONNECT PAR er beregnet pd & brukes i et elektromagnetisk miljg der forstyrrende radiofrekvente

emisjoner kontrolleres.
Brukeren av pumpen kan begrense de elektromagnetiske forstyrrelsene ved & opprettholde en minimal avstan

mellom pumpen og de baerbare og mobile RF-kommunikasjonsenhetene, i henhold til anbefalingene nedenfol
ut fra senderens maksimale effekt.

0,01 0,12 0,12 0,21

0,1 0,38 0,38 0,66
1 1,2 1,2 2,1
10 3,8 3,8 6,64
100 12 12 21

For transmittere hvis maksimale utgangseffekt ikke er angitt i tabellen, kan den anbefal

d
rl

te

separasjonsavstanden "d" i meter (m) beregnes ved hjelp av ligningen som gjelder for transmitterens frekvens,

der "p" er transmitterens maksimale utgangseffekt i watt (W) i henhold til transmitterens produsent.
Ved 80 MHz og 800 MHz anvendes separasjonsavstanden pd det hgyeste frekvensomradet.

Disse angivelsene gjelder ikke overalt. Absorpsjon og refleksjon av strukturene, gjenstandene og individe
har fglger for den elektromagnetiske spredningen.

ne
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SVENSKA
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Inledning

Den barbara infusionspumpen SO-CONNECT PAR é&r en latt och kompakt barbar infusionspump. Den anvdnder
enbart SO-FILL sterila ampuller 20 ml, 30 ml eller 50 ml, fér eng&ngsbruk.

Avsedd anvandning

SO-CONNECT PAR-pumpen &r utformad for anvandning bade av sjukvérdspersonal och patient, i sjukvardsmiljo
eller i 6ppenvarden i hemmet.

Indikationer

SO-CONNECT PAR-pumpen ar avsedd for styrd subkutan administrering av apomorfin (som verksamt amne)
vid behandling av Parkinsons sjukdom.

Kontraindikationer

SO-CONNECT PAR-pumpen far inte anvandas vid svar kognitiv nedsattning, vid psykotiska symptom eller av
personer som inte har fysisk kapacitet (paralys, olycka, missbildning) eller nédvandig mognad (barn) for att
anvanda den.

Tillracklig syn och horsel &r ndédvandiga for att identifiera ljudsignaler och visuella larm fr&n pumpen.

Denna bruksanvisning &r avsedd for dig, som &r patient eller tillhdr vardpersonalen. Den innehdller information
som kravs for saker och effektiv anvandning av SO-CONNECT PAR-pumpen. Oavsett din erfarenhet av barbara
infusionspumpar, sd maste du lésa hela bruksanvisning noggrant innan du bérjar anvéanda SO-CONNECT PAR-
pumpen.

Denna bruksanvisning ska férvaras tillgénglig for framtida anvandning. Kontakta kundtjanst vid tvivel eller om
n&gon del av informationen &r otydlig.

For saker och korrekt anvéndning av SO-CONNECT PAR-pumpen, var speciellt uppmérksam pa féljande punkter
i bruksanvisningen:

A Varning

= Ett varningsmeddelande innehdller sdkerhetsinformation som, om den ignoreras, kan medfdra risk
for skada p& SO-CONNECT PAR-pumpen, férsamrad behandlingskvalitet eller risk for allvarlig
personskada.

@ Anmarkningar

= Anmérkningar innehdller ytterligare information for optimal och effektiv anvéndning av SO-
CONNECT PAR-pumpen.
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@ Anmarkningar

Vid behov av hjdlp med att driftsatta eller anvanda SO-CONNECT PAR-pumpen, vanligen kontakta
Nordic Infucare (kontaktuppgifter p& bruksanvisningens rygg).

& Varning

Anvandningsmiljo

Batteriet

Skyddade funktioner, endast for sjukvardspersonal

SO-CONNECT PAR-pumpen uppfyller standard IEC 60601-1-2 Elektromagnetisk kompatibilitet och
kan darfor fungera ordentligt tillsammans med andra medicinska enheter som uppfyller denna
standard. Men for att undvika driftstérningar ska SO-CONNECT PAR-pumpen inte anvandas nara
starka kallor till elektromagnetisk interferens. Elektromagnetisk interferens kan leda till att SO-
CONNECT PAR-pumpen inte fungerar korrekt och att patienten skadas allvarligt.

Undvik irreversibel skada p& kretsarna genom att inte utsdtta SO-CONNECT PAR-pumpen for
terapeutisk joniserande strélning. Under strélbehandling ska SO-CONNECT PAR-pumpen vara
avsténgd. Joniserande strélning kan leda till att SO-CONNECT PAR-pumpen inte fungerar korrekt
och att patienten skadas allvarligt.

Anvand aldrig SO-CONNECT PAR-pumpen ndra en MRT-enhet eftersom magnetfélten kan stora
pumpens funktion och leda till att patienten skadas allvarligt.

Anvand aldrig SO-CONNECT PAR-pumpen ndra en varmekalla, t.ex. en Oppen spis eller ett
varmeelement. Kraftig varme kan leda till att pumpen inte fungerar korrekt och att tillférseln av
lakemedel avbryts och kan ha svéra féljder for patientens hélsa.

Anvand aldrig SO-CONNECT PAR-pumpen ndra en fuktkdlla, t.ex. en vattenkokare eller en
luftfuktare. Hog fuktighet kan leda till att pumpen inte fungerar korrekt och att tillférseln av
lakemedel avbryts och kan ha svéra féljder for patientens hdlsa.

Utsatt inte SO-CONNECT PAR-pumpen for mycket damm eller luggvaror. Frémmande produkter
kan trénga in i pumpen och orsaka fel och ha svéra féljder for patientens hélsa.

Utsdtt inte SO-CONNECT PAR-pumpen for starkt ljus, inklusive solljus. Stark belysning kan géra
det svart att lasa vad som stdr pd skdrmen.

Undvik skada p& SO-CONNECT PAR-pumpen med tillbehér genom att aldrig Iamna enheten utan
uppsyn inom rackhall fér barn och husdjur. Skada pd SO-CONNECT PAR-pumpen kan leda till att
pumpen inte fungerar korrekt och att tillférseln av lakemedel avbryts och ha svéra foljder for
patientens halsa.

SO-CONNECT PAR-pumpen &r inte lamplig for anvdndning i ndrheten av lattantandliga
anestesiblandningar med luft, syrgas eller dikvéveoxid (lustgas). Anvandning av SO-CONNECT
PAR-pumpen i narheten av sddana blandningar kan leda till explosion eller brand och ha svara
foljder for patientens hélsa.

Anvand SO-CONNECT PAR-pumpen med skyddsfodral for att skydda den mot fall, slag och kontakt
med vatskor.

Anvand aldrig SO-CONNECT PAR-pumpen ndra en elektrostatisk urladdningskalla. Den kan orsaka
fel och ha svéra féljder for patientens hélsa.

Om icke-godkénda personer hanterar batteriet sd kan det leda till lackage, uppvarmning, rok,
explosion eller eldsvada. Det kan ocks8 orsaka skada p& utrustningen och pd anvéndaren.

Sjukvardspersonalen far aldrig Idmna ut I6senorden eller annan information till patienten, vilka
skulle ge tillgdng till funktioner som &r “endast for sjukvardspersonal”. Felaktig instéllning kan
leda till att patienten skadas allvarligt.
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Forsiktighetsdtgarder vid anvéndning

Utbildning

L] Sjukvardspersonalen, hemsjukvarden eller lakare ska utbilda dem som anvander SO-CONNECT
PAR-pumpen i hemmet.

. Skyddade funktioner, som endast sjukvdrdspersonal har tillgdng till, f&r endast anvandas av
sjukvdrdspersonal som utbildats i anvéndningen av pumpen. Felaktig anvandning kan leda till att
patienten skadas allvarligt.

Avfallshantering

L] Kassera forpackningen, batteriet och alla andra elektroniska komponenter korrekt for att skydda
miljon.
. Forvara batteriet skyddat fran eld. Annars kan det explodera och orsaka allvarlig skada.
Fara

. Det &r viktigt att ha ett alternativ eller en reservidsning till hands for ifall att infusionen inte kan
g6ras med pumpen, t.ex. om pumpen ar skadad. Ett bra alternativ ar t.ex. att ha en annan pump
eller ett annat system tillgéngliga.

. Anvand regelbunden visuell kontroll fér att se till att pumpen fungerar ordentligt under pdgdende
infusion. Kontakta Nordic Infucare vid funktionsfel eller oférutsedda handelser (kontaktuppgifter
p& bruksanvisningens rygg).

. Kontrollera regelbundet att datum och klockslag stimmer p& SO-CONNECT PAR-pumpen. Rétta
till installningarna vid storre avvikelser.

. Sterilisera inte komponenterna i SO-CONNECT PAR-pumpen for att undvika skada p& pumpen.

. SO-CONNECT PAR-pumpen &r inte skyddad mot defibrilleringschock. Sddan chock kan skada
pumpen och leda till att patienten skadas allvarligt.

L] Anvand endast tillbehér, reservdelar och férbrukningsvaror som beskrivs i denna bruksanvisning.
I annat fall kan det leda till att SO-CONNECT PAR-pumpen inte fungerar korrekt och medféra risk
for patienten skadas allvarligt.

Nodsats

Det rekommenderas starkt att ha tillbehor och forbrukningsvaror pd lager for nédfall. Nédsatsen bor innehdlla
féljande:
] En SO-CONNECT PAR-pump med laddat batteri och en batteriladdare
En ampull och en steril infusionsslang
En injektionspenna eller spruta som kan ersdtta pumpen
En flaska apomorfin
Desinficeringsmedel fér huden
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Beskrivning av SO-CONNECT PAR-pumpen

Syftet med SO-CONNECT PAR-pumpen &r att forenkla behandlingen och sld vakt om patientens sakerhet.

] Pekskarm
SO-CONNECT PAR-pumpen ar forsedd med pekskarm for lattare instdlining och styrning av infusionen.

. Tva driftlagen for infusionen: MANUELLT eller AUTO
Med SO-CONNECT PAR-pumpen i MANUELLT driftldge kan du stdlla in upp till 3 floden, som sedan
aktiveras efter behov under pdgdende infusion. Med SO-CONNECT PAR-pumpen i automatiskt driftlage,
AUTO, kan du stélla in upp till 4 tidsperioder. For varje tidsperiod staller du sedan in flodet.

. Flédesinstallning
Flédet kan anges i mi/h eller mg/h.

" Bolusinstéllning
Med SO-CONNECT PAR-pumpen kan du stélla in antalet tilldtna bolusar under infusionen, volymen for en
bolusdos och tidsspérren.

. Larm om likemedelspaminnelse
SO-CONNECT PAR-pumpen har larm som p&dminner patienten om att ta orala lakemedel.

= Justera instdllningarna under pagdende infusion
Med SO-CONNECT PAR-pumpen kan flddes- och bolusinstéliningarna justeras under pdgdende infusion.
Darmed kan pumpens fléde anpassas efter patientens motoriska tillstand.

. Infusionsinstdllningarna sparas
Den senaste infusionens instéllningar sparas automatiskt, dven om batteriet byts ut.

=  Slangfylining
SO-CONNECT PAR-pumpen har en slangfyliningsfunktion, som du ndr bade vid infusionsstart och under
p&géende infusion.

L] Lasning av instéllningsfunktionerna
Infusionens installningsfunktioner ar endast &tkomliga med l6senord.

L] Infusionens noggrannhet
Matningsmekanismen (kolvsténgen) verkar direkt pd SO-FILL-ampullens tatning, vilket ger en mycket
noggrann tillférsel av lakemedel. Var 18:e sekund avger SO-CONNECT PAR-pumpen en dos som beror
pd installt flode.

. Bluetooth Low Energy
Behandlingsdagboken 6verfoérs med Bluetooth Low Energy.
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Beskrivning av SO-CONNECT PAR-pumpen
Ladans innehall

1. SO-CONNECT PAR-infusionspump
(SO-CONNECT PAR)

2. Batterier VARTA EZPack L
(SO-POWER)

F 3. Batteriladdare och elkabel
(SO-CHARGE)

4. Bruksanvisning

| 5. Fjarrkontrollen SO-TOUCH

SO-CONNECT PAR-pumpens komponenter

Kolvsténg

Pekskarm

Batterifack PA/AV-knapp
Identifikationsetikett

. PA/AV-knapp: tinder och slicker pumpens skérm
] Statuslampa for pumpen: PA/AV-knappen har en lampa som omedelbart visar pumpens

driftstatus.
o  Slackt lampa: SO-CONNECT PAR-pumpen &r i standby eller n

utan spanning.

o BI3 lampa: SO-CONNECT PAR-pumpen &r i drift. n

@ Anmarkningar

= N&r du inte anvander skarmen kan du trycka p& PA/AV for att sldcka den utan att vanta pd att
den slocknar automatiskt. S8 sparar du pd batteriet.
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Beskrivning av SO-CONNECT PAR-pumpen

Batteriet

SO-CONNECT PAR-pumpen fungerar endast med VARTA EZPack L uppladdningsbara batterier frdn France
Développement Electronique, som foljer med pumpen. Pumpen levereras med tvd batterier. Tack vare detta
kan du alltid ha ett laddat reservbatteri som &r redo att anvandas.

Batteriets specifikationer ar foljande:

Artikel VARTA EZPack L
Markspanning 3,7V

Kapacitet 1200 mAh normalt
Wattimmar 4,5 Wh

Antal cykler > 500 cykler

[Z] Anmarkningar

. Lagg batteriet pd laddning nar det inte anvands. D& har du alltid ett laddat batteri redo for
anvandning.

] Batterierna levereras oladdade. Du m3ste allts3 ladda dem helt innan de anvands.

A Varning

= Anvand aldrig andra batterier &n de som levereras av France Développement Electronique.
Anvandning av en annan typ av batteri kan skada pumpen och férhindra infusionen.

Batteriladdaren

Batteriladdaren som foljer med pumpen &r avsedd for att ladda VARTA EZPack L-batterier.

Modellnummer MASCOT Typ 3745

Markspanning, véxelstrom 90 — 264 VAC 47/63 Hz

Laddningsspanning 4,2 VDC

Laddningsintensitet 1,5A

Matt 115 x 56 x 35 mm

Vikt 175¢g

Anvandningstemperatur -25°C till +40°C

Forvaringstemperatur -25°C till +85°C

Elstandard och sékerhet EN/IEC/ANSI 60601-1 3ed / EN/IEC 60335-1 och 2-

29 / EN/IEC/UL 62368-1

Elektromagnetisk kompatibilitet EN 61000-6-1 och -3 / EN 60601-1-2 / EN 55014-1
och -2 / EN 55022 och EN 55024 / EN 55032
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Beskrivning av SO-CONNECT PAR-pumpen

& Varning

Anvand aldrig ndgon annan laddare an den som levereras av France Développement Electronique.
Anvandning av en annan laddare kan skada batteriet och begrédnsa infusionens fortsattning.
. Férsok inte att ladda celler eller andra batterier 4n de som levereras av France Développement

Electronique. Det kan skada laddaren och hindra dig fran att ladda SO-CONNECT PAR-pumpens
batterier.

= Anvand inte laddaren om sladden &r skadad eller laddaren sjélv ar skadad. Du riskerar en elektrisk
stot eller elektrisk chock.
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Tillverkarens katalognummer

Serienummer

Tillverkningsdatum

Utgdngsdatum

Tillverkare

Forsiktigt! Se dokumentation for

sakerhetsinstruktioner

medféljande

Las bruksanvisningen

Kassering av elektroniskt avfall (Waste Electrical and Electronic
Equipment, WEEE). Den hdr symbolen anger att anvanda
batterier och elektronisk utrustning inte far kastas i hushallsavfall,
utan samlas upp separat.

Medicinsk utrustning typ BF (isolerad fran patienten, inte skyddad
mot defibrillering)

CE-markning

Produkten uppfyller direktiv 2002/95/EG gallande begransning av
farliga substanser.

Skyddsgrad

Elektrisk klass: 111
Utrustning som ar utformad for att drivas med spanning som inte
Sverskrider granserna for extra 13g spanning och har inga interna
eller externa kretsar som drivs med spanning dver dessa granser

Forvaras pa torr plats, skyddad mot fukt

Omtaligt

Intervall for lagringstemperatur

Intervall for luftfuktighet vid lagring

Symbolernas betydelse

Pumpens hdélje
Pumpens férpackning

Pumpens hdolje
Pumpens férpackning

Pumpens hdolje
Pumpens férpackning

Pumpens hdélje
Pumpens férpackning

Pumpens hdélje
Pumpens férpackning

Pumpens hdélje
Batterifack

Pumpens hdlje
Batterifack

Pumpens hdlje

Pumpens hdélje

Pumpens hdélje
Pumpens forpackning

Pumpens holje

Pumpens hdélje

Pumpens hdélje

Pumpens holje
Pumpens férpackning

Pumpens forpackning

Pumpens forpackning

Pumpens foérpackning
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Anvanda pekskarmen

Du ndr och anvénder pumpens olika funktioner med pekskarmen.

[Z‘ Anmarkningar

. Om skarmen visar ofullsténdiga bokstaver, siffror eller symboler, plocka bort batteriet ndgra
sekunder och satt det tillbaka igen. Kontakta Nordic Infucare om problemet kvarstér
(kontaktuppgifter pd bruksanvisningen rygg).

Langst upp pé skdrmen

Datum Tid Batterinivd

Skarmens pekknappar

< Avbryt och 3dterga till féregdende skarm > Bekrafta och ga till nasta skarm
Bekréfta Avbryt
ﬁ Radera vardet OK  Aterstall larm
LIDLOS  Tysta ner larm <X] Radera tecken

Felmeddelanden

Om ett ogiltigt varde anges s& visar SO-CONNECT PAR-pumpen ett felmeddelande. Tryck pd v for att dterstalla
felmeddelandet.

= QOgiltigt I6senord A Ogitigt lsenord

. Ogiltigt klockslag /AN Ogiltigt Klockslag!

] Ogiltigt datum AN Ogiltigt datuml
= QOgiltigt varde A Ogiltigt varde
L] Felaktig konfiguration — Fel instélining pd infusionen /N Feloig konfigurotion
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Satta i drift

@ Anmarkningar

. Batterierna levereras oladdade. Du méste alltsd ladda dem helt innan de anvands.

Ladda batteriet

For att ladda upp ett batteri, gor sd har:

. Anslut elkabeln forst till laddaren och darefter till vagguttaget.

. Lyft forsiktigt p& den bld fastanordningen for att sétta in batteriet i laddaren. Batteriets etikett maste
vara vand mot laddarens framsida.

. Om ett problem uppstdr under laddning, koppla omedelbart bort laddaren frén vagguttaget for att
stoppa stromtillforseln.

] Placera inte laddaren pd platser som &r mycket varma eller kalla, dammiga eller smutsiga, fuktiga
eller utsatta for tunga vibrationer.

E/j Anmarkningar

" Laddaren blir en aning varm under anvéndning. Detta &r inte ett tecken pd funktionsfel.

Blinkande eller fast . . . .
lysande sken: laddning nghatg?e gront sken: inget batteri
pagér

Fast gront sken: batteriet ar

fulladdat Blinkande rétt sken: fel

Satta i batteriet

1)  For batterifackets lock fran hdger till vanster tills det ar helt frilagt
frdn sparet.

2) Satt in batteriet i facket i pumpen. Var noga med att féra in batteriet
pd ratt sitt: batteriets plusdnde skall ligga an mot pumpens
plusterminal, och minusanden ska ligga an mot pumpens
minusterminal. Batteriets etikett ska vara riktad neddt, mot
batterifackets botten.

3)  Sétt tillbaka batterifackets lock i spéret. Skjut tillbaka locket pd plats,
frdn vénster till hdger.
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Sétta i drift

& Varning

da detta kan skada pumpen.

en torr plats.

Anvand inte en kniv, skruvmejsel eller annat vasst foremal for att ta bort locket till batterifacket,
. For att skydda SO-CONNECT PAR-pumpens hdlje frn vatten, installera eller byt ut batteriet pd
= Se till att batterifackets lock inte ar skadat eller saknas och att batteriet ar korrekt installerat.

. Om icke-godkénda personer hanterar batteriet s3 kan det leda till lackage, uppvarmning, rok,
explosion eller eldsvada. Det kan ocks& orsaka skada pd utrustningen och p& anvandaren.

Starta pumpen

N&r batteriet sitter val pa plats i pumpen, tryck p& PA/AV for att sI§ pd
skdarmen.

Om ingen infusion p&gdr sd visar SO-CONNECT PAR-pumpen forst
startskarmen under né&gra sekunder.

Efter det att startskdrmen visats s3 kér SO-CONNECT PAR-pumpen en
sjélvtest och drar kolvst&ngen helt tillbaka. S& fort kolvstdngen har dragits
tillbaka helt sd visar SO-CONNECT PAR-pumpen automatiskt huvudskarmen.

Vid batteribyte under pdgdende infusion s& visar pumpen
infusionskontrollskarmen.

