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Om denne vejledning

Denne brugervejledning er beregnet til dig, som er patient eller fagperson inden for sundhedssektoren. Den indeholder alle ngdvendige
oplysninger for sikker og effektiv brug af den baerbare SOY*CONNECT PAR®-infusionspumpe. Uanset din tidligere erfaring med baerbare
infusionspumper bedes du lzese hele vejledningen omhyggeligt, for du begynder at bruge SOY*CONNECT PAR®-pumpen.

Denne brugervejledning skal holdes tilgaengelig til fremtidig brug. Hvis du er i tvivl, eller hvis nogen af oplysningerne i denne vejledning ikke

er tydelige for dig, bedes du kontakte Nordic Infucare.

Af hensyn til sikker og korrekt brug af SOYCONNECT PAR®-pumpen skal du veere seerligt opmaerksom pé falgende punkter i denne

brugervejledning:

& Advarsel

= Enaadvarselsmeddelelse indeholder sikkerhedsoplysninger, som kan forarsage alvorlige skader, hvis de ignoreres.

& Forholdsregler

= Forholdsregler angiver instruktioner som, hvis de ignoreres, kan beskadige SO*CONNECT PAR®-pumpen og dermed skade

kvaliteten af behandlingen.

zj Kommentarer

= Bemeerkninger indeholder yderligere oplysninger for optimal og effektiv drift af din SO*CONNECT PAR®-pumpe.

Denne brugervejledning bestéar af flere dele:

= Dell(bld): beskrivelse af pumpe og tilbehar.

= Delll(gran): start af pumpen

= Dellll (brun): pumpeprogrammering

] : SOFILL®-sprgjte

= DelV(orange): infusion

= Del VI (rgd): alarmer

= Del VIl (lilla): generelle anbefalinger, vedligeholdelse, bortskaffelse, garantivilkar og overensstemmelseserklaering

= Del VIl (gra): tekniske specifikationer



Sikkerhedsregler

Dette kapitel indeholder vigtige sikkerhedsanvisninger, som skal laeses for brug af SOY*CONNECT PAR®-pumpen.

For sikkerhedsoplysninger vedrgrende SOYCONNECT PAR®-pumpens individuelle funktioner henvises til det tilsvarende afsnit i

brugervejledningen.

& Advarsel

= Denne brugervejledning til den baerbare SOYCONNECT PAR®-infusionspumpe leveres underlagt de betingelser og

begraensninger, som er angivet heri.

= Infusionspumpen ma kun bruges af personer, som har faet vejledning i brugen af SO*CONNECT PAR® pumpen.

»  Forbrugaf SO*CONNECT PAR®-pumpen skal du lzese brugervejledningen og gore dig bekendt med enheden.

= Deterforst muligt at eendre de grundlaeggende indstillinger, programmere pumpen og eksportere behandlingsoplysningerne,

naradgangskoden er blevet indtastet.

= Handter adgangskoden fortroligt, og giv den kun videre til uddannede personer.

= SO*CONNECT PAR® pumpen er beregnet til brug under ansvar eller opsyn af en laege og/eller en godkendt fagperson inden
for sundhedssektoren, som er uddannet i brug af pumpen og indgivelse af laegemidler. Brugsanvisningen i denne vejledning kan
under ingen omstaendigheder erstatte patientens fastiagte medicinske journal.

= Forkert programmering kan skade patienten.

= Fagpersonale skal uddanne de personer, som benytter SO*CONNECT PAR®-pumpen ihjemmet.

= Dato og klokkeslzet skal indtastes korrekt, da behandlingsoplysningerne er direkte relateret til tiden for SO*CONNECT PAR®
-pumpen. Man skal ogsa vaere omhyggelig med at sikre det korrekte tidspunkt, nar programmering af gennemlobshastighed
eller tidszone er blevet aendret.

= Udluft ikke infusionssiangen, mens det er tilsluttet til patienten, da det kan resultere i overdosering af laegemidlet.

= Ffor start af en infusion skal du kontrollere infusionsslangen for at undga mulige kneek, lukkede afstivere eller andre

tilstopninger.

= Foratundga at beskadige infusionspumpen og dens tilbehar ma enheden aldrig efterlades uden opsyn inden for reekkevidde af

bornogdyr.

= Komponenterne i infusionspumpen ma ikke steriliseres da det kan beskadige pumpen.

»  Hvis infusionspumpen skulle falde pa gulvet eller blive udsat for stod, skal du kontrollere, at pumpen ikke er beskadiget. Brug

aldrig infusionspumpen, hvis den har revner eller andre synlige skader.




& Advarsel

= Undga kontakt af infusionspumpen med leegemidler eller hygiejneelementer (for eksempel antiseptiske midler, antibiotiske
cremer, saebe, parfume, deodoranter, bodylotion eller andre kosmetikprodukter). Disse kan forarsage misfarvning ar
infusionspumpen eller beskadige displayet.

= Hold batteriet pa afstand af ild.

= Bortskafemballage, infusionssaet, batteri og alle andre elektroniske komponenter korrekt for at beskytte miljoet.

= Infusionspumpen er i overensstemmelse med standarden IEC 60601-1-2 Elektromagnetisk kompatibilitet og kan derfor
benyttes sammen med andre medicinske anordninger, som overholder denne standard. For at undga pumpefunktionstes! bor

man dog ikke benytte pumpen i naerheden af kraftige kilder til elektromagnetisk interferens.

= Foratundgsd uoprettelige skader pd kredslobene ma SO*CONNECT PAR®-pumpen ikke udsaettes for terapeutisk ion-straling.

Under rontgenbehandling skal pumpen veere slukket.

= Brug aldrig SO°CONNECT PAR®pumpen i naerheden af en magnetisk resonans-undersogelsesenhed (MR-scanner),

da magnetfelterne kan forstyrre pumpens drift.

= SOYCONNECT PAR® pumpen egner sig ikke til brug i naerheden af braendbare anzestesiblandinger med luft, oxygen eller
dinitrogenoxid. Brug af SO*CONNECT PAR® pumpen i naerheden af sadanne blandinger kan medfare eksplosion eller brand.

= SOYCONNECT PAR® pumpen kan kun repareres af en kvalificeret og uddannet tekniker.

= Uautoriserede sendringer kan svaekke pumpens drift og resultere i skader eller dadstald for patient eller bruger.




Del | - Beskrivelse af pumpe og tilbehgr

Denne del af brugervejledningen indeholder falgende oplysninger:
= pumpebeskrivelse
= kontraindikationer
= symboler og etiketter
= overensstemmelse og klassificering
" nodsaet
= pumpezeske
w  valgfrit tilbehor
= brugaraesken
= jdentifikation af pumpekomponenter
= Datteri

= patterioplader.



Beskrivelse af pumpen

SOYCONNECT PAR®-pumpen er en baerbar infusionspumpe, som er beregnet til kontrolleret subkutan indgivelse af apomorfin (aktivt
indholdsstof) til behandling af Parkinsons sygdom. Den benytter sterile SO®FILL®-sprgjter til engangsbrug pa 20 ml, 30 ml eller 50 ml. Disse
SO*FILL®-sprgjter er blevet udviklet specielt til brug med SOY*CONNECT PAR®-pumpen.

SOYCONNECT PAR®-pumpen er blevet udviklet til brug af fagpersoner inden for sundhedssektoren pa hospitaler og klinikker og af brugere

(patienter og fagpersoner inden for sundhedssektoren) i patienternes hjem.

SOYCONNECT PAR®-pumpens funktioner er blevet udviklet for at gare behandlingen nemmere og samtidig sgrge for patientens sikkerhed.

= Skeerm med modstandsdygtigt bergringspanel

SOYCONNECT PAR®-pumpen har en skaerm med et modstandsdygtigt bergringspanel, som letter indstillingen og

infusionskontrollen.

= Tofunktionstilstande for infusion: MANUEL eller AUTOMATISK
I MANUEL tilstand er det muligt at indstille op til 3 infusionshastigheder for SO*CONNECT PAR®-pumpen i henhold til behovet

under infusionen.
| AUTOMATISK tilstand er det muligt at indstille op til 4 tidsperioder for SO*CONNECT PAR®-pumpen over en periode pa

24 timer. Hver af disse tidsperioder er tilknyttet en justerbar infusionshastighed.

= Opseetning af infusionshastigheder
infusionshastigheder kan indstilles i ml/t eller i mg/t.

infusionshastigheder kan justeres fra O til 8 ml/titrina 0,01 ml/t eller fra O til 15 mg/titrin a 0,05 mg/t.

= Bolus-opseetning
Med SOY*CONNECT PAR®-pumpen kan du definere antallet af tilladte bolusdoser under infusionen, volumen af en bolus (fra O til
8mlitrina0,01 mleller fraOtil 15 mg/titrina 0,05 mg/t) og varigheden af last tidsrum (fra O til 24 t i trin a 15minutter).

= Pdmindelsesalarm om medicinering (valgfrit)

SOYCONNECT PAR®-pumpen har alarmer til at minde patienten om at tage sin perorale medicin. Den giver mulighed for at

indstille op til 24 forskellige tider for disse alarmer.

=  Deternemtatjustere infusionshastigheden under infusionen

Med SOY*CONNECT PAR®-pumpen kan infusionshastigheden justeres under infusionen. Denne funktion er yderst nyttig, nar

pumpens infusionshastighed er tilpasset til patientens motoriske tilstand.

= Lagring af infusionsindstillinger
Indstillingerne for den seneste infusion gemmes automatisk, selv om batteriet udskiftes. De kan bruges til hurtigere at starte en

infusion.



Udluftning

SOYCONNECT PAR®-pumpen har en udluftningsfunktion, som er tilgeengelig, nar infusionen starter eller under

infusionsprocessen.

» | asning af opsaetningsfunktionen

Der er kun adgang til infusionsopsaetningsfunktionerne, nar der er indtastet en adgangskode

= |nfusionspreecision
Fademekanismen (stemplet) i SOY*CONNECT PAR®-pumpen styrer direkte forseglingen af SO®FILL®-sprgjten, hvilket giver en

meget preecis administration af lzegemidlet. SOYCONNECT PAR®-pumpen indgiver en dosis afhaengigt af den indstillede
infusionshastighed hvert 18. sekund.

= Bluetooth lavenergiforbindelse

Der benyttes en Bluetooth lavenergiforbindelse til at eksportere de kliniske data og kontrollere infusionen med en fjernbetjening.

zj Bemaerk

»  France Développement Electronique er kun ansvarlig for sikkerhed og palidelig funktion af SO*CONNECT PAR®-pumpen, hvis
den anvendes | overensstemmelse med denne vejledning, og hvis eventuelle reparationer eller modifikationer er blevet udfort

udelukkende af France Développement Electronique.

Kontraindikationer

SOYCONNECT PAR®-pumpen ma ikke anvendes i tilfzelde af alvorlig kognitiv svaekkelse eller psykotiske symptomer og af personer, som
ikke har den fysiske kapacitet (lammelse, ulykke, misdannelse) eller den ngdvendige modenhed (barn) til at anvende SOY*CONNECT PAR®-

pumpen.