Infusionen pausas automatiskt vid batteribyte. Glom inte att starta om
infusionen.
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Ldsenord

& Varning

= Sjukvérdspersonalen far aldrig Idmna ut I6senord eller annan information till patienten, vilka skulle
ge tillgdng till SO-CONNECT PAR-pumpens instéliningsfunktioner. Felaktig installning kan leda till
att patienten skadas allvarligt.

Skyddade funktioner, som endast &r for sjukvardspersonalen, kan endast nés
med I6senord.

. Anvand knappsatsen for att ange l6senordet.
. Tryck pd > for att bekréfta.

Frdn huvudmenyn kommer du till SO-CONNECT PAR-pumpens olika [z R 100x i
funktioner.

L] Tryck p& = for att komma till huvudmenyn.

Frén huvudmenyn nds féljande funktioner:

. "Infusions instéliningar” — Endast for sjukvardspersonal

= "Instdliningar” av datum, tid, sprak o.s.v. géller sjélva pumpen (£ mtusions insteliningor
= "Aterstilla” — Endast sjukvardspersonal far radera instéllningarna

"Exportera information” for att dverfora behandlingsdagboken &F Indtlingor

@ Aterstalla

|1| Exportera information
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Stalla in p

umpen

@ Anmarkningar

SO-CONNECT PAR-pumpens installningar gér inte &ndra under p&gdende infusion.
Nya vérden registreras omedelbart.

Frdn SO-CONNECT PAR-pumpens huvudmeny nér du pumpens instéllningar B 020 17:12 100

genom att trycka p& Instdliningar.

@ Infusions installiningar

{§} Inst&liningar

@ Aterstalla

m Exportera information

Tre flikar leder till pumpens olika instéliningar. Tryck pd motsvarande bild.

m

Datum, tid och datumformat Spr&k Software info

Stélla in tiden

Tryck pd Klockslag for att andra pd tiden. < 09032020 17:12 100k | >

Anvand knappsatsen for att ange den nya tiden.
Tryck pd > for att bekréafta.

& Varni

ng

Det &r mycket viktigt att stdlla in ratt tid. Informationen behovs for att kontrollera fléden och for
behandlingsdagboken. Felaktig instéllning av tiden kan leda till felaktig tillférsel av apomorfin och
att patienten skadas allvarligt.

Se till att tiden uppdateras vid 6vergédng mellan tidszoner eller sommar- och vintertid.
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Stalla in pumpen
Stalla in datum

Tryck pd Datum for att stélla in det.

. 09/0 20 17:12

Klockslag
Datum

Format

Anvand knappsatsen for att ange ratt datum. < 21/01/2020 17:51 oo >
Tryck pd > for att bekréafta.

HOOOE
ololololo,

& Varning

Det ar mycket viktigt att stélla in ratt datum. Informationen behdvs foér behandlingsdagboken.
Se till att datumet uppdateras vid dvergdng mellan tidszoner eller sommar- och vintertid.

Stélla in datumets format

Tryck pd Format fér att &ndra datumformat.

7 Datum

Format

Vélj 6nskat format genom att trycka pa det. < 20 17:12
Tryck pd > for att bekréafta.

snad / ar

manad / dag / ar

ar / manad / dag
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Stalla in pumpen

Stélla in sprak

= Tryck pd Sprak for att andra det.

. Valj 6nskat sprék. < 09/03/2020 17:13
= Tryck pd > for att bekrafta.

Engelska

Danska

Norska

ska

Visa software info

Skarmen visar versionen av SO-CONNECT PAR-pumpens interna software
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Stalla in en infusion — Endast for sjukvardspersonal
Endast for sjukvardspersonal

] Infusionen stéller du in frdn huvudmenyn.

)20 17:12 100% ||
Tryck pd Infusionens instéliningar.

. R
(53) Infusions instaliningar

{;6} Instaliningar

@ Aterstalla

|1| Exportera information

@ Anmarkningar

= FOr att forenkla processen med att stélla in en ny infusion s& foresl&r SO-CONNECT PAR-pumpen
alltid instéllningen for foregdende infusion.

Ange patientinformation

SO-CONNECT PAR-pumpen sparar patientens behandlingsinformation. Behandlingsdagboken kan exporteras
till program SO-UP.

Patientuppgifterna ar:

L] Efternamn

. Férnamn

L] Fodelsedatum

L] Lakemedel som anvands for behandlingen

Standardvardet for patientinformation &r blankt. < 09/03/2020 17:14 oo >
= Tryck pd den uppgift du vill andra pa. Fitemonn .

Fémamn

1 Fodelsedatum

Ange patientens efternamn < 22/01/2020 11:07 oo >

Efternamnet har max 16 tecken. DOE 43

] Anvand knappsatsen for att ange efternamnet.
= Tryck pd > for att bekrafta.

Ange patientens férnamn < 201100 100 >

Férnamnet har max 16 tecken. JOHN @3

. Anvand knappsatsen for att ange férnamnet.
= Tryck pd > for att bekrafta.
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Stalla in en

Ange patientens fodelsedatum

] Anvand knappsatsen for att ange fodelsedatumet.
. Tryck pd > for att bekréfta.

Ange lakemedel
Lakemedlet har max 16 tecken.

L] Anvand knappsatsen for att ange lakemedlet.
= Tryck pd > for att bekrafta.

Vaélja ampullstorlek och enhet

Nar patientinformationen bekraftats, visar SO-CONNECT PAR-pumpen

skarmen fol

Standardval

Tryck pd det varde du vill dndra pé.

infusion — Endast for sjukvardspersonal

r att valja ampullstorlek och enhet.

/- Ampull

rden ar ampullstorlek 20 ml och enhet mg.

Valja ampullstorlek < 20 11:20

. Valj rétt ampulistorlek fér infusionen.
= Tryck pd > for att bekrafta.

Vélja enhet: mg / ml

Enheten anvands b&de fér fldden (ml/h eller mg/h) och fér bolusdosen
(ml eller mg).

] Valj 6nskad enhet.
= Tryck pd > for att bekrafta.

A Varni

ng

Se alltid till att vélja ratt ampullstorlek, motsvarande den som ska anvandas fér infusionen.
Kolvstdngens rorelse i pumpen Kkalibreras beroende pd ampullstorlek. Om du véljer fel
ampullstorlek s& kan det forhindra att infusionen fortsatter korrekt.

Né&r ampullstorleken forandras satts infusionsvolymen automatiskt pd max.
Om du valjer enheten mg, se till att ange ratt koncentration.
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Stalla in en infusion — Endast for sjukvardspersonal

Vélja infusionsvolym eller koncentration

Sa fort du bekréftat ampullstorlek och enhet visar SO-CONNECT PAR-pumpen
skdrmen for infusionsvolym och koncentration. Standardvolym &r den
ampulistorlek du valt och standardkoncentration &r 5,0 mg/ml.

= Tryck pa det varde du vill &ndra pa.

OO )
P Koncentration

(XX
Valja infusionsvolym < 22/01/2020 1 1:42

Volymen &r instdllbar fran 1 ml till vald ampullstorlek (20 ml, 30 ml eller 50 ml)
med steg om 1 ml.

. Tryck pd bilden av en spruta for att stélla in volymen.
Justera vardet med + eller -.
= Tryck pd > for att bekrafta.

Valja koncentration < 22/01/2020 11:42 ook >

5 .00 mg
L] Anvand knappsatsen for att ange koncentrationen. @ @ @ @ @
] Tryck pd > for att bekréafta. @ @ @ @ @

Vélja infusionssatt (AUTO / MANUELLT)

Koncentrationen &r instdllbar frdn 1,25 mg/ml till 9,99 mg/ml med
steg om 0,01 mg/ml.

SO-CONNECT PAR-pumpen ar utformad for styrd subkutan administrering pd tva olika satt:
. Med AUTO, automatiskt infusionssatt, kan du stdlla in upp till 4 tidsperioder. For varje tidsperiod
staller du in starttid, sluttid och flode.
] Med MANUELLT infusionssatt kan du stélla in upp till 3 olika floden som kan aktiveras efter behov
under pagdende infusion.

Sa fort infusionsvolymen och koncentrationen bekréftats visar SO-CONNECT
PAR-pumpen skdarmen fér att valja infusionssatt. Standard infusionssatt ar
AUTO.

. Tryck pd dnskat infusionssétt, AUTO eller MANUELLT.
= Tryck pd > for att bekréfta och g& till skdrmen for
flodesinstalining.
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Stalla in en infusion — Endast for sjukvardspersonal

Stélla in fléden vid automatisk infusion, AUTO

& Varning

. Det @r mycket viktigt att stélla in ratt tid. Felaktigt klockslag kan leda till felaktig tillférsel av
apomorfin. Och fel dosering kan leda till att patienten skadas allvarligt.

[Z‘ Anmarkningar

. Om klockslaget ligger utanfor de instdllda tidsperioderna under infusion s& nollstélls flodet
automatiskt.

Vid automatisk infusion, AUTO, kan upp till 4 tidsperioder stdllas in med SO-CONNECT PAR-pumpen. For varje
tidsperiod staller du in starttid, sluttid och flode.

S& fort det automatiska infusionssattet valts visar SO-CONNECT PAR-pumpen
skarmen for att stélla in tidsperioder och fldden. Standardvarden &r en
tidsperiod fran kl. 00:00 till kl. 00:00 med nollstallt flode.

= Tryck pa det varde du vill dndra pa.

Vélja tidsperiodens bérjan och slut < 22/01/20 100l >
L] Anvand knappsatsen for att ange klockslag for tidsperiodens bdrjan 07 :00
och slut.

- Tryck pa > for att bekréfta. @ @ @ @ @
0l0]01010

Vilja fléde fér en tidsperiod < 03/03/2020 1059 ool >

Flodet &r instdllbart frdn 0 till 15mg/h med steg om 0,05 mg/h
(med koncentration 5,0 mg/ml).

= Tryck pd diagrammet for att stélla in flodet. Justera vardet med Dan AN
+ eller -.
= Tryck pd > for att bekréfta och ga tillbaka till skarmen for att stélla 50 mg/ +

in tidsperioderna.

Om alla fléden &r nollstéllda (0 mg/h eller 0 mi/h) s& visar SO-CONNECT PAR-
pumpen ett meddelande.

B \Iomdzsmscingor Gr )
nollstallda. Vill du fortsatta?
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Stalla in en infusion — Endast for sjukvardspersonal

Stélla in fléden vid MANUELL infusion

S3 fort det manuella infusionssattet valts visar SO-CONNECT PAR-pumpen
skdrmen for att stélla in fléden. Vid MANUELL infusion kan upp till 3 fléden
stallas in med SO-CONNECT PAR-pumpen. Dessa floden kan aktiveras under
p&gdende infusion efter patientens behov.

= Tryck pé det flode du vill andra pa.

Flodet &ar installbart fran 0 till
(med koncentration 5,0 mg/ml).

40 mg/h med steg om 0,05 mg/h

L] Tryck pd diagrammet for att stélla in flodet. Justera vardet med
+ eller -.

. Tryck pd > for att bekréafta och ga tillbaka till skarmen for att stélla
in floden.

Om alla fléden &r nollstdlida (0 mg/h eller 0 mli/h) s& visar SO-CONNECT PAR-
pumpen ett meddelande.

Stélla in bolusdoser

S4 fort flédena valts visar SO-CONNECT PAR-pumpen skarmen for att stélla in
bolus. Standardvardet ar noll.

= Tryck pd det varde du vill &ndra pa.

Vélja antal bolusdoser

Antal tilldtna bolusdoser under infusionen &r instdllbart fran 0 till 99.
. Anvand knappsatsen for att ange antal tilldtna bolusdoser.
. Tryck pd > for att bekréfta och ga tillbaka till skarmen for att stélla
in bolus.

Valja bolusdos

Bolusdosen &r instéllbar frén 0 till
(med koncentration 5,0 mg/ml).

15mg med steg om 0,05 mg

] Tryck pd bilden av en spruta for att stdlla in bolusdosen.
Justera vardet med + eller -.
= Tryck pd > for att bekrafta.

)20 17:20

il 6 Fode

Ml 66 Fode 2

)20 10:59

100% . >

I‘m'|"':7I"'7'|""7I""|

= 50 mg/h -+
oozl >

)20 17:20

Ml & Fode !

Alla fladesinstaliningar ar
nollstallda. Vill du fortsatta?

120 17:21 oo >
y  Antal bolusdoser

‘= Bolusdos

{ 22/01/2020 17:21

oox | >

HOOOE
ololololo,

ool >

< 03/03/2020 | 1:00

W’H\l\l\]\\\l\\r\IHI|H'I;HI|\H|

127



Stalla in en infusion — Endast for sjukvardspersonal
Stélla in tidssparr
Tidssparren kan stéllas in frén 0 till 24 timmar med steg om 15 minuter.
= Tryck pd diagrammet for att stélla in tidssparren. Justera vardet

med + eller -.
= Tryck pd > for att bekrafta.
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Infusion

A Varning

Kontrollera att datum och klockslag stdmmer innan du startar en infusion. Fléden och
behandlingsdagbok sparas utifran just denna information. Felaktig installning av tiden kan leda
till felaktig tillférsel av apomorfin och att patienten skadas allvarligt.

. Satt inte ampullen pd pumpen innan den ber dig géra det. Annars kan det leda till att pumpen
inte fungerar korrekt, t.ex. att den larmar om ocklusion.

Du startar en infusion frdn huvudskdrmen. Tryck pd Ny infusion.

Syna infusionens installningar

Innan infusionen verkligen startar s& visar SO-CONNECT PAR-pumpen
infusionens installningar.

Efternamn
] Ga igenom och kontrollera alla instéllningarna. Tryck pd > for att |EEREGCRELY
bekréfta och ga vidare till nasta skarm. Fodelsedatum

Lekemedel

Fa kolvsténgen i lage

S3 fort infusionens instéllningar bekraftats s ser SO-CONNECT PAR-pumpen  [REeels 0 17:22 ]

automatiskt till kolvstdngen kommer i ldge. Kolvstdngens rétta lage beror pd

ampullstorlek och infusionsvolym. Detta kan ta flera minuter. Vanta tills ko\vznwhor kommit i ratt
positon

40 %

& Varning

= Férhindra inte kolvstdngens rorelse. Det kan eda till att pumpen inte fungerar korrekt, t.ex. att
den larmar om ocklusion.
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Infusion

Satta pd ampullen

S3 fort kolvstdngen &r i lage sd visar SO-CONNECT PAR-pumpen automatiskt — [REEIEIEe R rEn ooz >
en skarm som ber dig satta pd ampullen.

Satt pa ampullen

= Tryck pd > nér ampullen sitter pa.

2060000

For att satta ampullen p& SO-CONNECT PAR-pumpen gor du sd hér:

L gg¢e N
ol ln‘ i@ ﬁ a

1) Vrid huvudet pa kolvstdngen p& pumpen. 2) Placera ampullen p& pumpen och vrid den
medurs.

A Varning

Se till att inte trycka p& ampullens sidovéggar ndr du ansluter den. Om ampullen kldms for hart
kan tatningen tappa sin form och vétska kan ldcka ut.

. Medan du hanterar ampullen, anvand Luer-Lock eller kiamma s& att ingen vétska lacker ut.

= Anvand endast SO-FILL-ampuller med SO-CONNECT PAR-pumpen. Om andra ampuller anvands
kan det orsaka fel och leda till att patienten skadas allvarligt.

= Anvand inte ampullen om forpackningen ar skadad. Om ampullen inte Iangre &r steril kan det leda
till att patienten skadas allvarligt.

@ Anmarkningar

. Testerna ger bevis pd att SO-FILL-ampuller ar kompatibla och stabila for apomorfin i Gver ett
dygn.

Fylla slangen vid infusionsstart

S§ fort ampullen satts pd visar SO-CONNECT PAR-pumpen skdrmen for att [ R IEe e RrEn oo >
fylla slangen.

. Hall knapp Fylla slang intryckt for att fylla hela infusionssetet.

= Tryck p& > nér slangen &r fylld. SN0
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Infusion

Beroende pd installningarna begransas fyllvolymen till 2 ml, 1,7 ml, 1,2 ml
eller 0,2 ml. Om gransen 6verskrids fargas knapp Fylla slang gra.

A Varning

Om det finns luftbubblor kvar i slangen, upprepa forfarandet tills alla luftbubblor férsvunnit och
infusionssetet ar helt fyllt med apomorfin.

. Fyll aldrig ett infusionsset med patienten ansluten. Om du skulle goéra det kan du tillféra en
okontrollerad méngd av apomorfin.

. Innan du fyller infusionssetets slang, sakerstall att ampullen &r korrekt ansluten till pumpen.
Kontrollera att vatskans vdg inte stors av veck, slutna kldmmor eller annan ocklusion.

Iordningstélla infusionssetet

Anvand infusionsset med foljande egenskaper:
] Liten inre slangvolym (optimalt 0,1 ml, maximalt 0,62 ml)
L] Slang som inte ar langre @n 90 cm
L] Strypfri slang

GOr sd har for att iordningstélla infusionssetet (f6lj instruktionerna for det infusionsset som anvands):
1) Ta bort den sjalvhaftande tejpen.
2) Ta bort ndlskyddet.
3) Klam ihop huden med ena handen och for in infusionssetet lodratt.
4) Tryck pd den sjalvhaftande tejpen for att fasta infusionssetet mot huden.

Bilderna nedan visar rekommenderade infusionsstallen.

8 //‘m\

Anvandning av ett olampligt infusionsset kan leda till att pumpen inte fungerar korrekt och det
kan t.ex. ta langre tid att rapportera ocklusion.

] Kontakta alltid forst Nordic Infucare (kontaktuppgifter p& bruksanvisningens rygg) innan du
anvander patientens slangar eller ansluter SO-CONNECT PAR-pumpen till andra infusionssystem.
Om pumpen ansluts till andra infusionsset kan det leda till att infusionsflodet blir fel.
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Infusion

Starta infusionen

Starta infusionen

= Tryck pd Start for att starta infusionen. Sterta infusionen

206000000

Infusionskontrollskarm

Under infusionen visar SO-CONNECT PAR-pumpen I6pande information.

Infusionsfléde

1980 m Aterst&ende infusionsvolym

Injicera en bolus 1.5 mg/h

1l 66:00 Rterstdende infusionstid
Antal injicerade bolusar Tid kva

Antal tilldtna bolusar

Till infusionskontrolimenyn

@ Anmarkningar

= Under p&géende infusion méste knapparna hallas intryckta i 2 sekunder innan de registreras for
att undvika felsignal till pumpen.

Infusionskontrolimeny

Fran infusionskontrollskdrmen ndr du olika funktioner som finns samlade i en
infusionskontrollmeny.

. Tryck pé eller i_2 sekunder for att komma till

infusionskontrollmenyn. 1.5 mg/h

SO-CONNECT PAR-pumpen visar infusionskontrolimenyn. 0703, 011
DI] Pausa infusion
@ Visa bolusinstaliningar

Avsluta infusion

1 Andra flodeshastighet
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Infusion

Pausa infusionen

I infusionskontrollmenyn, tryck pd Pausa infusion i 2 sekunder. 1070 0%:11

00 Pausa infusion

@Q Visa bolusinstaliningar

Avsluta infusion
1 Andra fldeshastighet
SO-CONNECT PAR-pumpen visar skdarmen for pausad infusion. Cirkeln blinkar
i grént/qult.

1.5 mg/h

Il

ﬁ\teruppta infusionen

I infusionskontrollmenyn, tryck pd Fortsatt infusion i 2 sekunder. 100
> Fortsatt infusion
@Q Visa bolusinstaliningar
¥ Avsluta infusion

1 Andra flodeshastighet

SO-CONNECT PAR-pumpen visar infusionskontrollskarmen med pdgdende
infusion.

1.5 mg/h

oo

Slut pd infusionen

Avbryta infusionen 10 00911

Du kan avbryta infusionen ndr du vill. Detta gér du fran [N
infusionskontrollmenyn. o

& Visa bolusinstaliningar

= Tryck pd Avsluta infusion i 2 sekunder. Avsluta infusion

1 Andra flodeshastighet
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Infusion

SO-CONNECT PAR-pumpen visar ett meddelande som ber dig bekréfta att du
vill avsluta infusionen.

. Tryck p& v i 2 sekunder for att bekrafta att du verkligen vill avbryta

infusionen.
= Tryck pd X i 2 sekunder om du angrar dig.

Nér infusionen avslutas automatiskt

N&r infusionen &r slut sd larmar SO-CONNECT PAR-pumpen. For ytterligare
information om larmet hanvisas till avsnitt Larm i bruksanvisningen. Nar SO-
CONNECT PAR-pumpen larmar s& drar den samtidigt automatiskt tillbaka
kolvstédngen.

Kolvsténgen gér tillbaka

N&r infusionen &r slut drar SO-CONNECT PAR-pumpen kolvstdngen helt
tillbaka. Detta kan ta flera minuter.

Ta bort ampullen

N&r kolvstdngen gatt helt tillbaka sd visar SO-CONNECT PAR-pumpen skarmen
som ber dig ta bort ampullen. Tryck p& > nér du tagit bort SO-FILL-ampullen.

10703 09:12 ool >

0l Pausa infusion

©,Vill du verkligen avsluta infusionen

Infusion avslutad Il

Vanta medan kelven gar tillbaka

0913 ooxj >

Ta bort ampullen

& Varning

blockeras.

. Forsok inte ta bort ampullen innan kolvstdngen dragits helt tillbaka. Detta kan leda till att motorn

Visa floden
Fré&n infusionskontrollskdrmen ndr du flédesinstallningarna vid AUTO-infusion.

= Tryck pa flodet (t.ex. 1,5 mg/h pd denna bild) under 2 sekunder.
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1524 ml
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SO-CONNECT PAR-pumpen visar flodesinstdllningarna vid AUTO-infusion.

L] Tryck pd skarmen for att gd tillbaka till infusionskontrollskarmen.

Valja infusionsflode vid MANUELL infusion

Fré&n infusionskontrollskarmen kan du nd de fléden som stallts in for MANUELL
infusion och vdlja onskat flode.

. Tryck pa flodet (t.ex. 5,0 mg/h pd denna bild) under 2 sekunder.

SO-CONNECT PAR-pumpen visar flodesinstallningarna for MANUELL infusion.

L] Tryck p& det flode du véljer. Skarmen med flodesinstallningar
forsvinner automatiskt.

Injicera en bolus
Bolus kan injiceras ndr knappen Bolusdos ar gron.

. Tryck pad Bolusdos i 2 sekunder for att begéra en bolus.

Under p&gdende bolus blir den gréna cirkeln vit, for att visa hur bolusdosen
injiceras.

Under tidssparren gar det inte att injicera bolus. Knappen Bolusdos fargas gré
och skdarmen visar tiden kvar innan tidssparren ar férbi.

Infusion

1.5 mg/h
[&d]
22:00 - 7:00

ml

19.88 ml

100% i

19.88 ml
50 mg/h

oo

3.0 mg/h

Bolusdos DD

100x |

1544 ml

3.0 mg/h

o
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Infusion

Om bolus inte ar tilldten, eller om antalet tilldtna bolusdoser under infusionen
redan uppndtts, gér det inte att injicera bolus. Knappen Bolusdos &r d& gra.

50 mg/h

o

Andra fléden — Endast for sjukvardspersonal
I infusionskontrollmenyn, tryck p8 Andra flddeshastighet i 2 sekunder. 10/0. 0%:11

Flden och tidsperioder kan du fordndra precis som nar du stiller in [EUNECEEEEEY
infusionen.

¢ Visa bolusinstaliningar

Avsluta infusion

@ Anmarkningar

= S& fort du kommer till funktionen for att &ndra flode eller tidsperiod s& pausas infusionen
automatiskt. GIém inte att starta om infusionen.

. Férandringarna galler med omedelbar verkan.

Visa bolusinstallningar

I infusionskontrollmenyn, tryck pd Visa bolusinstéllningar i 2 sekunder.
Pausa infusion
isa bolusinstaliningar
Avsluta infusion
Andra fiadeshastichet

SO-CONNECT PAR-pumpen visar bolusinstéliningarna. < 10/03/2 7 S

= Tryck pd > eller < for att g8 tillbaka till infusionskontrollskdrmen. ¥ Antal bolusdoser 10 Bolus

‘= Bolusdos 80 mg

Tidsspa 2h00
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Infusion

Andra bolusinstéliningar — Endast fér sjukvardspersonal
I infusionskontrollmenyn, tryck p8 Andra bolusinstéliningar i 2 sekunder. 20/05/2020 16:34 0ok >

Bolusinstaliningarna kan du foréndra precis som nar du staller in infusionen. RSN EISE IS

Fiarrkontroll PA/AV

Exportera information

(D Software Info.

@ Anmarkningar

= S3 fort du kommer till funktionen for att @ndra pa bolusinstéllningarna sd pausas infusionen
automatiskt. GI6m inte att starta om infusionen.

. Férandringarna galler med omedelbar verkan.

Exportera information — Endast for sjukvardspersonal

Endast sjukvérdspersonal far Overfora behandlingsdagboken. 0/05/2020 16:34
1 infusionskontrollmenyn, tryck pd Exportera information i 2 sekunder.

Yy Andra bolusinstallningar
For ytterligare information om funktionen hanvisas till avsnitt

) . Fiarkontroll PA/AV
Exportera information.

Exportera information

® Software Info.

@ Anmarkningar

. Sa fort du kommer till funktionen for att exportera information sd pausas infusionen automatiskt.
Gl6m inte att starta om infusionen.

Aktivering / inaktivering av fjarrkontrollen

Endast  sjukvardspersonal far  overfora behandlingsdagboken.
I infusionskontrollimenyn, tryck p8 Fjarrkontroll PAJAV i 2 sekunder.

Andra bolusinstaliningar

Fiarkontroll PA/AV

Exportera information

Software Info.
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Infusion

Visa software info

1 infusionskontrollmenyn, tryck pd Software info i 2 sekunder.

SO-CONNECT PAR-pumpen visar:

138

20/05/2020

Andra bolus| lIningar
Fiarrkontroll PA/AV
Exportera information

Software Info.

Software version (pumpens programvaruversion )
Bootloader version (bootloaderns programvaruversion )
Serial number (pumpens serienummer)

Manufacturing date (pumpens tillverkningsdatum)

S
Manu. Date




Larmsystem

Har ar en dversiktstabell Gver de olika larmtillstdnden.

Fel (pa enheten) Hog

Ocklusion Hoég

Ampull saknas Hog

Infusion avslutad Hoég

Byt batteri Lag
Infusionen ar Lag
snart slut

Infusionen pausad  L&g

Det inbyggda programmet i pumpen
anmaler fel pa en tryckt
kretskortkomponent.

Motorn blockerad under infusionen pd
grund av for hdgt tryck i slangen.

Det inbyggda programmet i pumpen
anmdler att ampullen saknas. Detta
kontrolleras innan varje injicering.

Infusionen &r avslutad

L3g batteriladdning, batteritid mindre an
30 minuter

Infusionen avslutas om mindre an 5 eller
30 minuter.

Infusionen pausas sen mer an 5 minuter.

Larm

1 min 30 sekunder

Se avsnitt Tid som kravs
for att rapportera en
ocklusion

18 sekunder

Omedelbart

1 minut

Omedelbart

Omedelbart

Om tva4 eller fler larmtillst&nd uppfylls samtidigt avges larmen i féljande ordning, frdn higsta till lagsta prioritet:

Ocklusion
Ampull saknas

Byt batteri

Fel (p& enheten)

Infusion avslutad

Infusionen &r snart slut
Infusionen pausad

Larm med hdg prioritet indikeras med ett meddelande som visas mot en blinkande réd bakgrund och 10

ljudsignaler var 10:e sekund.

S4 fort pumpen larmar med hdg prioritet pausas infusionen automatiskt.

Larm med I13g prioritet indikeras med ett meddelande som visas mot en fast gul bakgrund och 2 ljudsignaler

var 20:e sekund.

Infusionen stoppas inte nér larm med I18g prioritet intraffar.
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Larm

Larmsk&rmarna har tvd knappar:
= Tryck pd OK i 2 sekunder for att 8terstélla larmet.
L] Tryck p& LJUDLOS i 2 sekunder for att tysta ner ljudlarmet i 2 minuter. Symbolen =% visas i faltet i
skarmens dverkant.

Fel (pd enheten) Ampull saknas Ocklusion

Fel ll Ampull saknas 1l Ocklusion Il

E

E E

Infusion avslutad Byt batteri Infusionen pausad

10/03/2020 09:17 100% .

Infusion avslutad Il ﬁ Infusionen pausad |
LJUDLOS LJUDLOS LJUDLOS

Infusionen &r snart slut

A Infusionen ar snart slut |

LJUDLOS

A Varning

Vid larm om fel p& enheten, avldgsna batteriet och kontakta Nordic Infucare (kontaktuppgifter pa
bruksanvisningens rygg).

] Vid larm om att ampullen saknas mdaste du kontakta vdrdpersonalen som har hand om din
behandling for att f8 reda pd vad du ska géra for att starta infusionen igen.

] Larm om ocklusion aktiveras ndr pumpen kanner av ett hogt tryck i infusionsslangen. Detta hdga
tryck méste elimineras for att forhindra tillforsel av en bolus efter ocklusion, som kan leda till
allvarlig skada.

= Vid larm om ocklusion maste du kontakta v&rdpersonalen som har hand om din behandling for
att fa reda pd vad du ska gora.
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Exportera information — Endast for sjukvardspersonal

Endast for sjukvardspersonal

SO-CONNECT PAR-pumpen ar utformad for att spara behandlingsdagboken. Sjukvardspersonalen kan Gverfora
behandlingsdagboken till en dator med programmet SO-UP om pumpen har Bluetooth Low Energy. For
ytterligare information om denna funktion hanvisas till bruksanvisningen for programmet SO-UP.

Frdn huvudmenyn, tryck pd Exportera information. = 10/03 29 100 i

@ Infusions instaliningar

{é} Installningar

@ Aterstalla

Ill Exportera information

. Frdn infusionskontrollmenyn, tryck p& Exportera information i

2 sekunder.
Exportera information
@ Software Info.
= Ange lésenord. < 24/01/2020 1031 looxlf >

= Tryck pd > for att bekréfta.

SO-CONNECT PAR-pumpen aktiverar Bluetooth Low Energy for att kunna
Overféra behandlingsdagboken.

Export pagar...
] Tryck pd Stoppa Gverforingen eller < for att avbryta forbindelsen. Aterstarende 1id - 58 sec.
oo

Stoppa overforingen
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Rterstalla pumpen — Endast for sjukvardspersonal

Endast for sjukvardspersonal

Infusionens instdllningar, inklusive patientinformation och behandlingsdagbok, kan raderas med
terstéliningsfunktionen.

Fr&n SO-CONNECT PAR-pumpens huvudmeny: =
- TI’ka pé Aterst'alla. Infusions installiningar
{{3} Installningar

@ Aterstalla

|1| Exportera information

= Ange lésenord. < 23/01/2020 1635 oo >

01010/010

= Tryck pd > for att bekrafta.

= Tryck pd Aterstilla for att Sterstlla pumpen. < 10/03 30 100k

Aterstalla

= Tryck pd v for att bekréfta dterstallningen eller X for att avbryta.

Vill du verkligen aterstalla
installningarna?

S3 fort SO-CONNECT PAR-pumpen &r &terstdlld bekraftar den att
instdllningarna &r raderade.

Installningarna ar
raderade.
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Fels6kning

Om fel uppstdr, folj nedanstdende anvisningar. Kontakta Nordic Infucare om problemet kvarstdr
(kontaktuppgifter p& bruksanvisningens rygg).

Det gér inte att sld
pd SO-CONNECT
PAR-pumpen

PA/AV-knappen
blinkar

Infusionens
instélliningar
sparas inte vid
batteribyte

SO-CONNECT
PAR-pumpen
larmar for fel

SO-CONNECT
PAR-pumpen
larmar for att
ampull saknas

SO-CONNECT
PAR-pumpen
larmar om
ocklusion

Det finns inget batteri

Batteriet har inte satts i pd ratt satt

Batteriet ar urladdat

Pumpen uppdateras automatiskt

Det interna batteriet &r urladdat

Fel pd en intern komponent

Ampullen har lossnat fr&n pumpen

Ampullens avkanningskontakt ar full
av damm eller ludd

Infusionssetet har trasslat ihop sig,
vridits eller klamts

En  kldmma sitter

infusionssetet

kvar  pd

Sétt i batteriet, se avsnitt Satta i drift

Kontrollera batteriet och satt i det, se avsnitt
Satta i drift

Ladda upp ett batteri fullstandigt och satt i
det, se avsnitt Satta i drift

Tryck pd PA/AV

Kontakta Nordic Infucare

Ta bort batteriet och sétt i det igen. Kontakta
Nordic Infucare om problemet kvarstar

Satt ater p& ampullen och dterta infusionen

Avbryt infusionen. Rengdr pumpen, se
avsnitt Allmanna rekommendationer,
underhall, avfallshantering

Kontrollera infusionssetet 6ver hela ldngden
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Tillbehor

TSSMALLBLACK
TSMEDIUMBLACK
POUCHUNDERWEAR

N20BLACK

N50BLACK

FGREY

L20GREY

L50GREY

L20BLACK

L50BLACK

144

T-shirt lycra, svart — Storlek XS/S
'[-shirt lycra, svart — Storlek M/L
Overdrag SG lycra, svart

Skyddsfodral i neopren fér 20 ml SO-FILL-ampull,
svart

Skyddsfodral i neopren fér 30 ml och 50 ml SO-
FILL-ampull, svart

Skyddsfodral i nylon med fonster for 20 ml, 30 ml
och 50 ml SO-FILL-ampull, gratt

Skyddsfodral i laderimitation med fonster fér 20 ml
SO-FILL-ampull, gratt

Skyddsfodral i laderimitation med fonster for 30 ml
och 50 ml SO-FILL-ampull

Skyddsfodral i laderimitation med fonster for 20 ml
SO-FILL-ampull, svart

Skyddsfodral i laderimitation med fonster for 30 ml
och 50 ml SO-FILL-ampull, svart




Tillbehor
SO-PROTECT Skyddsskal

SO-EASY Tillbehor for att fylla SO-FILL-ampullerna

Anvanda skyddsfodralet

Skyddsfodralet skyddar SO-CONNECT PAR-pumpen fran vatskestank och slag under anvandning. Det skyddar
ocks& ampullen.

& Varning

= Skyddsfodralens material har inte testats fér biokompatibilitet med huden. Bér inte skyddsfodralet
direkt mot huden. Den kan orsaka hudsér.

" Bar hellre skyddsfodralet vid béltet eller ver axeln. I samband med fall kan en rem runt halsen
orsaka strypning.

1)  Placera SO-CONNECT PAR-pumpen i skyddsfodralet.

2)  Pumpen och ampullen maste foras helt och héllet in i skyddsfodralet.

3) Stang skyddsfodralet.
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Allmanna rekommendationer, underhall, avfallshantering

Rengdring och desinficering av pumpen

Passa gdrna pé att rengéra pumpen nar du byter ut ampullen. Rengdr pumpens utsida med en mjuk och fuktig
trasa.

Desinficera pumpen pd foljande satt:
L] Se till att ingen ampull &r ansluten till pumpen. Ta bort ampullen, vid behov.
Rengdr pumpens hélje med en mjuk och fuktig trasa.
Starta skarmen.
Stall in en ny infusion med en 50 ml ampull och en infusionsvolym pd 1 ml.
Vénta tills kolvstdngen kommer i lage.
N&r kolvstdngen &r i lage tar du bort batteriet.
Desinficera kolvstdngen, pumpens hdlje, batterifacket och locket med en trasa som fuktats med
Mikrozid AF eller Puresept AF. Du kan dven anvanda desinficerande vétservetter fér medicinska
anordningar som inte tal vatskebad, t.ex. Anios Quick Wipes.
L] Vanta tills desinficeringsldsningen har torkat helt innan du hanterar pumpen.

& Varning

Rengor aldrig pumpen under p&dgdende infusion. Rengdring kan leda till felhantering och allvarlig
personskada.

= Anvand aldrig hushdlls- eller industriella rengéringsmedel, kemiska produkter, l6sningsmedel,
klorblekmedel, skursvampar eller spetsiga verktyg for att rengéra SO-CONNECT PAR-pumpen.

. Lagg aldrig pumpen i diskmaskinen.
= Avlagsna alltid ampullen och batteriet innan rengdring.

. N&r du rengoér skdrmen till SO-CONNECT PAR-pumpen, var noga med att inte trycka for hart for
att inte skada den.

= Pumpen far inte steriliseras.

= Anvand inte andra rengdrings- och desinficeringsprodukter an de som rekommenderas i denna
bruksanvisning. Produkter som inte rekommenderas kan skada pumpen.

Inspektion av pumpen

Det ar avgorande att pumpen &r i gott skick for att kunna garantera korrekt tillférsel av Idkemedlet. Kontrollera
pumpens skdarm med jamna mellanrum under dagen och ndr du gar till séngs, sarskilt om du av ndgon
anledning inte hor ljudsignalerna.

Kontrollera pumpen varje dag:

] Kontrollera att pumpens hdlje, skarm och ampull inte visar tecken pd skada eller sprickor och att
skdrmen inte visar ndgra ofullstandiga eller onormala bokstéver eller tecken. Kontakta i s& fall
kundtjanst.

. Undersok ampullen noga. Kontrollera att den faktiska kvantiteten Idkemedel att injicera i ampullen
verkligen & samma som visas pa skarmen.

] Kontrollera varje komponent i pumpen och infusionssetet med jamna mellanrum under dagen och
nar du gar till séngs. Om du upptécker ndgot lickage, byt omedelbart ut komponenten som &r
orsaken till lackage.

] Kontrollera att batterilocket sitter fast pd ratt satt, d.v.s. i nivd med pumpens hdlje.

] Kontrollera att infusionssetets slang &r fylld och utan luftbubblor och att den anslutits pd ratt sitt.

. Kontrollera att infusionssetet forts in enligt anvisningarna i bruksanvisningen. Infusionsstéllet méste
vara sdkert, f&r inte vara stérande och inte visa tecken pa irritation eller infektion.

] Kontrollera att datum och klockslag stdmmer.
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Allménna rekommendationer, underhall, avfallshantering

Underhall

SO-CONNECT PAR-pumpen kréver inte ndgot speciellt underhdll. Kontakta Nordic Infucare vid funktionsfel
(kontaktuppgifter p& bruksanvisningens rygg).

& Varning

= Pumpen far inte dndras av personer som inte godkants av France Développement Electronique.
. Pumpen far endast repareras av en behorig och utbildad tekniker.
= Obehdriga férandringar kan férsamra pumpens funktion och leda till att patienten skadas allvarligt.

Behandlingsdagbok

SO-CONNECT PAR-pumpen innehdller en behandlingsdagbok som hjélper France Développement Electronique
att forbattra diagnosen vid expertis.

Behandlingsdagboken sparar allt som anvandaren (bdde sjukvdrdspersonal och patient) gjort under de senaste
2 veckorna som pumpen varit i drift: férandring av installningar, ingrepp vid infusion, larm som anmalts eller
dterstallts.

Behandlingsdagboken sparas aven vid batteribyte, utan tidsbegransning.

France Développement Electronique har tillgang till behandlingsdagboken med Bluetooth Low Energy.

Testning av larmsystem
Testa att larmsystemet fungerar minst en géng i manaden.

Testa larmsystemet med larm Ampull saknas. Gor s& har:
1.  Starta en infusion.
2. Medan pumpen kérs, ta bort ampullen.
3. Efter hogst 18 sekunder mdste SO-CONNECT PAR-pumpen larma om att ampullen saknas.

& Varning

= Var noga med att koppla bort pumpen fran patienten innan du testar larmsystemet.
= Kontakta Nordic Infucare om inget larm avges (kontaktuppgifter p& bruksanvisningens rygg).

Skada pd pumpen vid fall eller slag

A Varning

Inspektera pumpen omedelbart efter fall eller slag for att kontrollera att den fungerar ordentligt.

= Anvand inte pumpen om du ser sprickor eller andra tecken pd skada. Vatten, damm,
infusionsvatska eller andra frammande produkter kan trénga in i pumpen och orsaka fel.

= Vid fr@gor eller tvekan om eventuell skada p& pumpen, kontakta Nordic Infucare (kontaktuppgifter
pd bruksanvisningens rygg).
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Allmanna rekommendationer, underhall, avfallshantering
Om pumpen kommer i kontakt med vatten

Om pumpen kommer i kontakt med vatten, gor s har:

. Pausa infusionen, koppla bort pumpen och inspektera den.

] Torka av pumpens utsida med en mjuk och torr trasa och kontrollera om vatten har tréngt in i
batterifacket eller ampullens fack. Om batteriets eller ampullens fack &r vatt, vand pad pumpen for
att 13ta vattnet rinna ut. Lat pumpen torka.

. Anvand inte varmluft for att torka pumpen, t.ex. inte hdrtork. Det skulle kunna skada pumpens
hélje.

. Satt inte tillbaka batteriet eller ampullen forrén facket ar helt torrt.

Du maste kontrollera pumpen omedelbart om den kommer i kontakt med andra vétskor eller kemikalier, t.ex.
. Rengdringsmedel
. Alkohol
. Drycker
L] Olja eller fett

Rengér pumpen omedelbart om den har kommit i kontakt med s&dana &mnen.

& Varning

Undvik all kontakt mellan pumpen och lakemedel eller hygienprodukter (t.ex. antiseptiska medel,
antibiotikakramer, tval, parfym, deodoranter, kroppslotion eller andra kosmetiska produkter).
Sddana substanser kan missfarga pumpen eller skada skarmen.