Det er ngdvendigt at have godt syn og god harelse for at identificere pumpens lyd og visuelle alarmer.
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Symboler og etiketter

Tabellen nedenfor angiver betydningen af symbolerne pa etiketterne pd SOY*CONNECT PAR®-pumpen og dens tilbehgar.

Symbol Beskrivelse

hl

a

Reference i producentens katalog.

’,
L

Placering

- pumpehus
- pumpeemballage
- sprojteemballage

A
4

Serienummer.

e

- pumpehus
- pumpeemballage

hl
4

Produktionsdato.

r
L

- pumpehus
- pumpeemballage

L L

4

Producent.

r
L

- pumpehus
- pumpeemballage
- sprojteemballage

Forsigtig! Lees den medfalgende dokumentation for sikkerhedsanvisninger. i pumpghus
- batterirum
. - pumpehus
@ Se brugsanvisningen. batterirum
Bortskaffelse af affald af elektrisk og elektronisk udstyr (Waste Electrical and
Electronic Equipment - WEEE). Dette symbol viser, at brugte batterier og umbehus
elektronisk udstyr ikke ma bortskaffes som husholdningsaffald, men skal indsamles pump
seerskilt.
R Type BF medicinsk udstyr (isoleret fra patienten, ikke beskyttet mod defibrillering). - pumpehus
- pumpehus
CE-meerke. - pumpeemballage
057 - sprojteemballage
Produkt i overensstemmelse med Direktiv 2002/95/EF til begraensning af farlige
RoHS - pumpehus
stoffer.
Beskyttelsesklassificering. - pumpehus
Elektrisk klasse: Il
Udstyr beregnet til elforsyning med spaending, som ikke overskrider graensernefor pumpehus

ekstra lav spaending og som ikke omfatter interne eller eksterne kredslagb, der
fungerer med speendinger over disse graenser.

Steriliseringsproces (etylenoxid).

- sprgjteemballage

r®1 Ma ikke genbruges. _sprajteemballage
rj Ma ikke gensteriliseres. - sprgjteemballage
@ Indeholder ikke latex. _sprajteemballage
rj Identifikation af produktionsbatch (ar, maned). - sprgjteemballage
r g 1 Udlgbsdato (ar, méned). - sprojteemballage
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Symbol Beskrivelse Placering

r a

& Forsigtig! Lees den medfalgende dokumentation for sikkerhedsanvisninger. - sprgjteemballage
[:E_] Se brugsanvisningen. - sprgjteemballage
@ Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget. - sprgjteemballage
T - pumpehus

T Skal opbevares et tart sted uden fugtighed. - pumpeemballage
L a - sprgjteemballage
-

jﬁ:‘ Skal opbevares beskyttet mod sollys. - sprgjteemballage

Skragbelig. - pumpeemballage

)
ﬂ Interval for opbevaringstemperatur. - pumpeemballage
(%)

Interval for opbevaringsfugtighed. - pumpeemballage

Overensstemmelse og klassificering

Denne vejledning er blevet udarbejdet i overensstemmelse med kravene i standard IEC 60601-2-24 relateret til medicinsk elektrisk udstyr
- Part 2-24: Seerlige krav til sikkerhed af infusionspumper og styreenheder. Dataene angivet i del VI - Tekniske specifikationer - er baseret
pa de specifikke testbetingelser defineret i denne standard. De faktiske ydelsesdata kan afvige fra de angivne data afhaengigt af andre
eksterne faktorer, iseer variationer i modtryk, temperatur, brug af infusionsseettet, viskositet af oplgsningen eller en kombination af disse

faktorer.

SOYCONNECT PAR®-pumpen er klassificeret som fglger:
= klasse lIb medicinsk udstyr,
= typeBF anvendtdel,

= klassificeret til kontinuerlig drift.
SOYCONNECT PAR®-pumpen har en beskyttelsesklassificering pa IPX2:

= ingen beskyttelse mod faste genstande

= beskyttet mod dryppende vand ved en hzeldning pa hajst 15°.

12



Ngdseet

Brugerne tilrddes kraftigt at gemme reservetilbehgr og forbrugsartikler til ngdstilfeelde. P4 den made vil du veere i stand til hurtigt at

foretage en ngdvendig udskiftning.

Et ngdseet ber indeholde falgende:
= etopladet batteri
= enSO°FILL®-sprgjte og en steril infusionsslange
= Ngdmediciniform af tabletter for parkinson sygdom
= et heetteglas med apomorfin
= et huddesinficeringsmiddel

=  enbatterioplader

& Advarsel

= Sorgfor, at du om nodvendigt kan bruge en alternativ behandlingsform. Du skal informeres om dette alternativ af den fagperson

inden for sunahedssektoren, som har ansvaret for din behandling. Skift til den alternative behandling, hvis du har brug for at

atbryde infusionen ved hjaelp af SO*CONNECT PAR® -pumpen.

13



Pumpeaeske

Farste gang du dbner aesken med SOYCONNECT PAR®-pumpen, skal du ngje undersgge hver komponent for skader.

1. SO®CONNECT-pumpe (SO®*CONNECT)

2. 2VARTAEZPack L batterier (SO*BATTERI)

3. el-ledning til batterioplader (SO*STR@M)

4. batterioplader (SOYOPLADER)

5. USB-stik indeholdende brugervejledning (SO*STIK)

6. beskyttelsesskum

7. forenklet brugervejledning (Forenklet brugervejledning til SO*CONNECT PARKINSON)

21 Bemaerk

= Denne brugervejledning fas i papirformat pa anmodning fra Nordic Infucare

14



Valgfrit tilbehgr
» T-shirt
o Sortlycrastarrelse XS/S del: TSSMALLBLACK

o Sortlycrastarrelse M/L del: TSMEDIUMBLACK

» BH-lomme

o Sortlycra del: LOMMEUNDERT®J

» Neoprentaske til 20 mlI SO¥FILL-sprgjte

o Sort del: N20BLACK

o Lilla del: N20PURPLE

» Neoprentaske til 30 ml eller 50 ml SO¥FILL-sprgjte

o Sort del: N5OBLACK
o Lilla del: NSOPURPLE
o Rad (dreng) del: N5SOREDB
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o Rad (pige) del: NSOREDG

»  Kunstleedertaske til 20 ml SO®FILL-sprojte

o Metallisk sglv del: L20SILVER

o Orange del: L200ORANGE
o Antracit-gra del: L20GREY

o Sort del: L20BLACK

» Kunstleedertaske til 30 mleller 50 ml SO¥FILL-sprgjte

o Metallisk sglv del: L50SILVER

o Orange del: L5OORANGE




o Antracit-gra del: L50GREY

o Sort del: L50BLACK

Brug af tasken

Beskyttelsestasken beskytter SO*CONNECT PAR®-pumpen mod vaeskesprgjt og stad, nar den er i brug. Den beskytter ogsa SOYFILL®-

sprogjten.

& Advarsel

= Materialerne anvendt til beskyttelsestaskerne er ikke blevet testet for biokompatibilitet med huden. Beer ikke

beskyttelsestasken ind mod kroppen.

1) Indsaet SOYCONNECT PAR®-pumpen i beskyttelsestasken.

2) SOYCONNECT PAR®-pumpen og SOYFILL®-sprgjten skal seettes helt ind

ibeskyttelsestasken.

3) Lukbeskyttelsestasken.

17



Gennemgang af pumpens komponenter

Billederne nedenfor viser de vigtigste komponenter i SOY*CONNECT PAR®-pumpen.

Stempel

Bergringsskaerm
Identifikationsetiket

Teaend/sluk-knap .
Daeksel pa

batteri-
rumer
pa bagsiden

= Taend/sluk-knap

Teend/sluk-knappen bruges til at teende og slukke for skeermen.

= |ndikator for pumpestatus

Teend/sluk-knappen har et indbygget indikatorlys, som straks viser pumpens driftsstatus.

o Lys slukket: SO®CONNECT PAR®-pumpen er pa standby eller ikke

stramforsynet.

o Blatlys: SO*CONNECT PAR®-pumpen er aktiv.

= Bergringsskeerm
Pa bergringsskeermen pa SOY*CONNECT PAR®-pumpen kan du indstille og kontrollere infusionen. Skeermen viser ogsa vigtige

oplysninger om pumpens status. Hvis der ikke trykkes pa skeermen, slukkes den automatisk efter 1 minut for at spare pa

batteristrgmmen.

zj Bemaerk

= Naraduikke bruger skaermen, kan du trykke pa Taend/sluk-knappen for at sid den fra uden at vente pa, at den slukker automatisk

og dermed spare pd batteristrammen.

18




Annuller, og vend tilbage

Dato  Klokkesleet Batteriniveau

Bekreeft, og ga til

til det forrige < 25/04/2018 12:57 U neeste skeermbillede

skeermbillede
Klokkeslcet

Dato

A Format

& Advarsel

Hvis skaermbilledet viser utuldstaendige tegn, cifre eller symboler, skal du tage batteriet udi et par sekunder og seette

det pa plads [gen. Hvis problemet fortsaetter, bedes du kontakte Nordic Infucare

Batteri

SOYCONNECT PAR® kan kun fungere, ndr den stramforsynes af et VARTA EZPack L genopladeligt
batteri, som leveres sammen med pumpen, og som kun fds hos Développement Electronique.
SOYCONNECT PAR®-pumpen leveres med to batterier. Derfor kan du altid have et opladet

reservebatteri, som er klar til brug.

Batterispecifikationerne er som falger:

Del
Meerkespaending
Kapacitet
Watt-timer

Antal cyklusser

A

VARTA EZPACK L
3,7V

Typisk 1130 mAh
4,2 Wh

> 500 cyklusser

»  Brug ikke andre batterier end dem, som leveres af France Développement Electronique. Brug af en anden type batteri kan

beskadjge SO*CONNECT PAR®-pumpen.

Nar et batteri ikke er i brug, skal det opbevares et rent, tort sted beskyttet mod sollys.

Batterierne leveres uopladede. Derfor skal du oplade dem helt, for du tager dem i brug.

19



Batterioplader

Batteriopladeren, som leveres sammen med SOY*CONNECT PAR®-pumpen, kan oplade VARTA EZPack L-batterierne.

Specifikationerne for batteriopladeren er fglgende:

Modelnummer RRC EasyPack Adapter EZPO6DCO05
Nominel AC-spaending 100 - 240 VAC 50/60 Hertz
Ladespaending 42VDC

Opladningsintensitet 1A

Dimensioner 115x68x41 mm

Veegt 210g

Brugsbetingelser 0°Ctil40°C

795 hPAtil 1060 hPA
5til 90 % RH, ikke-kondenserende

Opbevaringsbetingelser -40°Ctil 70°C
572 hPAtil 1060 hPA
5 til 90 % RH, ikke-kondenserende

& Advarsel

= Forsog ikke at oplade andre celler eller batterier end dem, som er leveret af France Développement Electronique.

= Afbryd opladeren fra stikkontakten, nar du ikke laengere agter at bruge den. For at afbryde el-ledningen skal du holde den i
Stikket indsat / stikkontakten. Trzek ikke direkte i den.

= Brugikke opladeren, hvis ledningen er beskadiget, eller hvis opladeren har vaeret tabt pa gulvet eller er beskadiget.

= Sno ikke el-ledningen for meget, og laeg ikke tunge genstande pa den. Det kan beskadige den og fare til brand eller elektrisk
stad.