= SO-CONNECT PAR-pumpen dr inte vattentdt. Anvand det medfdljande skyddsfodralet tillsammans
med pumpen for att skydda den mot vattenstank.

= Undvik all kontakt med vatten. Koppla bort och avlagsna pumpen innan du badar, duschar, badar
i jacuzzi eller simmar.

. Undvik hdg luftfuktighet (t.ex. bastu) vilket skulle kunna skada pumpen.

FOrvara pumpen

Om du inte avser att anvanda pumpen under en ldngre period ska du férvara den p& lampligt satt, sd att
efterféljande funktionsfel undviks.

GOr sd har for att forvara pumpen:
L] Ta ur batteriet for att konservera det.
L] Satt tillbaka locket till batterifacket.
. Forvara pumpen i sin originall&da.

& Varning

] Ett batterildckage kan skada SO-CONNECT PAR-pumpen. Det &r darfér batteriet maste avldgsnas
om pumpen inte ska anvandas under en langre tid.

z] Anmarkningar

= Nollstéll pumpen om den skall lagras under flera veckor for att spara pa livslingden fér pumpens
interna batteri.
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Allmanna rekommendationer, underhall, avfallshantering
Avfallshantering

Nar pumpen anvands hander det Iatt att den kommer i kontakt med blod och kan darmed bli en infektionsrisk.
P& grund av detta omfattas pumpen inte av det europeiska direktivet 2002/96/EG och kan inte kasseras med
andra elektroniska enheter. Returnera vid behov pumpen till France Développement Electronique for
avfallshantering.

Efter internationella bestdmmelser kraver medicinska enheter som infusionspumpar kontrollerad
avfallshantering. Agera i enlighet med lokala regler.

Var noga med att inte kassera batterierna med hushallsavfall utan lamna dem till 8tervinning vid befintliga
uppsamlingspunkter.

Pumpens livslangd

SO-CONNECT PAR-pumpen har en livslangd pd 5 &r fr&n och med inkdpsdatum. Av sakerhetsskal fér den inte
anvandas nar denna tid forflutit.
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Tekniska egenskaper

Tekniska egenskaper

Forsakran om Overensstammelse

EC DECLARA CONFORMITY
Manufacturer : FDE
Adress : 46, rue du Zornhoff

67700 MONSWILLER

1, the undersigned, Raphaél VICO, ensure and declare that:

*  The medical devices in Class IIb and IIa, listed below, meet the essential requirements of European
Directive 93/42, the applicable harmonized standards and the applicable provisions under Title 1 of
Book II of the French Code Public Health Part V.

* The medical devices are place on the market in accordance with the technical documentation
referred to in point 3 of Annex 11 of Directive 93/42,

*  The essential requirements and methods of conformity to point 3 of Annex 11 were audited and
validated by the notified body GMED (registered under number 0459), on 8 February 2017 with
certificate number 32586, with respect to the technical file for S0 CONNECT version 1.

*  These medical devices alse meet the requirements of ;

o European Directive 2011/65 on the imitation of the use of certain hazardous substances
In electrical and electronic equipment.
o The European Radio Equipment Directive 2014/53,

*  These medical devices do not contain any phthalates, products of animal origin, products derived
from human blood or medicinal substances,

*  These medical devices are developed in France by FOE as manufacturer,

*  The CE marking applies to the products listed below as of their first placement on the market,

st
Products Refarence LoD lmaw =
SO-CONNECT Ambulatory Infusian pump
Class 1Ib SO-COMNECT 27 February 2017
SO-CONMNECT PAR Ambulatory infusion pump
Class 1Ib j SO-CONNECT PAR 22 May 2017
SO-CONMNECT PID Ambulatory infusion pump
Class Ilb SO-CONNECT PID 22 May 2017
SO-FILL : sterile, single-use 20ml SO-CONNECT
Syringe SO-FILL 20 27 Febroary 2017
Class [la
S0O-FILL : sterile, single-use 30ml SO-CONMECT
Syringe SO-FILL 30 27 February 2017
Class [la
SO-FILL ; sterile, single-use 50ml SO-COMNECT
Syringe SO-FILL 50 27 February 2017
Class 1la
SO-TOUCH, remote control for SO-CONNECT
pump SO-TOUCH 5 October 2020
Class [b

pate: A2 1o (Lo

Raphaél VICO B
CEOQ
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Tekniska egenskaper
Overensstammelse och klassning

Denna bruksanvisning har preparerats enligt kraven i standarden IEC 60601-2-24 gallande medicinsk elektrisk
utrustning — Del 2-24: Speciella krav pd sékerhet for infusionspumpar och styrenheter. Data som anges avsnitt
Tekniska egenskaper bygger pd de sarskilda testvillkor som anges i den standarden. Faktiska prestandadata
kan skilja sig fran angivna data beroende pd andra externa faktorer, speciellt variationer i mottryck, temperatur,
anvandning av infusionssetet, I6sningens viskositet eller en kombination av dessa faktorer.

S3 hdr klassas SO-CONNECT PAR-pumpen:
L] Medicinsk enhet i klass IIb
Tillampningsdel typ BF: pumpens hélje, PA/AV-knapp, kolvstang

" Klassificerad for kontinuerlig drift

Elektrisk skyddsklass: 3

SO-CONNECT PAR-pumpens kapsling har klass IPX2:

. Inget skydd mot fasta foremal.
L] Droppskyddat vid max 15° lutning.

Pumpens specifikationer

Pumpens matt
Pumpens vikt

Batteriet

Batteritid

Batteriets livstid
Engdngsampuller
Volym som kan tillféras
Fléden

Antal fléden vid MANUELL infusion
Antal floden vid AUTO-infusion
Volymen for en bolusdos

Tidssparr

Antal tilldtna bolusar
Fléde vid bolus

Fldde vid slangfylining
Flédets noggrannhet
Ocklusionstryck

Tid som krdvs for att rapportera en ocklusion

Bolus efter ocklusion

Minne

Skarm

Motor

Lasning av skyddade funktioner
Skyddsklass

Pumpens driftsvillkor

70,5 x 65 x 34,5 mm

146 g (med batteri)

VARTA EZPack L 3,7 V 1200 mAh 4,2 Wh

2 infusioner(®

> 500 cykler (>70 % av den ursprungliga kapaciteten)
SO-FILL 20 ml / SO-FILL 30 ml / SO-FILL 50 ml
Instéllbar fr&n 1 ml till 50 ml med steg om 1 ml

Instéllibara frén 0 till 8 mi/h med steg om 0,01 ml/h.
Instéllbara frén 0 till 15 mg/h med steg om 0,05 mg/h (med
koncentration 5,0 mg/ml)

1 till 3 installbara fléden
1 till 4 instéllbara tidsperioder (starttid, sluttid och fléde).

Instéllbar fr&n 0 till 8 ml med steg om 0,01 ml
Instéllbar frdn O till 15 mg/h med steg om 0,05 mg/h (med
koncentration 5,0 mg/ml)

Frén 0 till 24 timmar med steg om 15 minuter
0 till 99 bolusar tilldts under infusionen

60 mi/h

60 mi/h

5%

1,5 bar

Se avsnitt Tid som kravs for att rapportera en ocklusion
0,5ml

Installningarna sparas dven om batteriet tas ut
TFT 2,4” RGB 320 x 240 pixlar, pekskarm
Stegmotor med magnetisk avkodning

Med l6senord

IPX2

0°C till +40°C
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Tekniska egenskaper

5 % till 90 % RH ej kondens
700 hPA till 1060 hPA

Forvaringsvillkor for pumpen 0°C till 50°C
5 % till 90 % RH ej kondens
700 hPa till 1060 hPa

Akustiskt intervall for ljudsignal 44 dB(A) for larm med hdg prioritet
38 dB(A) for larm med 13g prioritet

Maximal volym som injiceras vid forsta

feltillstand 0,5 % av flédet/timme

(1) Batteriets autonomi har kontrollerats i laboratorium under féljande driftférhéllanden:
= Infusionsvolym 25 ml i en 30 ml SO-FILL-ampull

Infusionshastighet 1 mi/h frén kl. 08.00 till 23.00

Infusionshastighet 0,5 mi/h fran kl. 23.00 till 08.00

3 injicerade bolusdoser under infusionen

Uppgift om 5 odnskade hdndelser under infusionen

Tid som kravs for att rapportera en ocklusion

Den tid som kravs for att rapportera en ocklusion ar tidsintervallet mellan ocklusionens start och pumpens
registrering av ocklusionen. Denna tid beror pd flodet.

Tabellen nedan visar den tid som krévs for att rapportera en ocklusion beroende pé flode.

1 ml/h 2 timmar
2 ml/h 1 timme
5 ml/h 20 minuter

& Varning

Tiden det tar for att larma om ocklusion beror pé flodet. Ju lagre flode, desto léngre tid tar det
for pumpen att larma om ocklusion.

. Noggrannheten och den tid som kravs for att rapportera en ocklusion éverensstammer inte alltid
med bruksanvisningens vérden. De varierar beroende pd infusionssetets komponenter.

Bolus efter ocklusion
Larm om ocklusion aktiveras ndr pumpen kanner av ett hogt tryck i infusionsslangen. Det hoga trycket maste

elimineras for att forhindra att patienten oavsiktligt tillférs en bolus efter ocklusion, vilket kan leda till allvarlig
skada. Volymen for en bolus efter ocklusion &r: 0,5 ml.

& Varning

= Volymen for en bolus efter ocklusion kan dka beroende p& infusionssetets komponenter.
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Tekniska egenskaper
Trumpet- och flédeskurvor

Graferna och kurvorna nedan har berdknats enligt standard IEC 60601-2-24, sarskilda fordringar pd
infusionspumpar.

Testerna genomfordes vid normal rumstemperatur (25°C) med en pump, en 20 ml SO-FILL-ampull och ett
infusionsset (artikel Neria™ fran Unomedical).

De normala villkoren for optimal noggrannhet &r:
. Inget mottryck pd grund av storleken pd slangen eller en hojdskillnad mellan pumpen och
infusionsstallet
] Rumstemperatur (25°C)
= Atmosfarstryck vid havsniva
. Lakemedel med vatskor vars egenskaper liknar vattnets

Externa faktorer kan leda till att flédets noggrannhet varierar. Dessa faktorer &r sarskilt:
= Vétskor vars egenskaper skiljer sig frdn vatten med avseende pd densitet, viskositet och
homogenitet
L] Rumstemperatur 6ver eller under 25°C
L] Atmosfarstryck dver eller under 101 kPa

Fléde vid start (programmerat fléde: 2 ml/h)

N
wu

IN)
I
|
|

=
- wv

Flode (mi/h)

0,5

0 100 200 300 400 500
Tid (min)

Flodesfel (programmerat fléde: 2 ml/h)

Flodesfel i procent

0 50 100 150 200 250 300 350
Observationsfonster (min)
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Informationen i detta avsnitt tillhandahdlls som rekommendationer for korrekt anvandning av pumpen vad
galler elektromagnetisk kompatibilitet. Tabellerna i detta avsnitt avser kriterierna i standard IEC 60601-1-2.

& Varning

Vid anvandning av andra tillbehtr, omvandlare och kablar &n dem som anges eller levereras av
France Développement Electronique kan den elektromagnetiska emissionen 6ka eller enhetens
immunitet minska, vilket kan stdra funktionen och leda till att patienten skadas allvarligt.

. Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive tillbehdr, t.ex. antennkablar och externa
antenner) ska inte anvandas narmre an 30 cm (12 tum) till alla SO-CONNECT PAR-pumpens delar,
inklusive de kablar som anges av France Développement Electronique. I motsatt fall kan SO-
CONNECT PAR-pumpens prestanda forandras.

Tillverkarens rdd och deklaration: elektromagnetisk emission

SO-CONNECT PAR-pumpen &r utformad for anvéndning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Anvéndaren av SO-CONNECT PAR-pumpen maste se till att den anvéands i sddan omgivning.

SO-CONNECT PAR-pumpen anvdnder RF-energi endast for den interna
Grupp 1 funktionen. Som ett resultat av detta &r RF-emission mycket 13g och stér
sannolikt inte elektronisk utrustning i narheten.

RF-emission CISPR
11

SO-CONNECT PAR-pumpen é&r lamplig for anvandning i alla miljder,

RF-emission CISPR Klass B inklusive hem, forutom nédra HF-elektrokirurgisk eller MRT-utrustning

1 (magnetisk resonanstomografi), dar utstrélade RF-stérningar ar kraftiga.
Harmonisk
emission Ej tillampligt Ej tillampligt

IEC 61000-3-2
Riktlinjer och tillverkarnas deklaration: elektromagnetisk immunitet

SO-CONNECT PAR-pumpen &r utformad for anvéndning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Anvéndaren av SO-CONNECT PAR-pumpen mdste se till att den anvands i sddan omgivning.

Golv av trd, betong eller klinker. Om

Efgé?rfitnat'?léso) + 6 kV (kontakt) + 8 kV kontakt golven ar gjorda av syntetiskt material
9 + 8 kV (i luften) + 15 kV i luften maste den relativa luftfuktigheten vara
IEC 61000-4-2 minst 30 %

Strélad RF 3 V/m frdn 80 MHz 10 V/m Anmirkning (1)

IEC 61000-4-3  till 2,5 GHz

Anmérkning (1): Bérbara och mobila RF-kommunikationsenheter far inte anvandas pd ett avstdnd frén SO-
CONNECT PAR-pumpens delar som ar mindre &n det rekommenderade avsténdet, berdknat enligt tillamplig
ekvation beroende pé sandarfrekvens.
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Rekommenderat avstand:
L] d = (3/3.5)vVP
L] d = (3/3.5)vP mellan 80 MHz och 800 MHz
. d = (7/10)VP mellan 800MHz och 2,5GHz
dar P ar den maximala mdrkuteffekten fér sandaren i Watt (W) enligt tillverkarens uppgifter och d ar det

rekommenderade avstdndet i meter (m).
Intensiteten for falten frdn fasta RF-sdndare, efter vad som faststdlits av den elektromagnetiska

undersokningen pd plats, maste vara under kompatibilitetsnivén for varje referensintervall. Interferens kan

uppstd ndra utrustning markt med symbolen @

& Varning

] N&r SO-CONNECT PAR-pumpen utsétts fér RF-stérningar kan nedanstdende véasentliga
prestanda forsvinna eller férandras:
¢ Noggrannheten pd infusionens flode
e  Larmsystemets funktion
Forlust eller foréndring av vasentliga prestanda kan leda till att patienten skadas allvarligt.

Rekommenderade avstand frén barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning

SO-CONNECT PAR-pumpen ar utformad for anvéndning i en elektromagnetisk miljo dar RF-interferensen som

avges ar kontrollerad.
Pumpens anvéndare kan begransa den elektromagnetiska interferensen genom att hélla ett minsta avstand

mellan pumpen och bdrbar och mobil RF-kommunikationsutrustning enligt rekommendationerna nedan,
beroende pé den avgivande utrustningens maximala effekt.

0,01 0,12 0,12 0,21

0,1 0,38 0,38 0,66
1 1,2 1,2 2,1
10 3,8 3,8 6,64
100 12 12 21

Om maximal uteffekt for séndaren inte anges i tabellen, kan det rekommenderade avstandet d i meter (m)
berdknas med hjalp av den ekvation som géller for sandarfrekvensen, dar P ar den maximala uteffekten i Watt

(W) enligt sandarens tillverkare.
Vid 80 MHz och 800 MHz tillampas avstandet for det hdgsta frekvensintervallet.

Dessa indikationer &r inte universella. Absorption och reflektion av strukturer, foremal och personer paverkar
den elektromagnetiska spridningen.
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Tasta kayttdoppaasta

SO-CONNECT PAR on kevyt ja kompakti ambulatorinen infuusiopumppu. Siind kdytetaan vain steriileja SO-
FILL-kertakayttoruiskuja, joiden tilavuus on 20 ml, 30 ml tai 50 ml.

Kayttotarkoitus

SO-CONNECT PAR on suunniteltu kaytettavaksi Kkliinisessé ymparistossa seka kotona (potilaille tai
laakintéhenkilostolle) ambulatorisessa kaytdssa.

Aiheet

SO-CONNECT PAR on tarkoitettu antamaan kontrolloidusti apomorfiinia (paaaktiiviaine) ihonalaisesti
Parkinsonin taudin hoidossa.

Vasta-aiheet

SO-CONNECT PAR -pumppua ei saa kayttda, jos potilas karsii vakavasta kognitiivisten toimintojen
heikentymisestd tai psykoottisista oikeista, tai jos potilaan fyysiset kyvyt ovat heikentyneet (halvaus,
onnettomuus, fyysinen epamuodostuma) tai hdneltd puuttuu kdytdn edellyttava kypsyys (lapset).

Pumpun merkkiaanten ja nakyvien halytysten havaitseminen edellyttda riittdvan hyvaa nakoa ja kuuloa.

Tama kayttdopas on tarkoitettu potilaille ja Iaakintahenkildstolle. Se sisaltaa tarkeitd tietoja, jotka ovat tarpeen
SO-CONNECT PAR -pumpun turvallista ja tehokasta kdyttéa varten. Oli pumppujen kayttdjakokemuksesi
millainen tahansa, taman kayttdoppaan lukeminen kokonaan huolella on vélttam&tontd ennen SO-CONNECT
PAR -infuusiopumpun kayton aloittamista.

Téma kayttdopas on syytd sailyttad, jotta sitd voi kayttdd mydhemmin tarvittaessa. Jos jotkin tdssa
kayttdoppaassa annetut tiedot eivat ole riittdvan selvia tai sinulla on epdilyksid, ota yhteys asiakaspalveluun.

Jotta SO-CONNECT PAR -pumppua voi kdyttda mukavasti ja turvallisesti, on kiinnitettdva erityistda huomiota
tdman kayttdoppaan madrattyihin osiin:

A Vaara

= Vaara-ilmoitus antaa turvatietoja, joiden laiminlydminen voi vahingoittaa SO-CONNECT PAR -
pumppua, vaarantaa hoidon tasoa tai aiheuttaa vakavia vammoja.

@ Huomautuksia

] Huomautuksen antavat tietoja SO-CONNECT PAR -pumpun optimaalista ja tehokasta kayttoa
varten.
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Kayttovaroituksia

@ Huomautuksia

Jos kaipaat apua SO-CONNECT PAR -pumpun kaytdssa tai kdyttdonotossa, ota yhteytta Nordic
Infucare -yhtiodn (yhteystiedot tdman oppaan selkdpuolella).

& Vaara

Kayttdymparistd

Akku

SO-CONNECT PAR tayttaa sahkdmagneettisen yhteensopivuusnormin CEI 60601-1-2 vaatimukset
ja se voi toimia kunnolla muiden tdman normin tayttavien sahkolaitteiden kanssa. Jotta SO-
CONNECT PAR -pumpun toimintaan mahdollisesti vaikuttavat sdhkémagneettiset hairiét voidaan
valttda, sitd ei saa kayttaa voimakkaiden sdhkémagneettisten hairidléhteiden Iahelld.
Sdhkdmagneettiset hairiét voivat aiheuttaa SO-CONNECT PAR -pumpun toimintahdiridita ja
aiheuttaa potilaalle vakavia vammoja.

Al3 altista SO-CONNECT PAR -pumppua ionisoivalle sédehoitositeilylle, silld laitteen elektroniset
piirit voivat vahingoittuvat peruuttamattomasti. SO-CONNECT PAR -pumppu on parasta irrottaa
sadehoidon antamisen ajaksi. Altistuminen ionisoivalle sateilylle voit aiheuttaa SO-CONNECT PAR
-pumpun toimintahairiéita ja aiheuttaa potilaalle vakavia vammoja.

Ala kéytd SO-CONNECT PAR -pumppua magneettiresonanssikuvauslaitteiden (MRI) lahelld, silld
magneettikentdt voivat hairita sen toimintaa.

Al kéytd SO-CONNECT PAR -pumppua ldmménldhteen, kuten tulipesén tai siteilylammittimen,
lahelld. Altistuminen voimakkaalle lammdlle voi aiheuttaa toimintahairiditd, jotka keskeyttavat
ladkkeen annostelun ja aiheuttavat potilaan terveydelle merkittdvid haittoja.

Al3 kéyta SO-CONNECT PAR -pumppua kosteudenldhteen, kuten vedenkeittimen tai sumuttimen
lahelld. Altistuminen runsaalle kosteudelle voi aiheuttaa toimintahdiridita, jotka keskeyttavat
ladkkeen annostelun ja aiheuttavat potilaan terveydelle merkittdvid haittoja.

Al3 altista SO-CONNECT PAR -pumppua liialliselle pélylle tai nukalle. T&lldin ne voivat padsta
pumppuun ja aiheuttaa toimintahdiridita ja talla voi olla vakavia seurauksia potilaan terveydelle.

Al3 altista SO-CONNECT PAR -pumppua lian voimakkaalle valolle (auringonvalo mukaan
luettuna). Se voi aiheuttaa vaikeuksia ndyton tietojen lukemisessa.

SO-CONNECT PAR -laitteet on pidettdavaé poissa lasten ja lemmikkieldinten ulottuvilta ilman
valvontaa, jotta pumppu ja sen lisdvarusteet eivdt vahingoittuisi. SO-CONNECT PAR -pumpun
vahingoittuminen voi aiheuttaa toimintahdiridita, jotka keskeyttdvat lddkkeen annostelun ja
aiheuttavat potilaan terveydelle merkittdvia haittoja.

SO-CONNECT PAR ei sovi kaytettdvaksi ymparistdssa, jossa ilmakehdssd on helposti syttyvia
ilmaa, happea tai typpioksidia sisaltdvia anestesiakaasuseoksia. SO-CONNECT PAR -pumpun
kayttd tallaisten seosten laheisyydessa voi aiheuttaa rdjahdyksen tai tulipalon ja vakavia vammoja
potilaalle.

Kaytd SO-CONNECT PAR -pumppua suojakotelon kanssa, jotta se suojattu kolhuja, putoamista ja
nestekontakteja vastaan.

Ala kaytd SO-CONNECT PAR -pumppua sdhkostaattisten purkausldhteiden ldhelld. Ne voivat
paastd pumppuun ja aiheuttaa toimintahdiridita ja tdlla voi olla vakavia seurauksia potilaan
terveydelle.

Jos epdpdteva henkilosto kasittelee akkua, se voi aiheuttaa vuotoja, kuumenemista, savun
muodostumista, rdjahdyksen tai tulipalon. Se voi vahingoittaa laitteistoa ja aiheuttaa kayttdjdlle
vammoja.
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Kayttovaroituksia

Laakintdhenkildstélle varattuja toimia

L] Laakintahenkildsto ei saa antaa potilaalle salanoja tai muita tietoja, joiden avulla téma voi voisi
paastda ohjelmointi- ja konfiguraatiotoimintoihin, joka on merkitty “ladkintdhenkildstolle
varatuiksi”. Virheellisen ohjelmoinnin takia potilas voi saada vakavia vammoja.

Koulutus

] Laakintahenkildston, kotihoidon tai kliinisen hoidon tarjoajan on koulutettava SO-CONNECT PAR
-pumppua kotona kayttavat henkildt

] Laadkintahenkilostolle varattuja toimintoja saa tehda vain pumpun kadyttédn koulutettu
ladkintéhenkiléstd. Jos kouluttamaton henkild kayttaa naita toimintoja, potilas voi saada vakavia
vammoja.

Havittaminen
. Havitda pakkaus, akku ja kaikki ~muut elektroniset osat voimassa olevien
ymparistonsuojelumaaraysten mukaan.
L] Ala heitd akku avotulen tai sen ldhelle, silld se voi rajahtaa ja aiheuttaa vakavia vammoja.
Vaarat

. On tdrkeaa kayttdd korvaavaa menettelytapaa ja/tai ratkaisua pumppuinfuusion rinnalla, jos
pumppu on vahingoittunut. Hyva ratkaisu on varata toinen pumppu tai varajarjestelma.

. Infuusion aikana sen toiminta on tarkistettava saanndllisesti silmdvaraisesti. Jos ongelma tai
ennakoimaton tapaus ilmenee, ota yhteyttd Nordic Infucare -yhtioon (yhteystiedot tdmdn oppaan
selkapuolella).

= Tarkista saannollisesti paivamaara ja kellonaika SO-CONNECT PAR -pumpulla. Jos havaitset
merkittdvan poikkeaman, korjaa ndma asetukset.

. Al steriloi mitdan SO-CONNECT PAR -pumpun osaa, silld se voi vahingoittua.

. SO-CONNECT PAR -pumppua ei ole suojattu defibrillaatioshokeilta. Ne voivat vahingoittaa
pumppua ja aiheuttaa potilaalle vakavia vammoja.

. Kayta vain tdssa oppaassa kuvattuja lisdvarusteita, varaosia tai kulutustarpeita. Muuten voit
aiheuttaa SO-CONNECT PAR -pumpun toimintahdiriéitd ja aiheuttaa potilaalle vakavia vammoja.

Hatavarapaketti

On erittdin suositeltavaa varata lisdvarusteita ja kulutustarpeita hatatilan varalta. Hatdvarapaketissa tulee olla
seuraavat tuotteet:
. SO-CONNECT PAR -infuusiopumppu ja ladattu akku seka akkulaturi.
Sailion ja steriili infuusioputki
Injektiokyna tai -ruisku voi korvata pumpun.
Apomorfiinipullo
Ihon desinfiointiainetta
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De SO-CONNECT PAR -pumpun kuvaus

SO-CONNECT PAR laitteen toimintojen tarkoitus on helpottaa hoitoa ja taata potilaan turvallisuus.

Kosketusnaytto
SO-CONNECT PAR on varustettu kosketusndytolla, joka tekee infuusion ohjaamisesta ja kontrollista
helpompaa.

Infuusion kaksi toimintatapaa: KASI- TAI AUTOMAATTIKAYTTO

Kasikdytdssa SO-CONNECT PAR tarjoaa mahdollisuuden ohjelmoida jopa 3 virtausnopeutta, jotka voi
valita tarpeen mukaan infuusion kuluessa. Automaattikdytdssa SO-CONNECT PAR tarjoaa mahdollisuuden
ohjelmoida jopa 4 aikajaksoa. Jokaiseen aikajaksoon liittyy yksi ohjelmoitava virtausnopeus.

Virtausnopeuksien ohjelmointi
Virtausnopeudet voi ohjelmoida kayttden yksikdind ml/h tai mg/h.

Bolusannosten ohjelmointi
SO-CONNECT PAR -pumpun avulla voi maarittaa infuusion aikana sallittujen bolusannosten maaran,
yhden bolusannoksen tilavuuden ja odotusajan pituuden.

Ladkkeidenottohdlytys
SO-CONNECT PAR on suunniteltu antamaan halytyksia muistuttamaan ladkkeiden ottamisesta suun
kautta.

Ohjelmoinnin muuttaminen infuusion aikana.
SO-CONNECT PAR -pumpun avulla ohjelmointia voi muuttaa infuusion aikana. Tdma toiminto on erittdin
hyédyllinen virtausnopeuden mukauttamiseksi potilaan liikkuvuuden tilaan.

Infuusioasetusten tallennus
Viimeisen infuusion asetukset tallentuvat automaattisesti myds akun vaihtamisen yhteydessa.

Ilmaus
SO-CONNECT PAR -pumpun ilmaustoiminto on kdytettdvissa infuusion aloittamisen yhteydessa ja myos
sen aikana.

Ohjelmointitoimintojen lukitus
Infuusion ohjelmointiin padse vain salasanan sydttémisen jalkeen.

Infuusion tarkkuus

Pumpun likemekanismi (painoméantd) vaikuttaa suoraan SO-FILL-ruiskun tiivisteeseen, mikd mahdollistaa
ladkkeen tasmallisen annostelun. SO-CONNECT PAR antaa 18 sekunnin valein annoksen, jonka suuruus
riippuu ohjelmoidusta virtausnopeudesta.

Bluetooth Low Energy -yhteys
Bluetooth Low Energy -yhteyden avulla Idhettdd infuusiohistorian.
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De SO-CONNECT PAR -pumpun kuvaus
Kotelon sisalté

1. SO-CONNECTPAR -infuusiopumppu
(SO-CONNECT+ -viite)

2. VARTA EZPack L -akut
(SO-POWER -viite)

F 3. Akkulaturi ja sy6ttjohto
(SO-CHARGE -viite)
4. Kayttdopas

| 5. Kaukosaatimen SO-TOUCH

SO-CONNECT PAR -pumpun osat

Painomanta

Kosketusnayttd

Akkukotelo N&yton valmiustilapainike
Tunnistusetiketti

] Nayton valmiustilapainike: painikkeen avulla ndytdn voi sytyttdd ja sammuttaa
. Pumpun tilan merkkivalo: integroitu naytdon valmiustilapainikkeeseen, sen avulla voit ndhda

saa virtaa.

nopeasti SO-CONNECT PAR -laitteen kayttétilan.
o Merkkivalo sammunut: SO-CONNECT PAR on valmiustilassa tai ei n

o Merkkivalo on sininen: SO-CONNECT PAR on aktiivinen.

[Z‘ Huomautuksia

= Kun et kdytd enda nadyttda, voit painaa ON/OFF-valitsinta sen sammuttamiseksi ja sadstda akkua
seka sammuttaa laitteen ennen automaattista sammutusta.
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De SO-CONNECT PAR -pumpun kuvaus

Akku

SO-CONNECT PAR -pumpun toiminta edellyttda sahkosyo6ttod, joka saadaan ladattavasta VARTA EZPack L -
akusta, joka toimitetaan pumpun mukana, akku on saatavissa vain France Développement Electronique -
yhti6ltd. Pumppu toimitetaan kahden akun kanssa. N&in ollen voit aina pitaa ladattua akkua kdyttovalmiina.

Alla on esitetty akun ominaisuudet:

Viite: VARTA EZPACK L
Nimellisjannite 3,7V

Kapasiteetti 1200 mAh tyypillinen
Wattitunnit 4,5 Wh

Syklien maara > 500 syklia

[Z] Huomautuksia

] Laita akku lataukseen, kun et kdyta sitd. Nain sinulla on aina ladattu akku kdytettavissa.
= Akut toimitetaan lataamattomina. Nain ollen ne pitaa ladata téyteen ennen kayttoa.

& Vaara

= Ald kdyta muita kuin France Développement Electronique -yhtion toimittamia akkuja. Muun
tyyppisen akun kayttd voi vahingoittaa pumppua ja estaa infuusion suorittamisen.

Akkulaturi

Pumpun kanssa toimitetun akkulaturin avulla voi ladata VARTA EZPack L -akut.

Mallinumero MASCOT Type 3745

Nimellisjannite 90 — 264 VAC 47/63 Hertz

Latausjannite 4,2 VDC

Latausteho 1,5A

Mitat 115 x 56 x 35 mm

Paina 175¢

Kayttdolosuhteet -25°C — +40°C

Varastointiolosuhteet -25°C — +85°C

Sahkéturvallisuus EN/IEC/ANSI 60601-1 3ed ; EN/IEC 60335-1 ja 2-

29 ; EN/IEC/UL 62368-1

Sahkdmagneettinen yhteensopivuus EN 61000-6-1 ja -3 ; EN 60601-1-2 ; EN 55014-1 ja
-2 ; EN 55022 ja EN 55024 ; EN 55032
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De SO-CON

NECT PAR -pumpun kuvaus

& Vaara

Ala kéytd muuta kuin France Développement Electronique -yhtién toimittamaa laturia. Muun
tyyppisen laturin kdyttd voi vahingoittaa pumppua ja estaa infuusion jatkamisen.

Al3 yrit3 ladata paristoja tai muita kuin France Développement électronique -yhtién toimittamia
akkuja. Se voi vahingoittaa laturia ja estada SO-CONNECT PAR -akkujen lataamisen.

Ala kéytd laturia, jos virtajohto on vahingoittunut tai laturi on vahingoittunut. Voit saada
sahkaiskun.
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Valmistajan luetteloviite.

Sarjanumero.

Valmistuspaiva.

Kayta ennen.

Valmistaja.

Huomio: katso turvaohjeita mukana seuraavista asiakirjoista.

Katso kayttdopasta

Sahké- ja elektroniikkalaiteromun havittaminen (WEEE). Téama
symboli iimaisee, etta kdytettyja akkuja ja elektroniikkalatteita ei
saa havittda kotitalousjdtteen mukana, vaan ne on toimitettava
sahko- ja elektroniikkaromukerdykseen.

BF-tyyppinen ladkintalaite
suojaamaton defibrilloinnilta)

(potilasliityntdaosa eristetty,

CE-merkki

Tuote vastaa direktiivia 2002/95/EY, joka rajoittaa vaarallisten
aineiden kayttda.

Suojausluokka.

Laite, jonka kayttdjannite ei ylitd pienoisjannitteen raja-arvoja ja
jossa ei ole mitdan ulkoista tai sisdista piiria, jonka toimintajannite
on naita raja-arvoja suurempi.

Sailytettdva kuivassa paikassa.

Helposti sarkyva.

Varastointilampétila-alue.

Varastointikosteusalue.

Symbolien kuvaus

Pumpun runko
Pumpun pakkaus

Pumpun runko
Pumpun pakkaus

Pumpun runko
Pumpun pakkaus

Pumpun runko
Pumpun pakkaus

Pumpun runko
Pumpun pakkaus

Pumpun runko
Akkukotelo

Pumpun runko
Akkukotelo

Pumpun runko

Pumpun runko

Pumpun runko
Pumpun pakkaus

Pumpun runko

Pumpun runko

Pumpun runko

Pumpun runko
Pumpun pakkaus

Pumpun pakkaus

Pumpun pakkaus

Pumpun pakkaus
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Nayton kayttd

Kosketusndytto tarjoaa paasyn pumpun eri toimintoihin.

[Z] Huomautuksia

. Jos naytdssa on epatdydellisia merkkeja, numeroita tai symboleita, ota akku pois muutamaksi
sekunniksi ja laita se sitten takaisin. Jos ongelma toistuu, ota yhteyttd Nordic Infucare -yhtiodn
(yhteystiedot taman oppaan selkdpuolella).

Nayton ylapalkki

Paiva Aika Akun taso

Nayton valitsimet

. . R Vahvistus ja/tai siirtyminen seuraavaan
< Peruutus ja/tai paluu edelliseen ndyttdédn > jaf ty

nayttoon
Viestin hyvaksyntakuittaus Viestin hylkayskuittaus
ﬁ Parametrin poisto OK  Halytyksen kuittaus
MYKISTA  Halytyksen vaimentaminen <X]  Syétettyjen merkkien poisto
Virheviestit

Jos salasanan sy6tossa on virhe, SO-CONNECT PAR ndyttaa virheviestin. Tédssa tapauksessa on painettava
virheviestin kuittaamiseksi.

L] Salasana ei kelpaa /N Salasana ei kelpaa

. Virheellinen kellonaika A

Virheellinen kellonaikal

. Virheellinen pdivamaara A\ Viheelinen paivamacral

. Arvon syottévirhe AN Ao ei kelpoa

] Infuusion ohjelmointivirhe A

Aikavali on virheellinen
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Kayttoonotto

@ Huomautuksia

. Akut toimitetaan lataamattomina. Nain ollen ne pitad ladata tayteen ennen kayttoa.

Akun lataus

Kun haluat ladata akkua, noudata seuraavia ohjeita:
. Kytke sydttdkaapeli laturiin ja sitten seindpistokkeeseen.
. Laita akku laturiin nostamalla sinisté kiinnitysjarjestelmaa varovasti. Akun etiketin on oltava kohti

laturia.
. Jos latauksessa ilmenee ongelma, laturi on irrotettava heti seindpistokkeesta virran katkaisemiseksi.
. Ala laita laturia liian kuumalle tai kylmalle, pélyiselle tai likaiselle tai kostealle alueelle, tai kovalle
tarindlle altistuvaan paikkaan.

@ Huomautuksia

. Laturi kuumenee hieman lataamisen aikana. Kyseessa ei ole toimintavika.

Vilkkuva vihrea merkkivalo: akkua

ei kytketty

Vilkkuva tai kiintea
merkkivalo: lataus kdynnissa

Vilkkuva punainen  merkkivalo:
virhe.

Kiinted vihred merkkivalo:
akku ladattu.

Akun laittaminen paikoilleen

1) Liu'uta akkulokeron kantta oikealla vasemmalle, kunnes se on
kokonaan pois liv'uilta.

2) Laita akku pumpun koteloon. Tarkista, ettd akku on oikeassa
suunnassa: akun + -navan tulee olla pumpun navalla + , ja sama
koskee napaa —. Akun etiketin on oltava kohti paristolokeron pohjaa.

3) Laita akkulokeron kansi liu‘uille. Liu‘uta kantta vasemmalta oikealle.
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Kayttoonott

(0]

& Vaara

Akkulokeron kannen irrottamisessa ei saa kayttaa veistd, ruuvitalttaa tai muuta esinettd, joka voi
vahingoittaa pumppua.

Jotta SO-CONNECT PAR -pumpun koteloon ei padse vettd, kansi on laitettava paikoilleen ja akku
on vaihdettava kuivassa paikassa.

Varmista, etta akkulokeron kansi on paikallaan eikd se ole vahingoittunut ja akku on asennettu
oikein.

Jos epdpdteva henkilostd kasittelee akkua, se voi aiheuttaa vuotoja, kuumenemista, savun
muodostumista, rdjahdyksen tai tulipalon. Se voi vahingoittaa laitteistoa ja aiheuttaa kayttdjalle
vammoja.

Pumpun kaynnistys

Kun akku on asennettu, paina ndytdn valmiustilapainiketta sytyttadksesi

nayton.

Jos infuusiota ei ole kdynnissa, SO-CONNECT PAR -pumppu nayttaa SO'CONNECT PAR

aloitusndytén muutaman sekunnin ajan

Aloitusndyton jalkeen SO-CONNECT PAR jatkaa automaattitestilla ja vie
painomannan taakse vedettyyn asentoon. Kun painomanta on viety ulos

vedettyyn a

V240

sentoon, SO-CONNECT PAR ndyttaa automaattisesti paanayton.

Jos infuusio on kdynnissa akun vaihtamisen yhteydessa, pumppu nayttda 003 09:42 100 |

infuusiondyton.

Infuusio keskeytyy automaattisesti, kun akku vaihdetaan. Muista kdynnistaa

uudelleen.
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Salasana

& Vaara

Laakintahenkildsto ei saa antaa potilaalle salanoja tai muita tietoja, joiden avulla tdma voisi padsta
SO-CONNEC TPAR-pumpun ohjelmointi- ja konfiguraatiotietoihin. Virheellisen ohjelmoinnin takia
potilas voi saada vakavia vammoja.

Laakintahenkildston kayttéon varattujen toimintojen kayttdminen edellyttaa
salasanan antamista.

. Kayta numerondppdimistéa syottadksesi salasanan.
] Paina « > » vahvistaaksesi syotteen.

Paandytto tarjoaa padasyn SO-CONNECT PAR -pumpun eri toimintoihin.

L] Paina « = » avataksesi paavalikon.

Paavalikosta padsee seuraaviin toimintoihin:
. « Infuusion asetukset »: infuusion ohjelmointi. Tdma toiminto on
varattu laakintahenkildstolle Ihitrgiem @eeiest
] « Asetukset »: pumpun asetukset (paivamaara, aika, kieli, ...) 5 Aschukset
. « Alustus »: infuusion ohjelmoinnin alustaminen R
. « Tietojen vienti »: infuusiohistorian vieminen @ Alustus

Ill Tietojen vienti
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Pumpun parametrien saato

@ Huomautuksia

. SO-CONNECT PAR -pumpun eri asetukset eivat ole kdytettavissa infuusion aikana.
. Jonkin asetuksen muutos otetaan huomioon heti.

SO-CONNECT PAR -pumpun asetusten sdatoon padsee paavalikosta
painamalla kohtaa Asetukset.

Infuusion asetukset

{é} Asetukset

@ Alustus

Ill Tietojen vienti

Kolmen valilehden kautta paasee eri asetuksiin painamalla vastaavaa kuvaketta.

Paivamaaran, kellonajan ja

paivamaaran muoto Kieli Ohjelman versio

Kellonajan parametrien saato

L] Paina kellonaikaa muuttaaksesi sita.

. Kayta numerondppaimistoa syottaaksesi kellonajan.
. Paina « > » vahvistaaksesi syotteen.

& Vaara

] Kellonaika on ehdottomasti sdddettdva oikein. Virtausnopeuksia ja infuusiohistoriaa ohjataan
ndiden tietojen perusteella. Kellonajan virheellinen saatd voi aiheuttaa apomorfiinin vaaraa
annostelua ja potilas voi saada vakavia vammoja.

= Jos aikavyohyke vaihtuu tai kellonaikaa muutetaan, muista muuttaa aikaa vastaavalla tavalla.
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Pumpun parametrien saato

Paivamaaran parametrien saato

L] Paina pdivdmaadraa muuttaaksesi sita.

(O Kelo

. Kayta numerondppdimistéa syottadksesi nykyisen paivamaaran.
. Paina « > » vahvistaaksesi syotteen.

& Vaara

" Paivéamaara on ehdottomasti saddettava oikein. Infuusiohistoriaa ohjataan ndiden tietojen
perusteella. Jos aikavydhyke vaihtuu tai kellonaikaa muutetaan, muista muuttaa pdivémaaraa
vastaavalla tavalla.

Paivamadran muodon parametrien saato
. Paina pdivdmaaran muotoa muuttaaksesi sita. < 100320
Kello
Pvm

Muote p

. Valitse haluamasi padivdmadran muoto painamalla sitd.
. Paina « > » vahvistaaksesi valintasi.

kuukausi

kuukausi . paiva . vuosi

vuosi . kuukausi . paiva
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Pumpun parametrien saato

Kielen parametrien saaté

L] Paina kieltd muuttaaksesi sita.