= Skil ikke opladeren ad.

= Beskyt opladeren mod sted og fald.
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Del Il - Start af pumpen

Denne del af brugervejledningen indeholder falgende oplysninger:
= patteriopladning

= /ndsaettelse af batteriet.

& Forholdsregler

= Batterierne leveres uopladede. Derfor skal du oplade dem helt, for du tager dem i brug.
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Batteriopladning

Nar du skal oplade et batteri, skal du falge instruktionerne herunder:
= Tilslut fgrst el-ledningen til opladeren og derpa til stikkontakten.
= |ndseet batteriet i opladeren. Batteriets etiket skal vende mod forsiden af opladeren.
= Hvisderopstdr et problem under opladningen, afbrydes opladeren straks fra stikkontakten for at stoppe strgmforsyningen.
= Anbring ikke opladeren i omrader, som er meget varme eller kolde, stavede eller snavsede, fugtige eller udsat for kraftige

vibrationer.

& Forholdsregler

= Sorgforaltid kun at bruge den batterioplader, som leveres sammen med SO*CONNECT PAR®-pumpen. Brug af en anden type

oplader kan beskadige batteriet.

zj Kommentarer

= Opladeren bliver en smule varm, nar den er i brug. Dette er ikke et tegn pa fejlfunktion.

Lyset pa opladeren viser batteriets ladestatus.

Blinkende gult lys: foropladning i gang.

Konstant gult lys: hurtig opladning i gang

Konstant gront lys: teendt uden et batteri tilsluttet eller batteri fuldt opladet.

Blinkende regdt lys: fejl.
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Indsaettelse af batteriet

For forste brug af SO*CONNECT PAR®-pumpen skal du oplade batteriet.

Daekslet pa batterirummet holder batteriet pa plads. Skub daekslet tilbage med handen for at fjerne det og saette det pa plads igen.

A

»  Brug ikke en kniv, skruetreekker eller andre spidse genstande til at fjerne daekslet pa batterirummet, da det kan beskadige

SO*CONNECT PAR®-pumpen.
»  Foratholde vand ude af SO*CONNECT PAR®-pumpens hus, skal du installere eller udskifte batteriet et tort sted.
v Sorgfor, at batterirummets daeksel ikke er beskadiget eller mangler, og at batteriet er blevet installeret korrekt.

»  Sorg for at indsaette batteriet i den rigtige retning. Hvis batteriet indszettes i den forkerte retning, kan SO*CONNECT PAR®-

pumpen blive beskadiget.

1)  Skub batterirummets deeksel fra hgjre mod venstre, indtil det er helt ude af rillen.

2) Indseet batteriet i rummet pd SO®*CONNECT PAR®-pumpen. Sarg for at indseette batteriet
den rigtige vej: + enden af batteriet skal veere ved pumpens + terminal, og lige sddan for
enden.

Batteriets etiket skal vende nedad, mod bunden af batterirummet.

3) Seet batterirummets daeksel tilbage i rillen. Skub derpa deekslet tilbage pa plads, fra venstre

mod hgijre.
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Del Il - Pumpeprogrammering

Denne del af brugervejledningen indeholder falgende oplysninger:
= jndtastning af adgangskode
= opsaetning af pumpen
= opsaetning og infusion

= pumpeopstart.

24



Indtastning af adgangskode

Adgang til de funktioner, der er reserveret for fagpersonale, er kun mulig efter indtastning

S5

af en adgangskode.

SOYCONNECT PAR®-pumpen viser det numeriske tastatur til indtastning af adgangskoden. < 25/04/2018 1259

25/

= Trykpd”<”forat vende tilbage til det forrige skaermbillede.

= Hvisdu laverenfejl, kan du bruge "<1" til at slette tallene.

= Brugtastaturet til at indtaste adgangskoden.
= Trykpd”>"for at bekraefte og ga til det neeste skaermbillede.

o O

= Trykpd“<"for at vende tilbage til det forrige skeermbillede.

& Advarsel

»  Fagpersoner inden for sundhedssektoren ma ikke afslore adgangskoderne for patienten eller nogen andre oplysninger, som
kunne saette patienten i stand til at fa adgang til programmerings- og opsaetningsfunktionerne for SO*CONNECT PAR

pumpen. Forkert programmering kan medfare alvorlige skader pa patienten.

Opseaetning af pumpen

SOYCONNECT PAR®-pumpen giver dig mulighed for at foretage adskillige indstilling

= klokkesleet
= dato
= datovisningsformat

= visningssprog.

Du kan ogsa fa vist versionen af den interne software i SOY*CONNECT PAR®-pumpen.

ZJ Kommentarer

= Deforskellige indstillinger for SO*CONNECT PAR®-pumpen er ikke tilgaengelige under en infusion.

»  Endringer af nogen af indstillinger anvendes straks af SO*CONNECT PAR®-pumpen.
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Pumpeopseetningen (dato, klokkesleet, datoformat, sprog) udferes fra hovedskeermbilledet. 25/04/2018 13:00 100 Jj

Tryk pa "=" for at abne menuen for yderligere funktioner.

Ny infusion

= TrykpaIndstillinger”. = |25/04/2018 13:00 100x |

+
@ Infusions konfigurering

{g} Indstillinger
@ Initiclisering
|T| Overarsel of data

Pumpen vil vise den farste opseetningsfane (Klokkeslaet, Dato og Datoformat). 25/04/2018 13:00 100xfj >

Klokkeslcet

Tryk pa"<"eller ">" for at vende tilbage til hovedskeermen.

Dato

Der er tre faner til at fa adg

g til de forskellige indstillinger.

Klokkeslaet, Dato Sprog Version
og Datoformat

Indstilling af klokkesleet

Nar SO*CONNECT PAR®-pumpen viser fanen til indstilling af klokkesleet, dato og datoformat, <

25/04/2018 13:00

dutrykke pé klokkeslzettet for at eendre det. ,
Y Klokkeslcet

Dato

Format

=  Brugtastaturet til at indtaste det nye klokke:s

<1

25/04/2018 13:01 100x | >
| ]

Tryk pa"<” for at annullere og vende tilbage til det forrige skaermbillede.
= Tryk pd ">" for at bekreefte det nye klokkesleet og vende tilbage til det forrige

skeermbillede.
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& Advarsel

= Det er afgorende at indstille det ri,

> klokkeslzet. Denne oplysninger er nadvendig for at styre infusionshastigheder og

kliniske data. Hvis klokkeslaettet indstilles forkert, kan det resultere i forkert indgivelse af apomortin.

Hvis tidszonen eendres, eller hvis der er en tidseendring, skal du sarge for, at tidsindstillingen ogsa aendres i overensstemmelse

hermed.

Indstilling af datoformat

Nar SO®*CONNECT PAR®-pumpen viser indstillingsfanen for klokkeslaet, dato og datoformat, ska 25/04/2018 13:01

du trykke pa datoformat for at sendre det. )
Klokkeslcet

Dato

Format

SO®*CONNECT PAR®-pumpen tilbyder et ve

g mellem tre formater for visning af dato:
= dag/maned/ ar

- manedad/ a

. ar/maned/dag

MM DD . YYYY

= Trykpadetformat, dugnsker at bruge. Det valgte format vises i grant. AAAA . MM . DD

g vende tilbage til det forrige skeermbillede.

= Trykpa”>"for at bekraefte datoformatet o

= Iryk pd "<” for at annullere og vende tilbage til det forrig

> skeermbillede.

Indstilling af dato

Nar SO*CONNECT PAR®-pumpen viser fanen tilindstilling a

f klokkesleet, dato og datoformat, skal < 25/04/2018 13:02

du trykke pa datoen for at eendre den. .
Klokkeslcet

Dato

Format

= Brug tastaturet til at indtaste datoen.

= Trykpd”>"for at bekreefte og vende tilbage til det forrige skeermbillede.

= Trykpd”<”for at annullere og vende tilbage til det forrige skeermbillede.
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A Advarsel

»  Det er afgarende at indstille den rigtige dato. Klinisk datastyring athaenger af denne indstilling. Hvis tidszonen aendres, skal du

sarge for, at datoindstillingen eendres tilsvarende.

Sprogindstilling
Nar SOYCONNECT PAR®-pumpen viser fanen til indstilling af sprog. < 25/04 8 13:02 ooxf§ >

= Tryk pdsproget for at eendre det.

= Trykpa”<”eller ">"for at vende tilbage til hovedskaermen.

SO®*CONNECT PAR®-pumpen viser listen over tilgeengelige sprog. < 25/04/2018 13:02 |007,:,I >

= Va3

g det sprog, du gnsker at bruge til displayet.

Engelsk

= Iryk pd”>" for at bekraefte og vende tilbage til det forrige skaermbillede.

= Trykpd”<”"for at annullere og vende tilbage til det forrige skeermbillede.

Visning af softwareversion
Nar SO*CONNECT PAR®-pumpen viser informationsfanen, kan du se version og type af pumpens < 25/04/2018 13:03 oo >
interne software.

= Trykpd”’<"eller ">" for at vende tilbage til hovedskaermen.

SOYCONNECT PAR

V20.1

@
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Opsaetning af en infusion

& Advarsel

v Foropsaetning af en ny infusion skal du kontrollere, at dato og klokkeslaet er korrekte. Infusionshastighederne og de kiiniske

data gemmes baseret pa denne information. Forkerte indstillinger af dato og klokkeslaet kan resultere | forkert indgivelse af

apomortin.

ZJ Kommentarer

= For at forenkle processen med opsaetning af en ny infusion, viser SO*CONNECT PAR®-pumpen altid opsaetningen for den

forrige infusion.

Infusionsopseetningen udfares fra hovedskeermbilledet. = 25/04/2018 13:03

= Tryk pd"="for at 4bne menuen for yderligere funktioner.

Ny infusion

= Tryk pa”Infusionskonfigurering.” = | 25/04/2018 13:03

@ Infusions konfigurering
{%} Indstillinger

@ Initialisering

|T| Overtarsel of data

Trin 1: patientoplysninger

SOYCONNECT PAR®-pumpen har en funktion til lagring af patientoplysninger. Disse oplysninger bruges, nar der eksporteres kliniske data

til SO*UP®-programmet.

Patientoplysningerne, som skal indtastes, er:
= efternavn
= fornavn
= fgdselsdato

= navnpadetlegemiddel, der bruges til behandlingen.
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Nar adgangskoden er bekreeftet, viser SOYCONNECT PAR®-pumpen skeermbilledet for < 25/04/2018 13:04

patientoplysninger.

i, Efternavn

= Trykpd”<”"for at vende tilbage til hovedskaermbilledet. i, Fomavn

= Trykpd”>"for at gd til det naeste skeermbillede.

YKI e c Fadselsdato

L Lcegemiddel

Som standard er efternavn, fornavn, og navn pad leegemiddel tomme. Fgdselsdatoen er

L
00/00/0000.

R

Kommentarer

»  Patientoplysninger bruges ved eksport af kliniske data. Det er derfor, du skal kontrollere, om de er najagtige.

Indtastning af efternavnet

Nar SO*CONNECT PAR®-pumpen viser skeermbilledet for patientoplysninger, skal du trykke pa 25/04/2018 13:04

efternavnet for at eendre det. [i, Efternavn
[i, Fomavn
Fadselsdato

L Lcegemiddel

SOY*CONNECT PAR®-pumpen vil vise det alfabetiske tastatur for at indtaste patientens efternavn. 25/04/2018 13:04
Det mé& hgjst veere pad 16 tegn.

=  Brugtastaturet til at indtaste efternavnet.

= Trykpd"<Xl"for at slette de indtastede tegn.

= Trykpd”<”"for at annullere og vende tilbage til det forrige skeermbillede.

= Trykpd”>"for at bekreefte og vende tilbage til det forrige skeermbillede.

Indtastning af fornavnet

Nar SO*CONNECT PAR®-pumpen viser skeermbilledet for patientoplysninger, skal du trykke pa 25/04/2018 13:04

fornavnet for at eendre det. [i, Eftemavn
[i, Fomavn
Fadselsdato

L Lcegemiddel

SOYCONNECT PAR®-pumpen vil vise det alfabetiske tastatur for at indtaste patientens fornavn. 25/04/2018 13:05 ooxf§ >
Det ma hgjst veere pa 16 tegn.

=  Brugtastaturet til at indtaste fornavnet.

= Trykpd"<Xl"for at slette de indtastede tegn.

= Trykpad”<”for at annullere og vende tilbage til det forrige skeermbillede.

= Trykpd”>"for at bekreefte og vende tilbage til det forrige skaermbillede.
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Indtastning af fadselsdatoen

Nar SOYCONNECT PAR®-pumpen viser skaermbilledet for patientoplysninger, skal du trykke pa

fadselsdatoen for at eendre den.

SO®*CONNECT PAR®-pumpen Vil vise det numeriske tastatur for at indtaste patientens
fadselsdato.

= Brugtastaturet til at indtaste fgdselsdatoen.

= Trykpd”"<”forat annullere og vende tilbage til det forrige skaermbillede.

= Trykpd”>"for at bekreefte og vende tilbage til det forrige skaermbillede.

Indtastning af navnet pa laegemidlet

Nar SOY*CONNECT PAR®-pumpen viser skeermbilledet for patientoplysninger, skal du trykke pa

navnet paleegemidlet for at aendre det.

SO®*CONNECT PAR®-pumpen vil vise det alfabetiske tastatur for at indtaste navnet pa det
anvendte leegemiddel. Det mé& hgjst veere pé 16 tegn.

=  Brugtastaturet til at indtaste navnet pa det anvendte leegemiddel.

= Trykpd"<&Xl" for at slette de indtastede tegn.

= Iryk pd "<” for at annullere og vende tilbage til det forrige skeermbillede.

= Trykpd">"for at bekraefte og vende tilbage til det forrige skaermbillede.

Trin 2: valg af typen af SO®FILL®-sprgjte og enhed
Nar patientoplysningerne er blevet bekreeftet, viser SOY*CONNECT PAR®-pumpen typen af
SO*FILL®-sprgjte og enheden.

= Trykpd”<”for at vende tilbage til det forrige skeermbillede.

= Trykpd">"for at gd til det naeste skeermbillede.

Som standard er sprgjtetypen 20 ml, og enheden er mg.

25/04/2018 13:05
Efternavn
Fornavn
Fedselsdato
Lcegemiddel

‘2018 11:28

[i Efternavn
[i) Fornavn

Fedselsdato
Lecegemiddel

25/04/2018 13

25/04/2018 13:46

Spreite

Enhed

31



Nar du trykker pa typen af sprgjte, vil SOY*CONNECT PAR®-pumpen vise listen over kompatible < 25/04/2018 |
SO¥FILL®-sprajter.
=  Trykpadentype af SO®FILL®-sprgjte, der bruges til infusionen.

= Trykpa”<”for at annullere og vende tilbage til det forrige skeermbillede

= Trykpd”>"for at bekreefte og vende tilbage til det forrige skaermbillede.

A Advarsel

= Sprg altid for at vaelge den rigtige type af SO*FILL®-sprajte svarende til den, som du vil bruge til infusionen. Bevaegelserne af

stemplet i SO*CONNECT PAR®-pumpen er kalibreret til at svare til typen af sprajte. Hvis du vaelger den forkerte type af

sprajte, kan det forhindre infusionen i at forega korrekt.
sprajte, kan det forhindre infusionen i at forega korrekt.

Nar du trykker pa enheden, vil SO*CONNECT PAR®-pumpen vise skeermbilledet til valg af enhed. < 25/04/2018
Maleenheden, mg eller ml, bruges til at vise infusionshastighederne og volumen for en bolus

= Ve

lg den enhed, du @nsker at bruge (mg eller ml).
= Iryk pa"<" for at annullere og vende tilbage til det forrige skaermbillede.

= Trykpd”>"for at bekreefte og vende tilbage til det forrige skaermbillede.

& Advarsel

" HVisduveelger mg som enhed, skal du sarge for at indtaste den rigtige koncentrationsvaerd,.

Trin 3: programmering af volumen og koncentration
Nar typen af SOYFILL®-sprgjte og enheden er blevet bekreeftet, viser SOYCONNECT PAR®- < 25/04/2018 13:47

pumpen volumen og koncentration.
Volumen

*  Tryk pad den parameter (volumen eller koncentration), du gnsker at aendre
= Trykpa”<"for at vende tilbage til det forrige skeermbillede.

= Trykpa”>"for at ga til det naeste skaermbillede. Koncentration

. - L X B J
Som standard er volumen 20 ml, og koncentration er 5,0 mg/ml.

Nar du trykker pa volumen, viser SO*CONNECT PAR®-pumpen skeermbilledet for indstilling af < 25/04/2018 13:47
det volumen, der skal indgives. Volumen kan aendres fra 1 ml til det maksimale volumen for typen
af SO®FILL®-sprajte, der er valgt, i trina 1 ml.

= |ndstil volumen ved at trykke pa billedet af sprgjten.

= Justerveerdien ved at trykke pa "+" eller ”-”

= Trykpd’<”for at annullere og vende tilbage til det forrige skeermbillede

= Trykpd”>"for at bekreaefte og vende tilb il det forrige skaermbillede.
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Nar du trykker pa koncentration, viser SOY*CONNECT PAR®-pumpen det numeriske tastatur til < 25/04/2018 13:47

25/

indstilling af leegemidlets koncentration. Koncentrationsveerdien kan veere fra 0,00 mg/ml til 9,99
mg/ml.

= Brug tastaturet til at indtaste koncentrationsvaerdien.

= Trykpd”"<”forat annullere og vende tilbage til det forrige skaermbillede.

= Trykpd”>"for at bekraefte og vende tilbage til det forrige skeermbillede.

Trin 4: valg af funktionstilstand
SOYCONNECT PAR®-pumpen er designet til at tilbyde to funktionstilstande for infusion:
= I AUTOMATISK tilstand kan du programmere op til 4 tidsperioder, som daekker en 24-timers periode. For hver tidsperiode kan du
programmere en forskellig infusionshastighed.

. I MANUEL tilstand kan du programmere op til 3 infusionshastigheder, som kan aktiveres under infusionen efter behov.

A Advarsel

»  Den MANUELLE tilstand skal reserveres til patienter, som er i stand til at tilpasse infusionshastigheden til deres behov.

= Trykpdden funktionstilstand (AUTOMATISK eller MANUEL), du gnsker at indstille. < 25/04/2018 13:48
. ryk pa"<” for at vende tilbage til det forrige skaermbillede.
= Trykpa">"for at gatil det naeste skeermbillede. Infusionsindstillinger

Som standard er infusionstilstanden Automatisk.

Trin 5a: indstilling af infusionshastigheder i AUTOMATISK tilstand

I AUTOMATISK tilstand kan SO®*CONNECT PAR®-pumpen administrere 1 til 4 tidsperioder.

A Advarsel

»  Det er afgorende at indstille det rigtige klokkeslaet. Hvis klokkeslzettet indstilles forkert, kan det resultere i forkert indgivelse

ar apomortin.

SOYCONNECT PAR®-pumpen viser de forskellige tidsperioder. < 25/04/2018 13:48
= Trykpd"+" for at tilfgje en ny tidsperiode. (® 0hoo Ti
= Trykpd”M” for at slette en tidsperiode.
= Trykpd"<”for at vende tilbage til det forrige skeermbillede.

= Trykpd”>"for at gd til det naeste skaermbillede.

Som standard tilbyder pumpen en enkelt tidsperiode med en gennemlgbshastighed pa O mg/t.
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29/

Nar du trykker pa et start- eller sluttidspunkt i en tidsperiode, viser SOY*CONNECT PAR®-pumpe < 25/04/2018 13:48

det numeriske tastatur til indstilling af den pageeldende parameter.

=  Brugtastaturet til at indtaste tiden.

skaermbillede.

&

= Trykpd”<”"for at annullere og vende tilbage til det forrig

= Trykpa”>"for at bekreefte og vende tilbage til det forrige skaermbillede.

Du kan eendre infusionshastigheden for en tidsperiode ved at trykke pa den. < 25/04/2018 13:48
= Trykpagrafenfor at veelge infusionshastigheden.
= Justerveerdien med "+" og”

= Trykpad”<”for at annullere og vende tilbage til det forrige skeermbillede.
s | 1 ‘ LN | rrni | L |
" > f

Tryk pa ">" for at bekreefte og vende tilbage til det forrige skeermbillede.

50 mg/t -—

Trin 5b:indstilling af infusionshastigheder i MANUEL tilstand

| MANUEL tilstand kan SOY*CONNECT PAR®-pumpen administrere 1 til 3 infusionshastigheder. Disse infusionshastigheder kan anvendes

under infusionen afheengigt af patientens behov.

SO*CONNECT PAR®-pumpen viser de forskellige infusionshastigheder, der er indstillet. < 25/04/2018 13:49 oo >

= Trykpd "+ for at tilfgje en ny infusionshastighed. @ & It hostigh. |
ni. sTign.

= Iryk pd"" for at slette en eksisterende infusionshastighed.

= Trykpd”<”"for at annullere og vende tilbage til det forrige skeermbillede. M 66 Int. hastigh. 2

] lryk pa”>"for at bekreefte og vende tilbage til det forrige skaermbillede. 4

Som standard tilbyder pumpen kun én gennemlgbshastighed pa O mg/t

Du kan eendre infusionshastigheden for en tidsperiode ved at trykke pa den. < 25/04/2018 13:49
] I'ryk pa grafen for at veelge infusionshastigheden.
= Justerveerdienmed "+" og"-".

skeermbillede.

] Iryk pd "<” for at annullere og vende tilbage til det forrig
» »r . . . . i | [ | [ | |
= Trykpd”>"for at bekreefte og vende tilbage til det forrige skeermbillede.

75 mg/t -+
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Trin 6: programmering af bolusdoserne

Der skal indstilles tre parametre for bolusdoser:
=  antal bolusdoser, som er tilladt under infusionen
= bolusvolumen

= L[ast tidsrum, dvs. den minimale periode mellem to bolusdoser.