. Valitse haluamasi kieli.
. Paina « > » vahvistaaksesi valintasi.

Ohjelman version nayttd

SO-CONNECT PAR avaa sisdisen ohjelman version nayttosivun.
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Infuusion ohjelmointi — Toiminto varattu Iaakintahenkildstolle

Toiminto varattu ladkintahenkilostolle

L] Paina paavalikossa kohtaa « Infuusion asetukset ». = | 20052020 1652 100x |

@ Infuusion asetukse
{r?} Asetukset

@ Alustus

Ill Tietojen vienti

@ Huomautuksia

= Uuden infuusion ohjelmoinnin helpottamiseksi SO-CONNECT PAR nayttaa aina edellisen infuusion
ohjelmoinnin.

Potilaan tietojen syéttdminen

SO-CONNECT PAR -pumpussa on potilasta koskevien tietojen tallennustoiminto. Naitd tietoja kdytetaan
viemdan infuusiohistorian tietoja SO-UP-ohjelmaan.

Syétettavat potilaan tiedot ovat:

L] Potilaan sukunimi

] Potilaan etunimi

L] Syntymaaika

L] Hoidossa kaytettavan tuotteen nimi
Oletusarvona potilastiedot eivat sisalla mitaan. < 10032020 09:46
Sukunimi

. Paina muutettavia tietoja.

Etunimi

Sukunimen syéttdminen
Sukunimi koostuu enintdan 16 merkista.

] Kayta kirjainndppaimistdd syottddksesi potilaan sukunimen.
. Paina « > » vahvistaaksesi syotteen.

Etunimen sy6ttéminen
Etunimi koostuu enintaan 16 merkistd.

. Kéayta kirjainndppaimistdd syottadksesi potilaan etunimen.
] Paina « > » vahvistaaksesi syotteen.
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Infuusion ohjelmointi — Toiminto varattu laakintahenkildstolle
Syntymdajan syG6ttaminen < 22/01/2020 11:09 ooxf >

. Kayta kirjainndppaimistéa syottaaksesi potilaan syntymaajan.
] Paina « > » vahvistaaksesi syotteen.

2
3

HEOOOE
ololololo,

Tuotteen nimen syéttaminen < 10032020 0948 100xff >

Tuotteen nimi koostuu enintadn 16 merkista. RFIN- @3

L] Kayta kirjainndppaimistda syottddksesi molekyylin nimen.
. Paina « > » vahvistaaksesi syotteen.

Valitse ruiskutyyppi ja yksikko

Potilaan tietojen syottémisen ja vahvistamisen jdlkeen SO-CONNECT PAR  [RQEEIIRElYv2t ool >
nayttaa ruiskutyypin ja yksikdn valintandyton.
/ Ruisku

Oletusarvona ruiskutyyppi on 20 ml ja yksikké on mg.

Paina muutettavaa parametria. Ysikke

Valitse ruiskutyyppi

] Valitse infuusiossa kaytettavan ruiskun tyyppi.
. Paina « > » vahvistaaksesi valintasi.

50 ml

Yksikén valinta mg/ml < 10032020 09:49 oo >

Yksikkdd kdytetdan ndyttamaan virtausnopeutta (ml/h tai mg/h) seka
bolusannoksen tilavuutta (ml tai mg).

Yksikk®

= Valitse yksikkd, jota haluat kayttaa. mo @
. Paina « > » vahvistaaksesi syotteen.

A Vaara

Muista aina valita infuusiossa kdyttamasi ruiskun tyyppid. Pumpun painoménnan liikkeet vastaavat

ruiskun tyyppia. Jos ruiskun tyypin valinta on vaara, se voi estaa infuusion onnistumisen.

= Kun ruiskun tyyppid on vaihdettu, infuusion maaraksi ohjelmoidaan automaattisesti
maksimimaara.

] Kun valitset yksikoksi mg, varmista, ettd syotat oikean pitoisuuden.
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Infuusion ohjelmointi — Toiminto varattu Iaakintahenkildstolle

Syo6ta infuusiotilavuus ja pitoisuus

Kun olet vahvistanut sailion tyypin ja yksikon, SO-CONNECT PAR nayttdd [REERIIEELel L)
infuusion tilavuuden ja pitoisuuden syéttondyton. Oletusarvona tilavuuden
arvo on valitun ruiskutyypin maksimi ja pitoisuuden oletusarvo on 5,0 mg/ml. EESEE",

. Paina syétettdvaa parametria.

AD v .
G Konsentraatio

LE B J

Sy6ta infuusiotilavuus < 22/01/2020 1 1:42

Tilavuutta voi saatda 1 ml:n saatdvalein valilla 1 ml — valitun sailiéntyypin
maksimitilavuus (20 ml, 30 ml tai 50 ml).

. Paina ruiskun kuvaa ohjelmoidaksesi tilavuuden ja painikkeita

« + » ja « - » s3atadksesi arvoa.
L] Paina « > » vahvistaaksesi syotteen.

Pitoisuuden sy6ttd

Pitoisuuttaa voi saatda 0,01 mg/ml saatévalein valilld 1,25 mg/ml js 9,99
mg/ml.

L] Kayta numerondppadimistoa syottaaksesi pitoisuuden.
L] Paina « > » vahvistaaksesi sy&tteen.

Infuusiotavan valinta (AUTO / MANUEL)

SO-CONNECT PAR on suunniteltu ohjaamaan infuusioita kahdella kayttotavalla:
. AUTO-kaytodssa voi ohjelmoida jopa 4 aikajaksoa. Jokaiselle aikajaksolle voi ohjelmoida sen alku- ja
loppuajan seka virtausnopeuden.
] Kasikdytossa voi ohjelmoida jopa 3 virtausnopeutta, jotka voi aktivoida infuusion kestdessa tarpeen
mukaan.

Kun olet vahvistanut infuusion tilavuuden ja pitoisuuden, SO-CONNECT PAR
ndyttdd  infuusiotavan  valintandyton. Oletusarvona infuusio on
automaattikaytdssa (AUTO).

Infuusiotapa

. Valitse haluamasi toimintatapa, paina haluamasi toimintatapa

painamalla « Autom. » tai « Manuaalinen ». A ®

] Paina « > » vahvistaaksesi ja siirtydksesi virtausnopeuden
ohjelmointindytt6on
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Infuusion ohjelmointi — Toiminto varattu laakintahenkildstolle

Virtausnopeuksien ohjelmointi automaattikdytossa.

& Vaara

= Kellonaika on ehdottomasti saddettdva oikein. Kellonajan virheellinen sdatdé voi aiheuttaa
apomorfiinin vaaraa annostelua. Virheellisen annostelun takia potilas voi saada vakavia vammoja.

[Z‘ Huomautuksia

. Jos jokin ajanjakso ei kuulu minkddn ohjelmoidun aikajakson piiriin, pumppu soveltaa
automaattisesti, pumppu soveltaa automaattisesti nollavirtausnopeutta.

Automaattikdytdssa SO-CONNECT PAR voi ohjata 1—4 aikajaksoa. Jokaiselle aikajaksolle tulee sen alku- ja
loppuaika seka virtausnopeus.

Kun olet vahvistanut automaattisen infuusiotavan, SO-CONNECT PAR nayttaa
ajanjaksojen ja pitoisuuksien ohjelmointindytdn. Oletusarvona on vain yksi
aikajakso valilld 0h—O0h ja sen virtausnopeus on nolla.

L] Paina muutettavaa parametria.

Aikajakson alun ja lopun saato

L] Kaytd numerondppaimistdd syottddksesi aikavalin alun ja lopun
kellonajan.
L] Paina « > » vahvistaaksesi sy&tteen.

Aikavalin virtaaman ohjelmointiVirtausnopeudet ovat ohjelmoitavissa valilla 0
- 15 mg/h, saatévali 0,05 mg/h (pitoisuus 5,0 mg/ml).

. Paina grafiikkaa ohjelmoidaksesi virtausnopeuden ja painikkeita

« + » ja « - » saataaksesi arvoa. -
= Paina «>» vahvistaaksesi ja palataksesi aikajakson R R
ohjelmointinayttoon.
50 mg/h -+
Jos kaikki virtausnopeudet ovat 0 mg/h tai 0 mi/h, SO-CONNECT PAR ndyttdd [RaTelectleliloetsh] oo >
tietoviestin. [l © 700 as 21000 6 000

LI citkien virtousten asefukset O. 3
Haluatko jatkaa?
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Infuusion ohjelmointi — Toiminto varattu Iaakintahenkildstolle

Virtausnopeuksien ohjelmointi kdsikaytossa.

Kun olet vahvistanut kasi-infuusiotavan, SO-CONNECT PAR nayttdd [REEIISELTest
ajanjaksojen ja pitoisuuksien kdsiohjelmointindyton. Tassa kdyttdtavassa SO-
CONNECT PAR pystyy ohjaamaan 1—3 virtausnopeutta. Naits |UNCERCIER
virtausnopeuksia voi soveltaa infuusion kuluessa potilaan tarpeiden mukaan.

Ml 66 virtaus 2

=  Paina muutettavaa virtausnopeutta. + koo

Virtausnopeudet ovat ohjelmoitavissa valilld 0 - 40 mg/h, saatévali 0,05 mg/h
(pitoisuus 5,0 mg/ml).

L] Paina grafiikkaa ohjelmoidaksesi virtausnopeuden ja painikkeita
« + » ja « - » sagtadksesi arvoa.

= Paina «>» vahvistaaksesi ja palataksesi virtausnopeuden bl I e
ohjelmointindyttdon.
— 50 mg/h
Jos kaikki virtausnopeudet ovat 0 mg/h tai 0 mi/h, SO-CONNECT PAR ndyttdd [REEGIerlzlle=sl
tietoviestin.

Iml & Virtaus 1

Kaikkien virtausten asetukset O
Haluatko jatkaa?

Bolusannosten asetusten ohjelmointi

Kun olet vahvistanut virtausnopeudet, SO-CONNECT PAR nayttdd [REEIIEEALeSt
bolusannosten asetusten ohjelmointindyton. Asetusten oletusarvo on 0.

Bolusannosten Ikm
= Paina muutettavaa parametria.

- Bolusmaard

Bolus aikaraja

Bolusannosten lukumdaardn syottd

Sallittujen bolusannosten maaran voi ohjelmoida valille 0—99.

= Kayta numeronappdimistoa ohjelmoidaksesi sallittujen
bolusannosten maaran.

. Paina « > » vahvistaaksesi ja palataksesi bolusannosten asetusten
ohjelmointindytt6on.

Bolusannoksen tilavuuden sy6ttd

Bolusannosten tilavuudet ovat ohjelmoitavissa valilla 0 - 15 mg, saatévali 0,05
mg (pitoisuus 5,0 mg/ml).

W’H\l\l\]\\\l\\r\IHI|H'I;HI|\H|

] Paina neulan kuvaa muuttaaksesi bolusannoksen tilavuutta ja
painikkeita « + » ja « - » saatadksesi arvoa.
. Paina « > » vahvistaaksesi syotteen.
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Infuusion ohjelmointi — Toiminto varattu laakintahenkildstolle
Sy6ta infuusion odotusajan kesto < 10032020 09:52 100xff >
Odotusajan voi konfiguroida valilld 0 ja 24 h, saatovali 15 minuuttia. 200

= Paina grafiikkaa ohjelmoidaksesi keston ja painikkeita « + » ja « H (RN ERR RN RN RN AN AR

- » saatadksesi arvoa.
. Paina « > » vahvistaaksesi syotteen.
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Infuusio

A Vaara

Ennen uuden infuusion aloittamista on tarkistettava, ettd pdivdmaara ja aika ovat oikeita.
Virtausnopeudet ja kliiniset tiedot tallennetaan ndista tiedoista. Kellonajan virheellinen saato voi
aiheuttaa apomorfiinin vadraa annostelua ja potilas voi saada vakavia vammoja.

. Al3 laita ruiskua pumpulle, ennen kuin pumppu kehottaa tekemé&an niin. Se voi aiheuttaa
pumpun kayttohdirion ja laukaista tukkeumahalytyksen.

Infuusion kdynnistys tehdaan paanaytoltd painamalla kohtaa “Uusi infuusio”.

Infuusioasetusten naytt6

Ennen kaynnistymistda SO-CONNECT PAR ndyttaa infuusion ohjelmoinnin. < 1003 9:5: 1>
- - : . . . [y Sukunimi DOE

L] Kun kaikki etukdteen ohjelmoidut asetukset on tarkistettu, paine
« > » siirtyaksesi seuraaviin nayttoihin. [iy Etunimi JONH

yntymaaika 2803.1967

APOMORFIINI

Painomannan laitto paikoilleen

Kun infuusion asetukset on katsottu, SO-CONNECT PAR siirtyy automaattisesti [REERIIX 9:54 ]
painomannan asentamiseen asemaansa. Tamad asemointi tapahtuu ruiskun

tyypin ja infuusiotilavuuden mukaan. Tama toimenpide voi vaatia useita Odota etta manta on oikeassa
minuutteja.

& Vaara

= Ald estd painomannin liikettd. Se voi aiheuttaa pumpun kéyttdhairion ja laukaista
tukkeumahalytyksen.
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Infuusio

Ruiskun laittaminen paikoilleen

Kun painoméantad on asemassaan, SO-CONNECT PAR automaattisesti ndyton, [REEIREE-L-E oo >
jossa pyydetaan laittamaan ruisku paikoilleen.

Aseta ruisku paikalleen

. Paina « > », kun saili®é on asennettu paikoilleen.

Ruiskun asettaminen SO-CONNECT PAR tapahtuu seuraavalla tavalla:

L gg¢e N
ol ln‘ i@ ﬁ a

1) Kierra painomannan paatd pumpulla. 2) Aseta ruisku pumpulle ja kierra mydtapadivaan.

& Vaara

Kun asetat sailioté paikoilleen, sen sivuseiniin ei pida kohdistaa painetta. Liian voimakas paine

vaantaa tiivistettd ja aiheuttaa nestevuodon.

= Sailiotd kasiteltdessa on kaytettdva Luer-lukkotulppaa tai puristinta, jotta nestettd ei padse
valumaan.

. SO-CONNECT PAR sopii kaytettavaksi vain SO-FILL-ruiskujen kanssa. Jonkin muun ruiskutyypin
kayttd voi aiheuttaa toimintahairidita ja potilas voi saada vakavia vammoja.

. Ala kayta sailiots, jos sen pakkaus on vahingoittunut. Ruiskun steriiliys voi vaarantua ja potilas voi

saada vakavia vammoja.

@ Huomautuksia

= SO-FILL-ruiskuilla tehdyt testit ovat osoittaneet, ettd ne ovat yhteensopivia, ja apomorfiini on
vakaita 24 tunnin jaksolla.

IImaan infuusion alkaessa
Kun ruisku on paikoillaan, SO-CONNECT+ nadyttaa aloitusnayton.

. Paina « Lektun tdyttdminen » -painiketta ja pidd se painettuna
ilmataksesi infuusiolaitteiston.

. B Letkun tayttaminen
] Paina « > » ilmauksen lopussa.

180



Infuusio

IImauksen tilavuus on rajoitettu valinnoista riippuen 2 ml:n, 1,7 ml:n, 1,2 mi:n RGN oo >
tai 0,2 ml:n tilavuuteen. Taman rajan jalkeen ilmauspainike on harmaa.

Letkun tayttéminen

20000000

& Vaara

Jotta putkistossa ei varmasti olisi iimakuplia, toimenpide on toistettava, kunnes jarjestelmassa ei

enda ole niita ja se on tdynna apomorfiinia.

. Al3 tee infuusiolinjan ilmausta potilaan ollessa kytkettyné siihen. Se voi aiheuttaa apomorfiinin
kontrolloimatonta antoa.

. Ennen infuusiolaitteiston ilmaamista on varmistettava, ettd sdilid on asennettu oikein pumpulle.

Ennen infuusion aloittamista on nesteen kulkureitti tarkistettava, jotta siind ei ole taitoksia,

suljettuja puristumia tai muita tukoksia.

[Z] Huomautuksia

. SO-FILL-ruiskuilla tehdyt testit ovat osoittaneet, ettéd ne ovat yhteensopivia, ja apomorfiini on
vakaata 24 tunnin jaksolla.

Infuusiopaketin asentaminen

Kaytettavaksi suositellaan infuusiopaketteja, joilla on seuraavat ominaisuudet:
. Letkun sisdtilavuus pieni (optimaalinen 0,1 ml, maksimi 0,62 ml);
. Putken pituus ei saa olla yli 90.
] Kuristumisen estava letku.

Infuusiopaketin asentaminen tapahtuu seuraavalla tavalla:
5) Poista limanauha.
6) Poista neulasuoja.
7) Nipista ihoa toisella kadella ja laita infuusiolaitteet sisdan pystysuorassa.
8) Paina liimanauhaa kiinnittadksesi vdlineet iholle.

Alla olevissa kuvissa esitetddn suositeltavat infuusiokohdat.
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Infuusio

& Vaara

Jos kaytat yhteensopimattomia infuusiovdlineitd, pumppu voi karsia kayttohairidista, kuten
tukkeuman ilmoitusajan pitenemisesta.

. Ennen kuin kaytat potilasletkujen lisavarusteita tai liitdét SO-CONNECT PAR -laitteen muihin
infuusiojarjestelmiin, ota yhteyttd Nordic Infucare -yhti6on (yhteystiedot taman oppaan
selkdpuolella) saadaksesi tietdd, miten tulee toimia. Pumpun liittdminen muihin
infuusiojarjestelmiin voi muuttaa infuusiovirtausnopeutta.

Infuusion kdynnistys

Infuusion kéynnistys < 10032020 0955 100 |

. Paina « Aloita> » aloittaaksesi infuusion. Aloita infuusio

(XA R XN N X X J

Infuusion virtausnopeuden sy6tténayttd

Infuusion aikana SO-CONNECT PAR nayttaa laitteen tilan.

Infuusion virtausnopeus

19.84 ml Jaljella oleva infusoitava
_ P = maara
Bolusannoksen ruiskutus <\, 15 mg/h
il 66:0¢ Jaljelld oleva aika ennen

Annettujen bolusannosten maara infuusion loppua

Sallittujen bolusannosten maara

Paasy infuusion kontrollivalikkoon

[Z‘ Huomautuksia

= Jotta pumpun kaytté olisi turvallista infuusion aikana, eri painikkeita on painettava 2 sekuntia,
jotta ne otetaan huomioon.
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Infuusio

Infuusion kontrollivalikko

Infuusiondytostd padsee infuusion kontrollivalikkoon ryhmitettyihin eri
toimintoihin.

. Paina 2 _sekunnin ajan painiketta « @ » tai « @ » padstaksesi

infuusion kontrollivalikkoon. 15 o/

SO-CONNECT PAR nayttda infuusion kontrollivalikon.

sten katsominen

Infuusio padattynyt

1 Muuta virtausnopeutta

Infuusion keskeyttdminen

Infuusion ohjausvalikossa on painettava_2 sekuntia kohtaa « Keskeyta ».

@Q Bolusasetusten katsominen
Infuusio padattynyt
1 Muuta virtaus

SO-CONNECT PAR nayttdd keskeytetyn infuusion ndytén. Vihrea rengas
vilkkuu keltaisena.

1.5 mg/h

Il

Infuusion jatkaminen

Infuusion ohjausvalikossa on painettava_ 2 sekuntia kohtaa « Jatka 10032
infuusiota ».
> Jatka infuusiota

o Bolusasetusten katsominen

Infuusio paattynyt

1 Muuta vitausnopeutta

183



Infuusio

SO-CONNECT PAR nayttda kdynnissa olevan infuusion nayton.

1.5 mg/h

o

Infuusion paattyminen

Infuusio ennenaikainen loppu 1003 958 loox | >

Voit lopettaa infuusion koska tahansa infuusion kontrollivalikosta. 00 Keskerta

B Bolusasetusten katsominen

. Paina 2 sekuntia kohtaa « Infuusio paattynyt ».

Infuusio padattynyt

1 Muuta virtausnopeutta

SO-CONNECT PAR ndyttda viestin, joka pyytdd infuusion keskeytyksen 1003
vahvistamista.
00 Keskeyta
L] Paina 2 sekuntia painiketta « » vahvistaaksesi infuusion
keskeytyksen.
L] Paina 2 sekuntia painiketta « X » peruaksesi infuusion
keskeytyksen.

Infuusio automaattinen loppu

Infuusion paattyessa SO-CONNECT PAR antaa halytyksen. Jos kaipaat
lisatietoja tastd halytyksestd, katso tdman kdyttdoppaan halytyksia koskevaa
kappaletta. Kun hadlytys on annettu, SO-CONNECT PAR vetdd painomdnnan
automaattisesti taakse.