SO*CONNECT PAR®-pumpen viser bolusindstillingerne. < 25/04/2018 13:49

25/

Antal bolus dosi
Tryk pa den parameter, du gnsker at sendre

Bolusvolumen

Som standard er antallet af bolusdoser, volumen og 1ast tidsrum O. ( Last tidsrum

LR K N N N

Nar du trykker pd nummeret for bolusdoser, viser SO*CONNECT PAR®-pumpen det < 25/04/2018 |

numeriske tastatur til indstilling af den pagaeldende parameter. Antallet af tilladte bolusdoser

under infusion r mellem 00 og 99.

=  Brugtastaturet til at indtaste antallet af tilladte bolusdoser.
= Iryk pa"<”"for at annullere og vende tilbage til det forrige skeermbillede

= Trykpd”>"for at bekreefte og vende tilbage til det forrige skaermbillede.

Du kan indstille bolusvolumen ved at trykke pa sprgjten. Volumen for en bolusdosis |

25/04/2018 13:50

mellem O til 8 mI med trin pd 0,01 ml eller fraO til 15 mgmed trin p4 0,05 mg. . )
= Tryk pdgrafen for at veelge bolusdosis. NTTT] FESY T ST et IR

= Juster veerdien med

til det forrige skeermbillede.

= Trykpa"<"for at annullere og vende tilbz

= Iryk pd”>" for at bekraefte og vende tilbage til det forrige skaermbillede.
Du kan eendre Last tidsrum ved at trykke pa tidslinjen. Last tidsrum kan programmeres fra O 25/04/2018

til 24 timeritrina 15 minutter.

° ryk patidslinjen for at veelge intervallet for [dsning af tidsrum.

= Juster veerdien med

= Trykpd”<"for at annullere og vende tilbage til det forrige skeermbillede.

= Trykpa”>"for at bekreefte og vende tilbage til det forrige skaermbillede.
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Trin 7: programmering af medicineringsalarmer (valgfrit)
SOY*CONNECT PAR®-pumpen har alarmer til at minde patienten om at tage sin perorale medicin. Dette er en valgfri funktion, s& den kan

aktiveres eller deaktiveres. Du kan programmere op til 24 forskellige tidspunkter til disse medicineringsalarmer.

SO*CONNECT PAR®-pumpen viser status for medicineringsalarmer (aktiveret, deaktiveret) og < 25/04/2018 1351 100xfj >

antallet af alarmer, der er indstillet.

© Medicinalarm

at eendre.

= Trykpadenparameter, du gnske
skaermbillede. &

[1 Medicintid

= Trykpa”<”for at vende tilbage til det forr

= Trykpd”>"for at gd til det naeste skeermbillede.

SO*CONNECT  PAR®-pumpen viser valget for aktivering eller deaktivering af

medicineringsalarme

= Trykpd”<”"for at annullere og vende tilbage til det forrige skeermbillede. Medicinalarm

= Iryk pd”>" for at bekraefte og vende tilbage til det forrige skaermbillede.

SOYCONNECT PAR®-pumpen viser listen over tidspunkter for medicineringsalarmer.
= Iryk pa knappen "+” for at tilfgje et nyt tidspunkt.
= Trykpd”@” for at slette et eksisterende tidspunkt.
] Iryk pd"~" og"v" for at rulle listen over allerede indstillede tidspunkter.

= Trykpd™” for at bekreefte og vende tilbage til det forrige skaermbillede.

Nar du trykker pa tidspunktet, viser SO®*CONNECT PAR®-pumpen det numeriske tastatur til at
indstille det.

*  Brugtastaturet til at indtaste tidspunktet.

] Iryk pa"<" for at annullere og vende tilbage til det forrige skeermbillede.

&

= Trykpd”>"for at bekreefte og vende tilbage til det forrige skaermbillede.
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Pumpeopstart
Patientoplysninger og infusionsparametrene kan slettes ved hjeelp af initialiseringsfunktionen.

Tryk pa "=" for at dbne menuen for yderligere funktioner.

Ny infusion

= Trykpd Initialisering”. = |25/04/2018 13:5 10

@ Infusions konfigurering
{5;} Indstillinger
@ Initialisering

|T| Overarsel of data

Pumpen vil vise den fgrste opsaetningsfane (Klokkeslaet, Dato og Datoformat).

= Tryk pd”Initialisering” for at initial

isere patientoplysninger og infusionsparametre.

. [ryk pa "<” for at vende tilbage til hovedskeermbilledet.

Nar du har trykket pé Initialisering, viser pumpen en anmodning om bekraeftelse.

= Trykpa for at bekrezefte initialiseringen.

) R Er du sikker pa, at du vil nulstille
= Iryk pa "X” for at annullere initialiseringen. indstilingeme?

Efter initialisering viser pumpen en bekrasftelsesmeddelelse.

= Tryk for at vende tilbage til hovedskeermbilledet.

indstillinger slettet
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Denne del af brugervejledningen indeholder falgende oplysninger:
= SO*FILL®-sprgijter.

= infusionsseaet.
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SO*FILL®-sprgjte

Sprgijtehus

Sprgjtestempel

B
mnn)l‘m)
1

il
N
(=]

krave Forsegling

Sikkerhedskanyle

& Advarsel

for patienten.

»  Brugkun SOFILL®-spraojter. Brug af andre sprajter kan beskadige SO*CONNECT PAR®-pumpen og medfore alvorlige skader

= Brugikke SO*FILL®-sprajterne, hvis emballagen er beskadiget.

= SO°FILL® -sprajterne leveres i steril tilstand og ma kun bruges én gang.

= SO°FILL®-sprajter ma ikke gensteriliseres.

= Ved handtering af spraojten skal du sarge for at bruge Luer-Lock-heetten eller placere en klemme pa infusionssaettet for at

forhindre apomorfinen i at flyde ud.
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Sadan fyldes SO®FILL®-sprgjten

Folg nedenstaende trin for at fylde SO®FILL®-sprgjten:

1. Skrustemplet af og paigen, sa det nemt kan skrues af, nar sprgjten er blevet fyldt.
2.
3. Skub sprgjtestemplet frem og tilbage for at smare silikonen inden i SO*FILL®-sprgjtehuset jeevnt.
(=2~ -~ E
hm\uu\uulml\nnl '
X
4,

Du kan bruge en minispike eller sikkerhedskanylen til at fylde SO*FILL®-sprgjten.

>

5. Skru SO®FILL®-sprgjten pa minispike eller sikkerhedskanylen med uret.

6.
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7.

8.

9.

Kontrollér, at veeskemaengden ikke overstiger SO®FILL® -sprgjtens kapacitet eller det definerede volumen.

Hvis du brugte sikkerhedskanylen, skal du seette clipsen pa SO®FILL® -sprgjten, nar du har fyldt den, for at undga skader.

Py

{
\

Skru SO®FILL®-sprgjten af minispike eller sikkerhedskanylen mod uret.

10. Skru sprgjtestemplet af mod uret.

Mh\nnlwm‘im\hn ﬂ

11. Fjernkraven til sprgjtestemplet ved at dreje den mod uret.

ﬁ Kommentarer

= Foratundgad bobledannelse skal du sorge for, at SOYFILL®-sprajten har den omgivende temperatur for brug.
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Tilslutning af SOYFILL®-sprgjten til pumpen

Folg trinnene nedenfor for at tilslutte SO*FILL®-sprgijten til SO*CONNECT PAR®-pumpen:

1. Drejhovedet pa stemplet pd SO*CONNECT PAR®-pumpen

U
ococooQ
= 8o %

llt\llh\\l‘ll\\\ll\ll\ll
® 1

2. Placer SO®FILL®-sprgjten pd SO*CONNECT PAR®-pumpen, og drej den med uret.

Infusionssaet

Infusionsseet med nedenstaende egenskaber skal bruges med SOYCONNECT PAR®-pumpen og SOYFILL®-sprgjter:
= lille indvendigt rervolumen (optimalt 0,1 ml, maksimum 0,62 ml)
= |nfusionsslange, som ikke overstiger 90 cmileengden

= Kneekfrislange

A Advarsel

= Brugaret uegnet infusionssaet kan medfare funktionsrejl af SO*CONNECT PAR®-pumpen, f.eks. kan det tage laengere tid at

rapportere en tilstopning.

= For du benytter patientslangetilbehar eller tilslutter SO*CONNECT PAR®-pumpen til andre infusionssystemer, skal du
kontakte Nordic Infucare for at identificere den procedure, der skal anvendes. Hvis SO*CONNECT PAR®-pumpen tilsluttes ti/

andre infusionssystemer, kan infusionshastigheden blive unajagtig.
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Sadan anbringes infusionssaettet (folg instruktionen for det pageeldende infusionssaet)

Infusionsseettet skal anbringes pa felgende made:

1) Fjernklaebebandet.

2) Fjernnaleafskaermningen.

3) Klemhuden sammen med én hand, og indsaet infusionssaettet lodret.
4)  Tryk pakleebebandet for at faestne infusionsseettet til huden.

Infusionssteder

Billederne herunder viser de anbefalede infusionssteder.

Injektionsstedet skal aendres efter hver infusion for at undgé irritation.

& Advarsel

= Arbejd altid under aseptiske forhold for at minimere risikoen for infektion.
= Forsigtig! Apomorfin pletter taj og andre genstande.
= Forduveelger et infusionssted, skal du sparge patienten for at se, hvilken side denne ansker at baere pumpen pa.

= Undga overarmen pa sengeliggende patienter, som ofte skal vende sig.

sker, skal der anvendes et nyt infusionssaet med nalen placeret mindst 3 cm fra stedet.

= Jdematase omrader og opsvulmet vaev er ikke velegnede steder, fordi optagelsen af laegemidlet muligvis ikke vil vaere effektiv.

= Kontrollérjaevnligt injektionsstedet for at sikre, at hudvaevet ikke har betaendelseslignende eller infektiose reaktioner. Hvis det
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Del V - infusion

Denne del af brugervejledningen indeholder falgende oplysninger:

44

start af en infusion

skaerm til kontrol af infusion

midlertidig afbrydelse af infusionen

genstart af infusionen

visning af infusionshastigheder i AUTOMATISK tilstand
visning og valg af infusionshastigheden i MANUEL tilstand
aendring af infusionshastighederne

visning af bolusindstillingerne

aendring af bolusindstillingerne

udluftning under infusionen

infektion af bolusdosis

stop af infusionen

infusion, der skal til at slutte

slut pa infusion.



Start af en infusion

A Advarsel

For opsaetning af en ny infusion skal du kontrollere, at dato og klokkeslzet er korrekte. Infusionshastighederne og de kiiniske
data gemmes baseret pa denne information. Forkerte indstillinger af dato og klokkeslzet kan resultere i forkert indgivelse af

apomortin.

Start af infusionen udfgres fra hovedskzermbilledet. —

= 25/04/2018 13:55 100 |}

Tryk pa "Ny infusion” for at starte infusionen.

Ny infusion

Trin 1: kontrol af patientoplysninger

Nar du har trykket pa knappen Ny infusion, viser SOY*CONNECT PAR®-pumpen skaermbilledet for 25/04/2018 13: 100% | >
patientoplysninger.