Infuusio pacttynyt Il

Painomannan vetédminen taakse

Kun infuusio on loppunut, SO-CONNECT PAR vetda painomannan Odota, kun ménta v
automaattisesti taakse. Tadma toimenpide voi vaatia useita minuutteja. fok

Ruiskun poisto 5 956 100l >

Kun painoménta on vedetty taakse, SO-CONNECT PAR automaattisesti
nayton, jossa pyydetddn ottamaan ruisku pois. Paina « > », kun SO-FILL-
ruisku on otettu pois.
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Infuusio

& Vaara

. Al yrits ottaa siiliété pois, kun painoméntaa ollaan vetiméssa taakse. Se voi aiheuttaa moottorin
toiminnan estymisen.

Virtausnopeuksien nayttdé

Infuusiondytosta Voi nahda virtausnopeuksien ohjelmoinnin
automaattikdytdssa.

] Paina 2 sekuntia virtausnopeutta (esim. 1,5 mg/h oheisessa
kuvassa).

SO-CONNECT PAR nayttaa virtausnopeuksien ohjelmoinnin
automaattikdytdssa.

L] Paina nayttda palataksesi infuusiondyttéon.

Infuusion virtausnopeuden valinta kasikdytossa

Infuusiondytdstd voi nahda virtausnopeuksien ohjelmoinnin kasikdytdssa ja
valita sovellettavan virtausnopeuden.

1980 ml

] Paina 2 sekuntia virtausnopeutta (esim. 5,0 mg/h oheisessa

kuvassa). 50 mg/h

Pumppu nayttaa virtausnopeuksien ohjelmoinnin automaattikaytdssa.

. Paina sovellettavaa virtausnopeutta. Virtausnopeuksien
ohjelmointindyttd havida automaattisesti.

Bolusannoksen ruiskutus
Bolusannoksen ruiskutus on mahdollista, kun « Bolus »-valitsin on vihred.

. Paina 2 sekuntia painiketta « Bolus » -painiketta peruaksesi

infuusion ruiskutuksen. X 20 mg/

oo
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Infuusio

Bolusannoksen ruiskutuksen kulussa vihrea rengas muuttuu valkoiseksi
ruiskutuksen edetessa.

20 mg/h

Odotusjakson aikana bolusannoksen ruiskutus ei ole mahdollista. Tassa
tapauksessa « Bolus » -painike muuttuu harmaaksi ja odotusjakso
loppumiseen kuluva aika nakyy naytossa.

20 mg/h

Kun bolusta ei ole ohjelmoitu tai kaikki sallitut bolusannoksen on ruiskutettu,
bolusannoksen ruiskutus ei ole mahdollista. Tassa tapauksessa « Bolus » -
painike muuttuu harmaaksi.

50 mg/h

i

Virtausnopeuksien muuttaminen — Toiminto varattu laakintahenkildstolle

Infuusion ohjausvalikossa on painettava 2 sekuntia kohtaa « Muuta 003 0 ool >
virtausnopeutta ».

Virtausnopeuden tai -keston ohjelmoinnin muutos tehdaan samalla tavalla ¥ .
L . . L % Bolu usten katsominen
kuin infuusion ohjelmoinnissa. i

Infuusio padttynyt

& Muuta virtausnopeutta

[Z‘ Huomautuksia

= Mentdessa virtausnopeuden tai -keston ohjelmoinnin muuttotoimintoon, infuusio keskeytyy
automaattisesti. Muista kaynnistda uudelleen.

. Tehdyt muutokset astuvat voimaan heti.

Bolusannosten Ohjelman version nayttd

Infuusion ohjausvalikossa on painettava 2 sekuntia kohtaa «Bolusasetusten
katsominen ».
00 Keskeyta

¢ Bol usten katsominen

Infuusio paattynyt

1 Muuta virtausnopeutta
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Infuusio

SO-CONNECT PAR ndyttda bolusannosten ohjelmoinnin automaattikaytossa. < 1003 0:13 oo >
. Paina « > » tai « < » palataksesi infuusionayttoon. £ Bolusannosten lkm 10 Bolus

= Bolusmadara 80 mg

—

) Bolus aikaraja 2h00

Bolusannosten ohjelmoinnin muuttaminen — Toiminto varattu ladkintdhenkildstolle

Infuusion ohjausvalikossa on painettava 2 sekuntia kohtaa « Muuta 20052020 16:47
bolusaetuksia».
Muuta bolusasetuksia
Bo!uksep Qh]elmomnln muutos tehdddn samalla tavalla kuin infuusion Elekaytie PAALLA/POIS
ohjelmoinnissa.
Tietojen vienti

@ Software Info.

@ Huomautuksia

" Mentdessa bolusannosten ohjelmoinnin muuttotoimintoon, infuusio keskeytyy automaattisesti.
Muista kdynnistaa uudelleen.

. Tehdyt muutokset astuvat voimaan heti.

Historian vieminen — Toiminto varattu laakintahenkilostolle

Infuusion ohjausvalikossa on painettava_2 sekuntia kohtaa « Tietojen vienti ». 20052020 16:47
Jos kaipaat lisatietoja tasta toiminnosta, katso kappaletta Historiatietojen |ERSERMEEEEEEREE
vieminen

Etakaytte PAALLA/POIS
Tietojen vienti

Software Info.

[Z‘ Huomautuksia

= Mentdessa kayttohistorian vientitoimintoon, infuusio keskeytyy automaattisesti. Muista kdynnistaa
uudelleen.

Kaukosaatimen aktivointi / deaktivointi

Infuusion ohjausvalikossa on painettava_2 sekuntia kohtaa « Etdkdyttd
PAALLA/POIS ».

Etakayttes PAALLA/POIS

Tietojen vienti

@ Sottware Info.
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Infuusio
Pumpun sisdisten tietojen nayttd

Infuusion ohjausvalikossa on painettava_2 sekuntia kohtaa « Software Info. ».

Muuta bol

Etekaytto PAALLA/POIS

Tietojen vienti

Software Info.

SO-CONNECT PAR nayttaa:
. Ohjelmaversion numero
L] Ohjelmaversion numero
L] Pumpun sarjanumeron
. Pumpun valmistuspaiva

S
Manu. Date
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Halytysjarjestelma

Seuraava taulukko esittda yhteenvedon eri halytysten laukaisuehdoista.

Laitteen vika

Tukkeuma

Ruisku puuttuu

Infuusio paattynyt

Akun lataustaso
heikko

Infuusio loppuu
kohta

Infuusio
pysaytetty

Korkea

Korkea

Korkea

Korkea

Heikko

Heikko

Heikko

Pumpun sisaisen laiteohjelmiston
tunnistama painetun piirilevyn
komponentin vika.

Moottorin  toiminta loppuu infuusion

aikana, koska letkujen paine on liian
korkea.

Pumpun sisdisen ohjelmiston toteama
ruiskun puuttuminen infuusion aikana
jokaisen injektion yhteydessa.

Infuusio paattynyt.

Akun autonomia alle 30 minuuttia

Infuusion loppumiseen jaljella oleva aika
alle 5 minuuttia

Infuusion keskeytys kestdnyt 5 minuuttia.

Halytykset

1 min ja 30 sek.

Katso kappaletta
"Tukkeutumisen
ilmoittamiseen
aika”

kuluva

18 sek.

Valiton

1 minuutti

Valiton

Valiton

Kun kaksi tai useampi halytysehto on tayttynyt, halytykset iimaantuvat laskevassa prioriteettijarjestyksessa.
. Laitteen vika

Tukkeuma

Ruisku puuttuu
Infuusion paattynyt
Akun lataustaso heikko
Infuusio loppuu kohta
Infuusio pysaytetty

Korkean prioriteetin halytykset ilmaistaan vilkkuvalla punaisella taustalla nakyvalla tekstilld ja 10 sekunnin
valein annettavalla aanihalytykselld, joka koostuu 10 aanimerkista.

Kun korkean prioriteetin halytys ilmenee, infuusio keskeytyy automaattisesti.

Matalan prioriteetin halytykset ilmaistaan keltaisella taustalla nakyvalld tekstilld ja 20 sekunnin valein
annettavalla danihalytykselld, joka koostuu 2 danimerkista.

Kun matalan prioriteetin halytys ilimenee, infuusio ei keskeydy.
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Halytykset

Halytysnadytdissa on kaksi painiketta:
= Halytyksen voit kuitata painamalla OK 2 sekunnin ajan.
L] Jos painat MYKISTA 2 sekunnin ajan, aanimerkin soiminen katkeaa 2 minuutin ajaksi. Nayton

yldosan palkkiin ilmestyy kuvake s

Laitteen vika Ruisku puuttuu Tukkeuma

Vika Il Ruisku puuttuu Il Okkluusio Nl

Infuusion paattynyt Akun lataustaso heikko Infuusio pysdytetty

Infuusic paattynyt Il Vaihda paristo |

MYKISTA MYKISTA MYKISTA

Infuusio loppuu kohta

A Infuusio loppuu kohta |

MYKISTA

& Vaara

Jos laitteen vikahdlytys ilmenee, ota akku pois ja ota yhteyttd Nordic Infucare -yhtioon
(yhteystiedot taman oppaan selkdpuolella).

] Kun ruiskun puuttumishalytys ilmenee, ota yhteys seurannasta vastaavaan ladkintahenkildstoon,
jotta saat tietdd, miten infuusiota voi jatkaa.

] Tukkeumahdlytys laukeaa, kun pumppu havaitsee ylipaineen infuusioletkussa. Ylipaine on
eliminoitava, jotta estettdisiin potilaalle annettava bolusannos, joka voi aiheuttaa vakavan
loukkaantumisen.

= Kun  ruiskun  tukkeutumishdlytys ilmenee, ota yhteys seurannasta vastaavaan
ladkintahenkildstoon, jotta saat tietad, miten toimia.
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Historian vieminen — Toiminto varattu ladkintahenkildstoélle

Toiminto varattu laakintahenkildstolle

SO-CONNECT+ on suunniteltu tallentamaan infuusiohistorian. Sen voi siirtdd SO-UP-ohjelmalla varustetulle
tietokoneelle kdyttden pumpun Bluetooth Low Energy -kayttoliittymaa. Jos kaipaat lisatietoja tésta toiminnosta,
katso SO-UP-ohjelman kdyttdopasta.

] Paina paavalikossa kohtaa « Tietojen vienti ». 020 10:14

100
|

= ). 0
@ nfuusion asetukset
{é} Asetukset
@ Alustus
Ill Tietojen vienti
. Infuusion ohjausvalikossa on painettava_2 sekuntia kohtaa « Vie 10032020 10:13 100l >
tiedot ».
Muuta bolusasetuksia

Tietojen vienti

® Software Info.

= Sybta salasana. < 24/01/2020 1031 ool >
L] Paina « > » vahvistaaksesi sy&tteen.

OOOOE
DO

SO-CONNECT PAR aktivoi Bluetooth Low Energy -kayttoliittyman, jonka avulla  JREETIeEEe=l R SP1 100% |
voi lahettda infuusiohistorian.

] Paina « Keskeyta vienti » tai « < » katkaistaksesi yhteyden.

Keskeyta vienti
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Pumpun alustaminen — Toiminto varattu laakintahenkildstolle
Toiminto varattu laakintahenkildstolle

Alustustoiminnon avulla voi pyyhkia kaikki potilastiedot seka infuusion ohjelmoinnin.

Kun SO-CONNECT PAR nayttaa paavalikon.

10032020 10:14

Infuusion asetukset

L] Paina kohtaa Alustus.

] Syéta salasana.
. Paina « > » vahvistaaksesi syotteen.

L] Paina kohtaa « Alustus » suorittaaksesi alustuksen.

L] Paina « v* » vahvistaaksesi alustuksen tai « X » peruaksesi sen.

Haluatko varmasti nollata
asetukset?

Alustuksen jalkeen SO-CONNECT PAR nayttaa vahvistusviestin. < 10032020 1G:15 100% i

Asetukset poistettu
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Ongelmia

Jos kohtaat ongelman, noudata alla annettuja ohjeita. Jos ongelma ei selvid, ota yhteyttd Nordic Infucare -
yhtiéon (yhteystiedot tdmén oppaan selkdpuolella).

SO-CONNECT PAR ei
kaynnisty.

Nayton
valmiustilapainikkeen
merkkivalo vilkkuu.

Viimeisen infuusion
asetukset eivat ole

tallentuneet  myods
akun vaihtamisen
yhteydessa.
SO-CONNECT  PAR
antaa
vikahalytyksen.
SO-CONNECT  PAR
antaa ruiskun
puuttumisen
halytyksen
SO-CONNECT  PAR
antaa
tukkeumahalytyksen

Akku puuttuu

Akku on asennettu vaarin

Akku on tyhja

Pumppu on paivitystilassa

Sisdinen paristo on tyhja

Sisdisen komponentin vika

Sailié on irronnut pumpulta

Sailion havaintokytkin on pdlyn tai
nukan tukkima

Infuusiolaitteisto on  vaantynyt,
taittunut tai jadnyt puristuksiin.

Infuusiolaitteistossa on puristin.

Asenna akku Kayttoonotto -kappaleessa
kuvatulla tavalla.

Tarkista akku ja aseta se Kayttéonotto -
kappaleessa kuvatulla tavalla.

Lataa akku kokonaan ja aseta se
Kayttéonotto  -kappaleessa  kuvatulla
tavalla.

Paina uudelleen nayton

valmiustilapainiketta.

Ota yhteyttd Nordic Infucare -yhtiéon.

Ota akku pois ja laita se takaisin. Jos
ongelma toistuu, ota yhteytta Nordic
Infucare -yhtioon.

Laita ruisku takaisin paikoilleen ja jatka
infuusiota.

Keskeytd infuusio. Puhdista pumppu
noudattaen ohjeita kappaleessa Hoito,
huolto, havittdminen.

Tarkista
pituudeltaan.

infuusiolaitteisto koko
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Oheistuotteet

TSSMALLBLACK
TSMEDIUMBLACK
POUCHUNDERWEAR

N20BLACK

N50BLACK

FGREY

L20GREY

L50GREY

L20BLACK

L50BLACK
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T-paita, lycra musta — koko XS/S
T-paita, lycra musta — koko M/L
SG-pussi, lycra musta

Musta keinonahkakotelo SO-FILL 20 ml ruiskua
varten

Musta keinonahkakotelo SO-FILL 30 ml ja 50 ml
ruiskua varten

Harmaa nylonkotelo ja lapindkyva ikkuna SO-FILL
20 ml, 30 ml ja 50 ml ruiskua varten

Harmaa keinonahkakotelo ja ja lapindkyva ikkuna
SO-FILL 20 ml ruiskua varten

Harmaa keinonahkankotelo ja ldpindkyva ikkuna
SO-FILL 30 ml ja 50 ml ruiskua varten

Musta keinonahkakotelo ja ldpindkyva ikkuna SO-
FILL 20 ml ruiskua varten

Musta keinonahkankotelo ja Idpindkyva ikkuna SO-
FILL 30 ml ja 50 ml ruiskua varten



SO-PROTECT Suojaava kuori

SO-EASY

Oheistuotteet

SO-FILL-ruiskujen taytén apuvaline

i

Suojakotelon kaytto

Suojakotelo
sailiota.

suojaa SO-CONNECT PAR -laitetta nesteroiskeilta ja kolhuilta kdyton aikana. Se suojaa myos

& Vaara

Suojakoteloissa kaytettavalle materiaalille ei ole tehty biologista yhteensopivuustestid ihon kanssa.
Alad kanna suojakoteloa suoraan vartalolla, silla se voi vahingoittaa ihoa.

Kanna suojakoteloa mieluiten vydlla tai olkapaalla. Kaatumisen tai putoamisen sattuessa kaulan
ymparilla kdytettava hihna voi aiheuttaa kuristumisen.

1) Laita SO-CONNECT PAR suojakoteloon.

2)  Pumppu ja ruisku on asennettava kokonaan suojakotelon sisdlle.

3) Sulje suojakotelo.
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Hoito, huolto, havittdminen

Pumpun puhdistus ja desinfiointi

Kaytd hyvaksesi esim. ruiskun vaihtamista puhdistaaksesi pumpun. Kdytd pehmedd ja kosteaa kangasta
pumpun ulkopuolen puhdistamiseksi.

Pumpun desinfiointi tulee tehdé seuraavalla tavalla:

Varmista, ettda pumppuun ei ole kiinnitetty ruiskua. Muuten se on otettava pois.

Puhdista runko pehmealla ja kostealla kankaalla.

Sytyta naytto.

Ohjelmoi uusi infuusio 50 ml ruiskulla ja 1 ml infuusiomaaralla.

Odota, ettd painomantd on paikoillaan asennossaan.

Ota akku pois, kun painomanta on paikoillaan asennossaan.

Desinfioi painomanta, pumppukotelo, akkulokero ja sen kanssa kdyttden Mikrozid AF- tai Puresept
AF-aineella kostutettua kangasta. Voit kdyttdd myds Anios Quick Wipes -desinfiointipyyhkeitd
laakintalaitteille, joita ei saa kastella.

Odota, ettd desinfiointineste on tdysin kuivaa ennen pumpun kasittelya.

& Vaara

Ala koskaan puhdista pumppua infuusion aikana. Puhdistus voisi aiheuttaa kayttévirheen ja
vakavia vammoja.

Al kdytd SO-CONNECT PAR -pumpun puhdistamiseen kodinpuhdistusaineita tai teollisuuden
puhdistusaineita, kemiallisia tuotteita, liuottimia, klooripitoisia puhdistusaineita, hankaustyynyja
tai teravia esineita

Al laita pumppua koskaan astianpesukoneeseen.

Irrota ruisku ja akku aina ennen puhdistusta.

Al paina SO-CONNECT+-nayttdd liian voimakkaasti puhdistuksen aikana, jotta et vahingoittaisi
sita.

Pumppua ei saa steriloida.

Ala kaytd muita kuin tissd oppaassa suositeltuja puhdistus- ja desinfiointituotteita. Muut kuin
suositellut tuotteet voivat vahingoittaa pumppua.

Pumpun tarkastus

Pumpun on aina oltava hyvdssa kunnossa, jotta lddkkeen anto sujuu oikein. Tarkista pumpun ndyttd
saanndllisesti pdivén kuluessa ja ennen vuoteeseen menoa ja erityisesti, jos jostain syystd et voi kuulla
hélytysaania.

Tarkista pumppu paivittain:
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Varmista, ettd pumpussa ja ruiskussa ei ole vaurioita tai murtumia ja ndytolla ei ole epataydellisia
tai outoja kirjaimia tai symboleita. Jos ndin kuitenkin on, ota yhteys tekniseen palveluun.

Tarkista ruisku huolella. Varmista, ettd ruiskutettavan tuotteen todellinen maéra ruiskussa vastaa
naytén maaraa.

Tarkista kaikki pumpun ja infuusiolaitteiston osat sdanndllisesti. Jos havaitset pienenkin
tuotehavikin, vaihda vuodon aiheuttava osa heti.

Varmista, ettd akun kansi on kiristetty ja oikeassa asennossa eli samassa tasossa pumpun kotelon
kanssa.

Varmista, ettd infuusiolaite on ilmattu, siind ei ole ilmakuplia ja se on liitetty kunnolla.

Varmista, ettd infuusiolaite on asennettu kadyttdohjeen mukaan. Infuusiokohdan tulee olla
turvallinen, se ei saa aiheuttaa haittaa eika siina saa olla merkkeja arsytyksesta tai tulehduksesta.
Tarkista, etta pdivays ja kellonaika ovat oikeita



Hoito, huolto, havittaminen

Huolto

SO-CONNECT PAR ei vaadi erityista huoltoa. Jos ongelma ilmenee, ota yhteyttd Nordic Infucare -yhtioon
(yhteystiedot taman oppaan selkdpuolella).

& Vaara

Muu kuin France Développement Electronique -yhtioén valtuuttama henkilostd ei saa tehda
muutoksia pumppuun.

. Vain pateva ja koulutettu teknikko korjata pumppua.

. Luvattomat muutokset voivat vahingoittaa pumpun toimintaa ja aiheuttaa potilaalle tai kayttajélle
vammoja tai jopa kuoleman.

Kayttohistoria

SO-CONNECT PAR -pumpussa on kayttShistoriatoiminto, jonka avulla France Développement Electronique voi
tarkentaa diagnoosin tekoa asiantuntijatarkastusten yhteydessa.

Kayttdhistorian avulla on mahdollista seurata pumpun toimintaa 15 pdivan ajalta ja nahda kaikki kayttdjan
(laakintahenkildston tai potilaan) tekemat toimet: asetusten tai infuusion ohjelmoinnin muutokset, infuusion
kdynnissa olon yhteydessa tehdyt toimet seka halytysten ilmeneminen ja kuittaaminen.

Kayttohistoria sdilyy myds akun vaihdon yhteydessa ilman aikarajoituksia.

France Développement Electronique voi lukea kayttohistoriaa Bluetooth Low Energy -yhteyden kautta.

Halytysjarjestelman testaaminen.
Halytysjarjestelman toiminta pitaa testata vahintdan kerran kuukaudessa.