Efternavn

ryk pa"<” for at vende tilbage til hovedskaermbilledet. Fornavn
= Trykpa”>"for at ga til det nzeste skeermbillede. Fadselsdato 00/00/0000
Lcegemiddel

*®

Trin 2: kontrol af sprojtetype og enhed

Nar patientoplysningerne er blevet bekreeftet, the viser SO®*CONNECT PAR®-pumpen

25/04/2018 13:55 loox | >
sprgjtetypen og enheden.
\ 7 S -
» : : SR ] /' Spreite 20 ml
= Trykpd"<”for at vende tilbage til det forrige skeermbillede. prol

= Iryk pd">"for at ga til det naeste skaermbillede.

Trin 3: kontrol af volumen og koncentration

Nar sprgjtetype og enhed er blevet bekraeftet, viser SO*CONNECT PAR®-pumpen volumen og 25/04/2018 13:56 ook >
koncentration.

" e . . oo . Volumen 20 ml
= Trykpd”<”forat vende tilbage til det forrige skeermbillede.

Tryk pa ">" for at ga til det naeste skeermbillede.

0,50 Koncentration 50 mg/ml
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Trin 4a: kontrol af infusionshastigheder (AUTOMATISK tilstand)

Nar volumen og koncentration er blevet bekreeftet, viser SOYCONNECT PAR®-pumpen
infusionshastighederne.
= Tryk pd”<”"for at vende tilbage til det forrige skeermbillede.

= Trykpa”>"for at ga til det neeste skaermbillede.

Trin 4b: kontrol af infusionshastigheder (MANUEL tilstand)

Nar volumen og koncentration er blevet bekreeftet, viser SOYCONNECT PAR®-pumpen
infusionshastighederne.
= Iryk pa "<" for at vende tilbage til det forrige skeermbillede.

= Trykpd”>"for at ga til det naeste skeermbillede.

Trin 5: kontrol af bolusindstillinger
Nar infusionshastighederne er blevet bekraeftet, viser SOYCONNECT PAR®-pumpen
bolusindstillingerne.

] ryk pa "<" for at vende tilbage til det forrige skeermbillede.

= Trykpd”>"for at gd til det naeste skeermbillede.

Trin 6: placering af stemplet

Nar bolusindstillingerne er blevet bekreaeftet, placerer SO*CONNECT PAR®-pumpen automatisk
stemplet. Denne placering er kalibreret til at matche type af SO®FILL®-sprgjte og det indstillede
volumen. Denne operation kan tage flere minutter.

= Trykpd”<”for at vende tilbage til det forrige skeermbillede.

A

< 25/04/2018 14:36 ooxfj >
O Int hastigh. | 0.0 mg/t
&0 Inf. hastigh. 2 7.5 mg/t

OO0 Int. hastigh. 3 150 mg/t

25/04/2018 13:57 IDOT':‘.. >
Antal bolus dosis 10 Bolus
Bolusvolumen 30 mg
Last tidsrum IhOO

25/04/2018 13:57 100% |}

Vent, mens stemplet kgrer pa
plads

(A X X X X B

»  Bloker ikke stemplets bevaegelse. Det kan medfore fejlfunktion af SOY*CONNECT PAR®-pumpen og aktivere en

tilstopningsalarm.
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Trin 7: installation af SOYFILL®-sprgjten

Nar SO®FILL®-sprgjten er blevet fyldt, kan du seette den pa plads. Det ggres ved at folge
instruktionerne beskrevet i afsnittet Tilslutning af SO*FILL®-sprajten.
= Trykpd”"<”for at vende tilbage til skeembilledet med bolusindstillingerne, nar stemplet er
trukket tilbage.

= Trykpa">"forat gatil det naeste skeermbillede.

Trin 8: udluftning

Efter tilslutning af infusionsslangen til SO®FILL®-sprgjten skal du holde fingeren pa udluftning af
slange for at udlufte hele infusionsslangen.
= Tryk pd"<” for at vende tilbage til skeermbilledet med bolusindstillingerne, nar stemplet
er trukket tilbage.

= Trykpad”>"for at gatil det naeste skaermbillede.

25/04/2018 13:5/

Fastger sprojte

29000000

25/04/2018 13:57

Udluftning af slange

L A R K R K N N X

A Advarsel

helt fyldt med apomortin.

meaengde af apomortin.

»  Folgaltid instruktionerne, som leveres med infusionssaettet.

v Hvisdererluftbobler i slangerne, skal du gentage udluftningen, indtil der ikke er flere luftbobler i infusionssystemet og det er

»  Udluftaldriget infusionssystem, mens patienten er tilsluttet til det. Hvis du gor det, kan du komme til at indgive en ukontrolleret

»  For du udlufter infusionssystemet, skal du sarge for, at SO*FILL®-sprajten er korrekt tilsiuttet til SO*CONNECT PAR® -

pumpen. Undersog vaeskevejen for at sikre, at der ikke er nogle knaek, lukkede klemmer eller andre tilstopninger.

& Kommentarer

Ssprajten og infusionssystemet.

apomortin ud af kanylens spids.

= Under udluftningsprocessen skal pumpen vaere lodret med sprajten vendt opad for at eliminere luftbobler fra SO*FILL®-

»  /nfusionssystemet anses for at vaere udluftet, nar der ikke ses nogen luftbobler i sprajten og slangen og der er kommet en drabe
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Trin 9: start af infusionen

Tryk pa Start-knappen for at starte infusionen. < 25/04/2018 13:57

Start infusion

(A X X X X KX N X J

Infusionskontrolskaerm

Under infusionen viser SOY*CONNECT PAR®-pumpen information om dens status.

Aktuel infusionshastighed

25/04/2018 13

19.84 ml Resterende volumen

Bolusknap
Resterende tid

Antal bolus

Antal tilladte bolus o L
Infusionskontrolmenu

Under infusionen giver SO*CONNECT PAR®-pumpen dig mulighed for at udfgre flere handlinger:
= midlertidig afbrydelse, genstart eller stop af infusionen

= visning af indstillingen for infusionshastighed

= valgafinfusionshastigheden i MANUEL tilstand

= injektion af bolusdosis

=  gendring af infusionshastighed (funktionen er forbeholdt fagpersonale)

= udluftning af infusionsseettet,

= gendring af bolusopsaetningen (funktionen er forbeholdt fagpersonale).

& Advarsel

= Under infusionen skal du fra tid til anden kontrollere pumpens funktion. Hvis du registrerer fejlfunktion eller ringe ydelse, skal

au atbryde infusionen midlertidigt og kontakte Nordic Infucare.
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Midlertidig afbrydelse af infusionen

Du kan afbryde infusionen midlertidigt, mens den er i gang.

25/04/2018 13:39 IDO',—:..
= Trykpa”ll”itosekunder.
16.44 ml
50 mo/t .
il 16126
SO*CONNECT PAR®-pumpen vil vise menuen for infusionsadministration. 25/04/2018 13:59 ooxff >

= Trykpd"Pause”ito sekunder. Pause
US@

Se bolus konfigurering
Infusion afsluttet

Skift infusionshastighed

SO®*CONNECT PAR®-pumpen vil afbryde infusionen midlertidigt. 25/04/2018 14:00 100% i
Nar infusionen er pa pause, blinker cirklen grgnt / gult.
1600 ml

50 mo/t

Genstart af infusionen

Du kan genstarte en infusion, der er pa pause. 550412018 1400 IDO%.
. Tryk pd"I1>" i to sekunder.
1600 ml

50 mo/t

il 16100

SOYCONNECT PAR®-pumpen vil vise menuen for infusionsadministration. 25/04/2018 14:00 100% | >
= Tryk pa "Fortseaet infusion” i to sekunder. o

k Fortscet infusion
Se bolus konfigurering

Infusion afsluttet

&1 Skift infusionshastighed
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SO*CONNECT PAR®-pumpen vil genoptage infusionen.

Visning af infusionshastigheder i AUTOMATISK tilstand

For at se de indstillede infusionshastigheder, nar infusionen er i AUTOMATISK tilstand, skal du

trykke paden viste infusionshastighed i to sekunder.

SOY*CONNECT PAR®-pumpen viser infusionshastighederne for de forskellige tidsperioder. Tryk

pa skeermen for at vende tilbage til det oprindelige display.

Visning og valg af infusionshastigheden i MANUEL tilstand

For at se de indstillede infusionshastigheder, nér infusionen er i MANUEL tilstand, skal du trykke

paden viste infusionshastighed i to sekunder.

SO*CONNECT PAR®™-pumpen viser de forskellige infusionshastigheder, der er indstillet. Den
aktuelle hastighed vises i graont. Tryk pa den infusionshastighed, du gnsker at anvende, i to

sekunder.

50

25/04/2018 14:00 100% .

1592 ml

50 mo/t

i

25/04/2018 14:00

50 mo/t

i

25/04/2018 14:00

0.0 mg/t

4}

0100 - 6100 6t00 - 12100

100 mg/t
[e14%8)
12100 - 18100

25/04/2018 14:22 100% .

19.80 ml

25/04/2018 14:22

/ \ 1904 ml
e\ 7.5 ma/t




Andring af infusionshastighederne

Med SOYCONNECT PAR®-pumpen kan infusionshastigheden justeres under infusionen. Denne funktion er yderst nyttig, ndr pumpens

infusionshastighed tilpasses til patientens motoriske tilstand.

Hvis infusionen er i gang, skal du trykke pa "II" i to sekunder. 25/04/2018 13:59 100%

16.44 ml

50 mo/t

00 16126

Hvis infusionen er pa pause, skal du trykke pa "ll>"ito sekunder. 25/04/2018 14:00 100%

1600 ml
50 mo/t

il 16100

SO®*CONNECT PAR®-pumpen vil vise menuen for infusionsadministration. Tryk pd ”skift 25/04/2018 13:59 IDCm. >
infusionshastighed” i to sekunder. Il Pouse

(WA
Q\ Se bolus konfigurering

Infusion afsluttet

&1 Skift infusionshastighed

SOYCONNECT PAR®-pumpen viser skaermbilledet for indtastning af adgangskoden. < 25/04/2018 14:02 loox ] >

Aendring af infusionshastighederne i AUTOMATISK tilstand

Nar adgangskoden er blevet indtastet og bekraeftet, viser SOYCONNECT PAR®-pumpen < 25/04/2018 14:02 loox | >

indstillingerne for tidsperioderne. ® 000 T

© o Til

=  Trykpadeninfusionshastighed eller det tidspunkt, du gnsker at zendre.
= Trykpd”<”for at annullere og vende tilbage til det forrige skeermbillede. ©)

+

= Trykpd”>"for at bekreefte og vende tilbage til det forrige skaermbillede.
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29/

Nar du trykker pa et start- eller sluttidspunkt i en tidsperiode, viser SOY*CONNECT PAR®-pumpe < 25/04/2018 14:02 looxfj >

det numeriske tastatur til indstilling af den pageeldende parameter.

=  Brugtastaturet til at indtaste tiden.

= Trykpd”<”"for at annullere og vende tilbage til det forrige skeermbillede.

= Trykpad”>"for at bekreefte og vende tilbage til det forrige skaermbillede.

Du kan eendre infusionshastigheden for en tidsperiode ved at trykke pa den. < 25/04/2018 14:03 100x ff >
= Trykpagrafenfor at veelge infusionshastigheden.

= Justerveerdienmed "+" og”-"
= Trykpa”<”for at annullere og vende tilbage til det forrige skeermbillede.

N ) ) ) ) [ |\||||||||||\|\|
= Trykpd”>"for at bekreefte og vende tilbage til det forrige skaermbillede. ‘

50 mg/t -—

A Advarsel

. Nar du abner skaermbilledet til aendring af infusionshastighederne, afbryder pumpen automatisk infusionen. Husk at genstarte

Infusionen bagefter.

Z=ndring af infusionshastighederne (Manuel tilstand)

Nar adgangskoden er blevet indtastet og bekreeftet, viser SO*CONNECT PAR®-pumpen listen <

over infusionshastigheder. 5
& Int. hastigh. 1
= Trykpd "+ for at tilfgje en ny infusionshastighed.
. [ryk pa "I" for at slette en eksisterende infusionshastighed. M 00 Int hastigh. 2
00 Int. hastigh. 2

= Trykpd”<”for at annullere og vende tilbage til det forrige skeermbillede.

= Trykpa”>"for at bekreefte og vende tilbage til det forrige skaermbillede. [l 606 Int. hastigh. 3

Du kan eendre infusionshastigheden for en tidsperiode ved at trykke pa den.

fen for at veelge infusionshastigheden.

= Trykpac
= Juster veerdien med knapperne "+" og "-".

= Trykpd”<”for at annullere og vende tilbage til det forrige skeermbillede.

» . . r . . i rrna | [ |
= Trykpd”>"for at bekreefte og vende tilbage til det forrige skaermbillede. | |

7.5 mg/t —

A Advarsel

= Narduabner skaermbilledet til 2endring af infusionshastighederne, afbryder pumpen automatisk infusionen. Husk at genstarte

infusionen bagefter.
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Visning af boluskonfigurationer
Med SOYCONNECT PAR®-pumpen kan du se boluskonfigurationen under infusion.

Hvis infusionen er i gang, skal du trykke pa "II" i to sekunder.

Hvis infusionen er pa pause, skal du trykke pd "I1>" i to sekunder.

SO®*CONNECT PAR®-pumpen vil vise menuen for infusionsadministration. Tryk pa "Se bolus

konfigurering” i to sekunder.

SOYCONNECT PAR®-pumpen viser boluskonfigurationen.

= Trykpd"<”for at vende tilbage til det forrige skeermbillede.

25/04/2018 13:39 100% I

16.44 ml

50 mo/t

00 16126

25/04/2018 14:00 100% .

1600 ml

50 mo/t

il 16100

25/04/2018 13:59 IDCm. >

Se bolus konfigurering
Infusion afsluttet

Skift infusionshastighed

25/04/2018 14:03 100% . >

Antal bolus dosis 10 Bolus

Bolusvolumen 30 mg

Last tidsrum IhOO
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A ndring af boluskonfiguration
Med SOYCONNECT PAR®-pumpen kan infusionshastigheden justeres under infusionen.

Hvis infusionen er i gang, skal du trykke pa "I1” i to sekunder. 25/04, 100

16.44 ml
50 mo/t . .

i 16126

Hvis infusionen er pa pause, skal du trykke pa knappen "I1>" i to sekunder. 25/04/2018 14:00 100%

1600 ml

50 mo/t

0l 16100

SO®*CONNECT PAR®-pumpen vil vise menuen for infusionsadministration. Tryk pa "v” for at fa vist
den anden side i menuen for infusionsadministration.
Se bolus konfigurering
Infusion afsluttet

&1 Skift infusionshastighed

Tryk pad”/Andre bolus konfigurering” i to sekunder. 25/04/2018 1405 1ooxfi >
Qﬁ /Andre bolus konfigurering

7 Foretag udluftning

SOY*CONNECT PAR®-pumpen viser skeermbilledet for indtastning

f adgangskoden. < 25/04/2018 14:05 looxfj >

SOYCONNECT PAR®-pumpen viser skeermbilledet for zendring af boluskonfigurationen. < 25/04/2018 14:05

=  Trykpadenparameter, du gnsker at zendre.

Antal bolus dosis

= Trykpad”<”for at annullere og vende tilbage til det forrige skeermbillede.

= Trykpd”>"for at bekreefte og vende tilbage til det forrige skaermbillede.
N - - Bolusvolumen

Last tidsrum
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Nar du trykker pa "antal bolus dosis”, viser SOY*CONNECT PAR®-pumpen det numeriske tastatur < 25/04

til indstilling af den pageeldende parameter. Antallet af tilladte bolusdoser under infusion ligger

mellem 00 og 99.
= Brug tastaturet til at indtaste antallet af tilladte bolusser.
= Trykpd”"<”forat annullere og vende tilbage til det forrige skaermbillede.

= Trykpd">"for at bekraefte og vende tilbage til det forrige skaermbillede.

Ved at trykke p& "Bolusvolumen” kan du indstille denne ved at trykke pd sprgjten og justere
veerdien med knapperne + og -. Volumen for en bolusdosis ligger mellem O til 8 mI med trin pd 0,01
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mleller fraOtil 15 mg med trin p4d 0,05 mg. NTTT] FESY T ST et IR
= Tryk pagrafen for at veelge bolusdosen. '
= Juster veerdienmed "+" og

. ryk pd"<” for at annullere og vende tilbage til det forrige skaermbillede.

= Trykpd”>" for at bekraefte og vende tilbage til det forrige skaermbillede.

Ved at trykke pd Last tidsrum kan du ezendre denne parameter ved at trykke patidslinjen og justere < 25/04/2018 14:06
veerdien med tryk pd + og -. Last tidsrum kan programmeres fra O til 24 timer i trin a 15 minutter.
= ryk pa grafen for at veelge det tidsrum bolus skal veere I3st i.
= Justerveerdien med + og -.

= ryk pd”"<” for at annullere og vende tilbage til det forrige skaermbillede.

= Trykpd”>"for at bekreefte og vende tilbage til det forrige skeermbillede.

& Advarsel

»  Nar du abner skaermbilledet til aendring ar boluskonfiguration, seetter pumpen automatisk infusionen pa pause. Husk at

genstarte infusionen bagefter.

Udluftning under infusionen

Under infusionen far du maske brug for at udlufte infusionssaettet. Det kan ske efter en tilstopningsalarm, eller efter at SOYFILL®-sprgjten

er blevet afbrudt fra SOYCONNECT PAR®-pumpen.

Hvis infusionen er i gang, skal du trykke pa "II” i to sekunder. 25/04/2018 13:59

50 mog/t

(0
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Hvis infusionen er pa pause, skal du trykke pa "l1>" i to sekunder. 25/04/2018 14:00

50 mo/t

Tryk pa"v" for at fa vist side 2 af menuen for infusionsadministration. ; oo >

Infusion ofsluttet
1 Skift infusionshastighed
Iryk pd "Foretag udlufning” i to sekunder og tryk herefter pa udluftning af slange indtil slangen er 25/04/2018 14:06 100 . >
udluftet.

/Andre bolus konfigurering

&0 Foretag udiuftning

= Iryk pd"<” for at vende tilb skeermbillede.

Udluftning af slange

& Advarsel

»  Nar du dbner skaermbilledet for udluftning ar slange, seetter pumpen automatisk infusionen pa pause. Husk at genstarte

nfusionen bagefter.

v Udluftaldriget infusionssystem, mens patienten er tilsluttet til det. Hvis du gor det, kan du komme til at indgive en ukontrolleret

maengde af apomortin.
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Injektion af bolusdosis

En bolusdosis kan indsprajtes, nar Bolus-knappen er gron. 25/04/2018 14:08

For at bede om indsprgjtning af en bolusdosis skal du trykke p& "Bolus - knappen” i to sekunder.

50 mo/t

a0

Nar Bolus-knappen er gratonet, er injektion af bolusdosis ikke mulig. Det sker, nar bolusdoser ikke 25/04/2018 14:08
er tilladte, ndr antallet af tilladte bolusdoser under infusionen er blevet ndet, eller nar bolus er |ast
i tidsrum (minimums varighed mellem to bolusdoser). 0t48 10.16 ml

50 mo/t

a0

Mens der indsprajtes en bolus, vises cirklen i hvidt. 25/04/2018 14:08

1092 ml

Stop af infusionen

Hvis infusionen er i gang, skal du trykke pa "II" i to sekunder.
50 mo/t
Hvis infusionen er pa pause, skal du trykke pa "[I>" i to sekunder. 25/04/2018 14:00

1600 m

50 mo/t
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SO*CONNECT PAR®-pumpen vil vise menuen for infusionsadministration.

Tryk pa”Infusion afsluttet” i to sekunder.

Nar du har trykket pad ’infusionafsluttet”, vil SOYCONNECT PAR®-pumpen vise en
bekreeftelsesmeddelelse.
= Trykpa”v"” for at bekreefte afslutningen af infusionen.

= Tryk pd "X’ for at annullere afslutningen af infusionen.

Infusion, der skal til at slutte

SO*CONNECT PAR®-pumpen genererer en alarm ca. 5 minutter fgr afslutningen af infusionen.

Infusionen stoppes ikke, nar denne alarm genereres.

Se i denne brugervejledning for at f& flere oplysninger om denne alarm.

Slut pa infusion

Ved afslutningen af infusionen genererer SOYCONNECT PAR®-pumpen en alarm.

Se i denne brugervejledning for at f& flere oplysninger om denne alarm.

Nar der kvitteres for alarmen, traekker SO*CONNECT PAR®-pumpen stemplet tilbage.

Dette kan tage flere minutter.
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25/04/
Il Pause
2z bolus konfigurering

Infusion afsluttet

Skift infusionshastighed

25/04/ looxfj >

Pause

Er du sikker pa du vil stoppe
infusionen ?

] Skift infusionshastighed

25/04/2018 14:13

25/04/2018 14:13

Infusion afsluttet Il

25/04/2018 14:13

Vent, mens stemplet kgrer tilbage




VAN

»  Forsag ikke at fjerne SOYFILL®-sprgjten, mens stemplet kgrer tilbage. Det kan blokere motoren.

Nar stemplet er kart tilbage, viser SO*CONNECT PAR®-pumpen et skaermbillede, hvor du kan 25/04/2018 14:14 100l >
I >

fierne sprgjten.

Fiern sprajte
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Del VI - Alarmer

Denne del af brugervejledningen indeholder en beskrivelse af de forskellige alarmer, som udsendes af SO*CONNECT PAR

60

alarmsystem

alarm for enhedsfej!

alarm for manglende spragjte

alarm for infusion, der skal til at slutte
alarm for slut pa infusion

alarm for tilstopning

alarm for lavt batteri

alarm for pamindelse om medicinering

alarm for infusion pa pause.

®

®-pumpen:



Alarmsystem

Tabellen herunder opsummerer alle de betingelser, hvorunder de forskellige alarmer genereres.

Alarm Prioritet Betingelser for udlgsning Udlgsningsperiode

Enhedsfejl Hgj Fejl pad en printkortkomponent registreret af den 1 min.og 30 sek.

interne software i SOYCONNECT PAR®-pumpen

Tilstopning Hgj Motor blokeret under infusion, pa grund af for hgjt  Se afsnittet "Ngdvendig tid til at
trykislangerne. rapportere en tilstopning”
Manglende sprgjte Hgj Spragjte ikke registreret under infusionen af den 18sek.

interne software i SO*CONNECT PAR®-pumpen med
hver injektion.