Halytysjarjestelman testi tehdaan ruiskun puuttumisen halytyksen avulla. Tata varten on toimittava seuraavalla
tavalla.

1. Kaynnistd infuusio.

2. Ota ruisku pois, kun pumppu on toiminnassa.

3. Enintdan 18 sekunnin kuluttua SO-CONNECT PAR -pumpun tulee antaa ruiskun puuttumishalytys.

& Vaara

= Ennen halytysjarjestelman testaamista on potilaan pumppuliitdnnat irrotettava.

= Jos mitaan halytysta ei ilmene, ota yhteyttd Nordic Infucare -yhtidén (yhteystiedot taméan oppaan
selkdpuolella).
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Hoito, huolto, havittdminen

Pumppu on vahingoittunut putoamisen tai kolhaisun takia

& Vaara

Tarkista pumppu heti putoamisen tai kolhaisun jalkeen varmistaaksesi, ettd se toimii kunnolla.

Tarkista pumppu heti putoamisen tai kolhaisun jélkeen. Talléin pumppuun voi paasta vetta, polya,
infuusiotuotetta tai muita vieraita materiaaleja, jotka voivat aiheuttaa toimintahairioita.

Jos sinulla on kysyttavaa tai epdilyksia pumpun mahdollisesta vahingoista, ota yhteytta Nordic
Infucare -yhtiéon (yhteystiedot tdman oppaan selkdpuolella).

Pumppu on kastunut

Jos pumppu on kastunut, on noudatettava seuraavia ohjeita:

Keskeytd infuusio, irrota ja tarkasta pumppu

Kuivaa pumpun ulkopinta pyyhkimalla pehmedlla ja kuivalla kankaalla, varmista, etta
paristokoteloon ei ole paassyt vetta. Jos akkulokero on kostea, kdanna pumppu alaspdin, jotta vesi
paasee valumaan, ja anna pumpun kuivua.

Ala kuivaa pumppua kuumalla ilmalla, 13 kdyta esimerkiksi hiustenkuivaajaa. Voit vahingoittaa
pumpun koteloa.

Ala asenna akkua, ennen kuin akkukotelo on tdysin kuiva.

Pumppu on ehdottomasti tarkastettava heti, jos se joutuu kontaktiin muiden nesteiden tai kemiallisten
tuotteiden kanssa, kuten esim:

puhdistusnesteet,
alkoholi,

juomat,

0Oljy tai rasvat.

Puhdista pumppu, jos se on ollut kontaktissa tallaisten aineiden kanssa.

& Vaara

Ala anna pumpun joutua kontaktiin laskkeiden tai hygieniatuotteiden kanssa (esimerkiksi
antiseptiset aineen, antibioottiset voiteet, saippuat, hajusteet, deodorantit, vartalovoiteet tai muut
kosmeettiset tuotteet). Tallaiset aineet voivat aiheuttaa pumpun varimuutoksia tai vahingoittaa
nayttoa.

SO-CONNECT PAR ei ole vesitiivis. Kaytan pumpun mukana toimitettua koteloa suojamaan sita
vesiroiskeilta.

Vaélta vesikontaktia. Muista kytked jarjestelma irti ja poistaa pumppu ennen kylpyyn, suihkuun,
porealtaaseen tai uima-altaaseen menoa.

Valta liiallista kosteutta (esim. saunaa), se voi vahingoittaa pumppua.
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Hoito, huolto, havittaminen
Pumpun sdilytys

Jos pumppua pidempdan ei ole tarkoitus kdyttaa pitkdan aikaan, sitd on sdilytettdva asianmukaisesti
mahdollisten toimintahairididen ehkaisemiksi.

Pumpun sdilyttdminen varastossa:
. Irrota akku, jotta sen kayttdika pysyy pitkdana
. Laita akkulokeron kansi paikoilleen
L] Laita pumppu alkuperdiseen laatikkoon

A Vaara

. Akun vuoto voi vahingoittaa SO-CONNECT PAR - pumppua, ota akku siksi pois, jos et aio kayttaa
pumppua vdhaan aikaan.

@ Huomautuksia

= Alusta pumppu, jos sité sdilytetdan useita viikkoja kayttamatta, ndin varmistat pumpun sisdisen
pariston pitkdn kayttéian.

Havittdminen

Kayton yhteydessa pumppu voi joutua verikontaktiin ja siihen liittyy siis infektioriski. Nain ole se ei kuulu EU-
direktiivin 2002/96/EY piiriin eika sitd saa havittda muiden elektronisten laitteiden kanssa. Jos tarpeen, voit
palauttaa pumpun France Développement Electronique -yhtiélle, joka hoitaa sen havityksen.

Kansainvaliset maaraykset vaativat havittdmaan laakintamateriaalit kontrolloidusti, mm. infuusiopumput. Toimi
paikallisten maardysten mukaan.

Ala heitd akkuja pois talouisjitteen kanssa, vaan kierréta ne kéyttéen erityisia kerdyspisteits.

Pumpun kayttéika

SO-CONNECT PAR -pumpun kdyttoika on 5 vuotta ostopdivastd lukien. Turvallisuuden takia sitd ei saa kayttaa
taman jakson jalkeen.
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Tekniset tiedot
Tekniset tiedot

Vastaavuusvakuutus

EC DECLARA CONFORMITY
Manufacturer : FDE
Adress : 46, rue du Zornhoff

67700 MONSWILLER

1, the undersigned, Raphaél VICO, ensure and declare that:

*  The medical devices in Class IIb and IIa, listed below, meet the essential requirements of European
Directive 93/42, the applicable harmonized standards and the applicable provisions under Title 1 of
Book II of the French Code Public Health Part V.

* The medical devices are place on the market in accordance with the technical documentation
referred to in point 3 of Annex 11 of Directive 93/42,

*  The essential requirements and methods of conformity to point 3 of Annex 11 were audited and
validated by the notified body GMED (registered under number 0459), on 8 February 2017 with
certificate number 32586, with respect to the technical file for S0 CONNECT version 1.

*  These medical devices alse meet the requirements of ;

o European Directive 2011/65 on the imitation of the use of certain hazardous substances
In electrical and electronic equipment.
o The European Radio Equipment Directive 2014/53,

*  These medical devices do not contain any phthalates, products of animal origin, products derived
from human blood or medicinal substances,

*  These medical devices are developed in France by FOE as manufacturer,

*  The CE marking applies to the products listed below as of their first placement on the market,

st
Products Refarence LoD lmaw =
SO-CONNECT Ambulatory Infusian pump
Class 1Ib SO-COMNECT 27 February 2017
SO-CONMNECT PAR Ambulatory infusion pump
Class 1Ib j SO-CONNECT PAR 22 May 2017
SO-CONMNECT PID Ambulatory infusion pump
Class Ilb SO-CONNECT PID 22 May 2017
SO-FILL : sterile, single-use 20ml SO-CONNECT
Syringe SO-FILL 20 27 Febroary 2017
Class [la
S0O-FILL : sterile, single-use 30ml SO-CONMECT
Syringe SO-FILL 30 27 February 2017
Class [la
SO-FILL ; sterile, single-use 50ml SO-COMNECT
Syringe SO-FILL 50 27 February 2017
Class 1la
SO-TOUCH, remote control for SO-CONNECT
pump SO-TOUCH 5 October 2020
Class [b

pate: A2 1o (Lo

Raphaél VICO B
CEOQ
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Tekniset tiedot
Vaatimusten vastaavuus ja luokitus

Tama kayttéopas on laadittu noudattaen sahkokayttoisia laakintalaitteita koskevaa normia IEC 60601-2-24 —
Osa 2-24: Erityiset turvallisuusvaatimukset infuusiopumpuille ja niiden ohjauslaitteille, vaatimusten mukaisesti.
Osassa VI — Tekniset tiedot — annetut tekniset tiedot perustuvat tdssa normissa maaritetyille koeolosuhteille.
Todelliset suorituskykytiedot voivat poiketa ilmoitetuista tiedoista johtuen ulkoisista tekijoistd, erityisesti
vastapaineen vaihteluista, ldmpétilasta, infuusiovélineiden kaytosta, liuoksen viskositeetista tai naiden

SO-CONNECT+ on luokitettu seuraavalla tavalla:
. Luokan IIb mukainen laakintélaite
L] BF-tyyppia koskeva osa: pumpun runko, ndyton valmiustilapainike, painoméanta
L] Luokitettu jatkuvaan kaytt6on
. Sahkésuojausluokka: 3

SO-CONNECT+- pumpun suojausluokka on IPX2:

L] Ei suojausta vierailta esineilta.
L] Suojattu pystysuoraan tippuvalta vedeltd, kun kotelointi on kallistettuna 15° kulmaan.

Pumpun tiedot

Pumpun mitat 70,5 x 65 x 34,5 mm

Pumpun paino 146 g (akku mukana)

Akku VARTA EZPack L 3.7V 1200 mAh 4.2 Wh

Autonomia 2 infuusiota®

Akun kaytt6ika > 500 kayttosyklia (>70 % alkuperadiskapasiteetista)
Kertakayttdruisku SO-FILL 20 ml / SO-FILL 30 ml / SO-FILL 50 ml
Annosteltavat maarat Ohjelmoitavissa valilld 1 ml - 50 ml, saatévali 1 ml.
Virtausnopeudet Ohjelmoitavissa valilla 0 - 8 ml/h, saatoévali 0,01 mi/h.

Ohjelmoitavissa valilla 0 - 15 mg/h, saatovali 0,05 mg/h
(pitoisuus 5,0 mg/ml).

Virtausnopeuksien maara kasikaytossa. 1—3 ohjelmoitavaa virtausnopeutta.

Virtausnopeuksien maara automaattikaytdssda. 1—3 ohjelmoitavaa aikavdlida (alku- ja loppuaika seka
virtausnopeudet.

Bolusannoksen tilavuus Ohjelmoitavissa valilla 0 - 8 ml, saatovali 0,01 ml.
Ohjelmoitavissa valilla 0 - 15 mg, saatovali 0,05 mg (pitoisuus
5,0 mg/ml).

Odotysaika 0—24 tuntia, saatévali 15 minuuttia.

Sallittujen bolusannosten maara 0—99 bolusannosta sallittu infuusion aikana.

Virtausnopeus bolusannoksen aikana 60 mi/h

Virtausnopeus ilmauksen aikana 60 mi/h

Virtaaman tarkkuus 5%

Tukkeumapaine 1,5 bar

Tukkeuman ilmoitusaika Katso kappaletta Tukkeutumisen ilmoittamiseen kuluva aika.

Tukkeutumista seuraava bolus 0,5 mi

Muisti Infuusioasetukset pysyvat muistissa, vaikka akku otetaan pois.

Nayttoé TFT 2,4” RGB 320 x 240 pikselia, kosketusnayttd.

Moottori Magneettianturilla varustettu askelmoottori

Varattujen toimintojen lukitus Salasanasuojaus.
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Tekniset tiedot

Suojausluokka IPX2

Pumpun kayttéolosuhteet 0°C / +40°C
5% / 90% suht. kost., ei kondensaatiota
700 hPA / 1060 hPA

Pumpun sailytysolosuhteet 0°C / 50°C
5% / 90% suht. kost., ei kondensaatiota
700hPa / 1060 hPA

Halytyssignaalien aanenvoimakkuus 44 dB(A) korkean prioriteetin halytys
38 dB(A) matalan prioriteetin halytys

Yhden vian seurauksena infusoitava

NP 0,5 % virtausnopeudesta tunnissa
enimmaistilavuus

(1) Akun autonomia on tarkistettu laboratoriossa seuraavissa kayttoolosuhteissa:
. Infuusiotilavuus 25 ml SO-FILL 30 ml -ruiskussa

Infuusio 1 mi/h valilld 8h ja 23h

Infuusio 0,5 mi/h valilld 23h ja 8h

3 bolusannoksen ruiskutus infuusion kuluessa.

5 ei-toivotun tapahtuman ilmoitus infuusion aikana

Tukkeutumisen ilmoittamiseen kuluva aika

Tukkeutumisen ilmoittamiseen kuluva aika on jakso, joka kuluu siitd, kun tukkeuma ilmenee, siihen, kun
pumppu havaitsee taman tilan. Tama arvo riippuu virtausnopeudesta.

Seuraava taulukko esittaa tukkeutumisen ilmoittamiseen vaadittavan ajan virtausnopeuden mukaan.

1 ml/h 2 tuntia
2 ml/h 1 tunti
5 ml/h 20 minuuttia

& Vaara

Tukkeutumishdlytyksen muodostamiseen kuluva aika vaihtelee infuusionopeuden mukaan. Mita
pienempi infuusionopeus on, sitd pidemman ajan pumppu tarvitsee tukkeuman halytyksen
antamiseen.

. Tukkeutumisen ilmoittamisen tarkkuus ja siihen kuluva aika voivat poiketa téssa kayttdoppaassa
ilmoitetuista arvoista infuusioletkun muodostavien komponenttien mukaan.

Tukkeutumista seuraava bolus

Tukkeumahalytys laukeaa, kun pumppu havaitsee ylipaineen infuusioletkussa. Ylipaine on eliminoitava, jotta
estettdisiin tukkeutumisen purkautuessa potilaalle vahingossa annettava bolusannos, joka voi aiheuttaa
vakavan loukkaantumisen. Tukkeutumista seuraavan pumpun tilavuus on: 0,5 ml.

& Vaara

] Tukkeutumista seuraavan bolusannoksen tilavuus, joka annetaan tukkeutumisen jalkeen, voi olla
suurempi infuusioletkun muodostavien komponenttien mukaan.
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Tekniset tiedot
Torvikdyrat ja virtausnopeus

Alla olevat kaaviot ja kdyrat on laskettu kdyttden normissa IEC 60601-2-24 kuvattuja pumpun tarkkuuden
tarkastusmenetelmia.

Testit on tehty normaalissa ympadriston lampétilassa (25 °C) kdyttden pumppua, 20 ml:n ruiskua ja
infuusiovalinesettia (viite: Unomedical-yhtion Neria™).

Optimaalisen tarkkuuden takaavat normaalit olosuhteet ovat:
. Ei vastapainetta katetrin koon tai pumpun ja infuusiokohteen korkeuseron takia
. Ympariston lampétila (25 °C)
] IImanpaine merenpinnan tasolla
" Laakeaineet, joiden ominaisuudet vastaavat vetta
Ulkoiset tekijat voivat aiheuttaa vaihteluita virtaaman tarkkuuden osalta. Tallaisia tekijoita ovat:
] Nesteen ominaisuuksien vaihtelu suhteessa veteen, erityisesti tiheys, viskositeetti ja
homogeenisuus.
L] Ympéristdn lampétila on yli tai alle 25 °C
] IImanpaine on yli tai alle 101 kPa

Infuusionopeuden aloitus (ohjelmoitu virtaama: 2

mi/h)
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Infuusionopeuden virhe (ohjelmoitu virtaama: 2 mi/h)

Infuusionopeuden
virheprosentti
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Sahkdmagneettinen yhteensopivuus

Tassa kappaleessa olevat tiedot annetaan suositukseksi siitd, miten pumpun kunnollinen kaytté tapahtuu
sahkdmagneettisen yhteensopivuuden kannalta. Téman kohdan taulukoissa viitataan standardissa IEC 60601-
1-2 maaritettyihin ehtoihin.

A Vaara

Muiden kuin France Développement Electronique -yhtion maérittdmien tai toimittamien
lisdvarusteiden ja kaapeleiden kayttd voi aiheuttaa hairiopaastdjen lisadntymista tai hairiénsiedon
heikkenemistd, mika voi puolestaan aiheuttaa virheellistd toimintaa ja vakavia vammoja potilaalle.

. Radiotaajuista sateilya kayttavia kannettavia ja siirrettavia viestintalaitteita (mukaan lukien
oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoantennit) ei saa kayttaa alle 30 cm (12 tuuman) padssa
mistadn SO-CONNECT PAR -pumpun osasta France Développement Electronique -yhtién
madrittamat kaapelit mukaan lukien. Muussa tapauksessa SO-CONNECT PAR -pumpun
toimintateho voi muuttua.

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitukset: sahkdmagneettiset paastot

SO-CONNECT+ -pumppu on tarkoitettu kaytettavdksi alla madritetyssa sahkomagneettisessa ymparistdssa.
SO-CONNECT PAR -pumpun kadyttdjan on varmistettava, ettd laitetta kdytetaan tallaisessa ymparistossa.

SO-CONNECT PAR kayttda radiotaajuusenergiaa vain sen sisdiseen
Radiotaajuussé':iteilyR hma 1 toimintaan. Sen vuoksi laitteen aiheuttamat radiotaajuushairiét ovat
CISPR 11 Y erittdin vahaisia eivatkd ne todenndkdisesti aiheuta mitdan haittaa
lahelld oleville sahkdlaitteille.

SO-CONNECT+ -tuotetta voi kayttdd kaikissa laitoksissa myds

Radiotaajuusséiteilyl_uokka B kotiymparistossd, lukuun ottamatta korkeataajuisten sahkdkirurgisten

CISPR 11 laitteistojen lahistdja sekda magneettiresonanssijdrjestelmien kululta
suojattuja alueita, joilla sshkdmagneettisten hairididen teho on korkea.

Harmoniset

paastot Ei koske Ei koske

IEC 61000-3-2

Onhjeistus ja valmistajan ilmoitukset: sahkdmagneettinen hairibnsieto

SO-CONNECT PAR -pumppu on tarkoitettu kdytettdvaksi alla madritetyssa sahkdmagneettisessa ymparistdssa.
SO-CONNECT PAR -pumpun kayttdjan on varmistettava, ettd laitetta kdytetdan tallaisessa ymparistossa.

Lattiamateriaalina on oltava puu, betoni
tai keraaminen laatta. Jos lattiat on
pinnoitettu  synteettiselld materiaalilla,
ilman suhteellisen kosteuden on oltava
vahintaan 30 %.

Staattisen sahkon

purkaus (ESD) IEC+6 kV (kontakti) + 8 kV kontakti
61000-4-2 +8 kV (ilmassa) + 15kV ilma
IEC 61000-4-2

Sateileva
radiotaajuus
IEC 61000-4-3

3V/m, 80MHz

- 2,5GHz 10V/m Huomautus (1)
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Sahkémagneettinen yhteensopivuus

Huomautus (1): Matkaviestimia ja kannettavia radiotaajuisia viestintdlaitteita ei saa kdyttaa alla mainittua
suositeltavaa etdisyyttd ldhempdna SO-CONNECT PAR -pumpun osia, joka etdisyys on laskettavissa ldhettimen
taajuudelle soveltuvasta kaavasta.
Suositeltava etdisyys:

" d = (3/3.5)vVP

= d=(3/3.5)VP, 80MHz - 800MHz

= d=(7/10)VP, 800MHz - 2,5GHz
jossa P on lahettimen suurin lahetysteho watteina (W) lahettimen valmistajan antamien tietojen mukaan ja d
on suositeltu etdisyys metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuusléhettimien kenttdvoimakkuuksien, jotka madritetadn sahkdmagneettisella tilan
tutkimuksella, on oltava pienempid kuin kukin kunkin taajuusalueen yhteensopivuustaso. Hairit ovat

mahdollisia, kun lahistélla on laitteita, jotka on merkitty seuraavalla symbolilla: (R

& Vaara

Kun SO-CONNECT PAR -pumppuun kohdistuu sdahkdmagneettisia hairidité, seuraavat
laitteen toiminnot voivat havita tai vaaristya:

e Infuusion virtausnopeuden tarkkuus;
e  Halytysjarjestelman toiminta.

Laitteen perustoiminnot voivat karsid tai lakata, miké voi aiheuttaa potilaalle vakavia
vammoja.

Kannettavien ja siirrettdvien suurtaajuusviestintalaitteiden suositeltava etaisyys

SO-CONNECT PAR laite on tarkoitettu kdytettavaksi sellaisessa sdhkdmagneettisessa ymparistossd, jossa
sateilevia radiotaajuushairidita kontrolloidaan.

Pumpun kdyttdja rajoittaa sdahkOmagneettisia hairidita sailyttdamalld pumpun ja matkaviestimien sekd
kannettavien radiotaajuisten tiedonsiirtolaitteiden  valilla alla  mainitun  suosituksen  mukaisen
vahimmaisetdisyyden, joka maardytyy lahetinlaitteen suurimman lahetystehon mukaan.

0,01 0,12 0,12 0,21
0,1 0,38 0,38 0,66
1 1,2 1,2 2,1
10 3,8 3,8 6,64
100 12 12 21

Jos ldhettimen suurinta tehoa ei ole mainittu taulukossa, suositeltava etdisyys d metreind (m) voidaan laskea
kayttdmalla Iahettimen taajuuden mukaista yhtdlod, jossa p on ldhettimen suurin teho watteina (W) Idhettimen
valmistajan mukaan.

Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan suurimman taajuusalueen mukaista etdisyytta.

Nama ohjeet eivat valttdmattd pade kaikissa tilanteissa. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama
absorptio ja heijastuminen vaikuttavat séhkémagneettisen kentdn jakautumiseen.
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