Slut painfusion Hgj Slut painfusionen. Straks
Lavt batteri Lav Resterende batterilevetid mindre end 30 minutter. 1 minut
Tid til at tage medicin Lav Afhaengigt af de medicineringsalarmer, der er opsat af ~ Straks

laegepersonalet.

Infusion, der skal til at Lav Infusionen slutter om mindre end 5 minutter. Straks
slutte
Infusion pa pause Lav Infusionen har veeret pa pause i mere end 5 minutter  Straks

Nar to eller flere alarmbetingelser er opfyldt, genereres alarmerne i falgende prioritetsreekkefglge:

enhedsfejl

tilstopning

manglende sprojte

slut pa infusion

lavt batteri

tid til at tage medicin
infusion, der skal til at slutte

infusion pa pause

Alarmer med hgj prioritet angives af en meddelelse, som vises pa en blinkende rgd baggrund, og et lydsignal, der bestar af 10 bip hvert 10.

sekund.

Alarmer med lav prioritet angives af en meddelelse, som vises pa en konstant lysende gul baggrund, og et lydsignal, der bestar af 2 bip hvert
20. sekund.

Der findes to knapper pa alarmskeaermene:

OK Lydfra

tryk pa OK-knappeni 2 sekunder for at kvittere for alarmen

tryk pa lyd fra-knappen i 2 sekunder for at slukke for lydalarmeni 2 minutter. Ikonet ﬁiﬁ

vises i bjeelken gverst pa skeermen.
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Alarm for enhedsfejl (hgj prioritet)

SOYCONNECT PAR®-pumpen kontrollerer jeevnligt, om den fungerer korrekt. Hvis der

konstateres en fejl i en af dens komponenter, genererer SOYCONNECT PAR®-pumpen en alarm

for enhedsfejl.

Feil Il

Nar denne alarm indtreeffer, saettes infusionen automatisk pa pause.

& Advarsel

= Hvisalarmen for enhedstejl indtreeffer, skal du fierne batteriet og kontakte Nordic Infucare.

Alarm for manglende sprajte (hgj prioritet)

SOYCONNECT PAR®-pumpen kontrollerer jeevnligt, om SO®FILL®-sprgijten er til stede. Nar den

registrerer, at SO*FILL®-sprgjten mangler, genererer SOY*CONNECT PAR®-pumpen alarmen for

manglende sprajte.
Sprejte mangler Il

Nar denne alarm indtreeffer, saettes infusionen automatisk pa pause.

& Advarsel

Hvis alarmen for manglende spraijte udloses, skal du kontakte fagpersonalet, som har ansvaret for din behandling, for at 1a

besked om de forholdsregler, som skal tages for at genstarte infusionen.

Alarm for infusion, der skal til at slutte (lav prioritet)

SOYCONNECT PAR®-pumpen genererer alarmen om infusion, der skal til at slutte, ca. 5 minutter 25/04/2018 14:35 100

for afslutningen af infusionen.

. . \ Infusionen slutter snart |
Infusionen stoppes ikke, ndr denne alarm genereres.

Lyd fra
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Alarm for slut pd infusion (hgj prioritet)

Ved afslutningen af infusionen genererer SOY*CONNECT PAR®-pumpen en alarm.

4/2018 14:35 100xj >

Infusion afsluttet Il

Alarm for tilstopning (hgj prioritet)

SOYCONNECT PAR®-pumpen genererer en alarm for tilstopning, nar den detekterer for hgjt tryk 2018 14:28 100% i

i infusionsslangen.

. . ) . . . Slangen tilstoppet llI
Nar denne alarm indtraeffer, seettes infusionen automatisk pa pause.

& Advarsel

Alarmen for tilstopning aktiveres, nar pumpen detekterer hajt tryk | infusionsslangen. Dette haje tryk skal elimineres for at

forhindre indgivelse af en efter-tilstopningsbolus, som kunne forarsage alvorlige skader.

Hvis alarmen for tilstopning udloses, skal du kontakte fagpersonalet, som har ansvaret for din behandling, for at fa besked om

de forholdsregler, som skal tages.

Alarm om lavt batteri (lav prioritet)

SO®*CONNECT PAR®-pumpen genererer en alarm om lavt batteri, nar batteriets levetid er under 2018 14:27 100% i

30 minutter.

: . . \] Lavt batteriniveau |
Infusionen stoppes ikke, n&r denne alarm genereres.

OK Lyd fra

A

= Udskift batteriet, sa snart alarmen om lavt batteri indtraeffer

Nar batteriet er blevet udskiftet, genoptages infusionen ikke automatisk. Se Del I] - infusionskontrol for at genstarte infusionen.
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Padmindelsesalarm om medicinering (lav prioritet)

SO*CONNECT PAR®-pumpen har en funktion til at minde patienten om at tage sin medicin. Pa

hvert indstillet tidspunkt genererer SO*CONNECT PAR®-pumpen en alarm.

Infusionen stoppes ikke, nar denne alarm genereres.

Infusion pa pause (lav prioritet)

SOYCONNECT PAR®-pumpen har en funktion til at minde patienten om, at infusionen har veeret 25/04/2018 14:26 fole |

pa pause i mere end 5 minutter.

. . . \] Infusion pa pause |
Infusionen stoppes ikke, ndr denne alarm genereres. A —

Lyd fra
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Del VII - generelle anbefalinger, vedligeholdelse, bortskaffelse, garantivilkar

og overensstemmelseserklaering

Denne del indeholder information om folgende:

Rengering og desinfektion af pumpen
pumpeeftersyn

vedligeholdelse

alarmsystemtest

pumpeskader i tilteelde af fald eller stod
pumpe, der kommer i kontakt med vand
pumpeopbevaring

bortskaffelse

pumpens levetid

garantivilkar.
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Renggring og desinfektion af pumpen

Benyt lejligheden, nar du for eksempel udskifter SO®FILL®-sprajten, til at renggre SOY*CONNECT PAR®-pumpen. Ydersiden renggres ved
hjeelp af en blgd, ter klud.

Desinfektion af SOY*CONNECT PAR®-pumpen gares pa falgende made:
= Sgrgfor, atingen SO®FILL®-sprgjte er tilsluttet til pumpen. Fjern den om ngdvendigt.
= Fjerngroft snavs med en fugtig klud.
= Taend for skeermen.
= Opseat enny infusion med en 50 ml SO®FILL®-sprgjte og et volumen pa 1 ml.
= Vent, til stemplet kommer pa plads.
= Narstemplet er pa plads, skal du fjerne batteriet.
= Renggr hele pumpen med en klud fugtet med Mikrozid AF, Puresept AF eller andet sammenligneligt produkt.

= Vent, indtil desinfektionsoplgsningen er tarret helt, for du handterer SOYCONNECT PAR®-pumpen.

& Advarsel

»  Rengor aldrig SO*CONNECT PAR®-pumpen under en infusion. Rengaring kunne fare til en handteringstej! og fordrsager

alvorlige skader.

& Forholdsregler

Brug ikke rengeringsmidler, kemikalier, oplasningsmidler, blegemiddel, skuresvampe eller skarpe instrumenter til

husholdnings- eller industriel brug til at rengare SO*CONNECT PAR®-pumpen.

= Putaldrigc SO*CONNECT PAR®-pumpen | opvaskemaskinen.

s Fernaltid SO*FILL®-sprajten og fjern batteriet for rengoring.

= Paspdikke at trykke for hardt pa skaermen til SO CONNECT PAR®-pumpen, nér den rengares, for at undgé at beskadige den.

= SO*CONNECT PAR®-pumpen ma ikke steriliseres.

*  Brugikke andre rengorings- og desinficeringsprodukter end dem, som anbefales i denne handbog. Ikke-anbefalede produkter

kan beskadlige pumpen.
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Pumpeeftersyn

Det er meget vigtigt, at SO*CONNECT PAR®-pumpen er i god driftstilstand for at garantere korrekt indgivelse af medicin. Kontrollér
pumpeskaermen med jeevne mellemrum i Igbet af dagen og nar du gar i seng, iseer hvis du af en eller anden grund ikke er i stand til at hgre

lydsignalerne.

Kontrollér din pumpe hver dag:

= Kontrollér, at pumpehuset, skaermen og SO®FILL®-sprejten ikke udviser skader eller revner, og at skeermen ikke viser
ufuldsteendige eller unormale bogstaver eller symboler. Hvis det sker, skal du kontakte Nordic Infucare.

= Efterse omhyggeligt SOYFILL®-sprajten. Kontrollér, at den faktiske maengde af veeske til indsprgjtning i sprajten nu ogsa er den
meengde, der vises pa skaermen.

= Efterse hver eneste komponent i pumpen og infusionsenheden med jeevne mellemrum ilgbet af dagen og for du gér i seng. Hvis du
ser leekage af veeske, skal du straks udskifte den komponent, som laekker.

= Kontrollér, at batteridaekslet er fastgjort og korrekt placeret, det vil sige i niveau med pumpehuset.

= Sgrgfor, atinfusionssystemet er udluftet, fri for luftbobler og korrekt tilsluttet.

= Kontrollér, at infusionsenheden er indsat i overensstemmelse med brugsanvisningen. Infusionsstedet skal veere sikkert, ikke give
anledning til ubehag og ma ikke udvise tegn pa irritation eller infektion.

= Kontrollér, at klokkeslaet og dato er korrekte.

Vedligeholdelse

SOYCONNECT PAR®-pumpen kraever ingen seerlig vedligeholdelse. | tilfeelde af funktionsfejl skal du kontakte Nordic Infucare

A Advarsel

= SOY*CONNECT PAR®-pumpen méikke modificeres af personale, som ikke er godkendt af France Développement Electronique.

= Pumpen kan kun repareres af en kvalificeret og fagleert tekniker.

= Uautoriserede aendringer kan forringe pumpens drift og resultere i skader eller dod for patienten eller brugeren.

Alarmsystemtest

Alarmaktiveringssystemet skal testes mindst en gang om maneden.

& Advarsel

= Foradu tester alarmsystemet, skal du sarge for at afbryde pumpen fra patienten.

Alarmsystemet testes med tilstopningsalarmen. Det ggres ved at falge fremgangsmade nedenfor:
1. Starteninfusion meden infusionshastighed pa 5 mi/t.
2. Mens pumpen kgrer, anbringer du en klemme péa slangerne.

3. Dette burde aktivere en tilstopningsalarm.

& Advarsel

= HVis der ikke aktiveres en alarm, skal du kontakte Nordic Infucare.
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Pumpeskader i tilfeelde af et fald eller et stgd

Pumpen kan blive beskadiget, hvis den falder pa gulvet eller far et stad. Husk at bruge tasken, som er specielt designe til SOY*CONNECT
PAR®-pumpen; det vil hjeelpe med at undgé fald og beskytte den mod stad.

A Advarsel

= Efterse straks pumpen, hvis den falder pa gulvet eller far et stod.

*  Brugikke SO°*CONNECT PAR®-pumpen, hvis du ser revner eller andre tegn pd skader. Vand, stov, infusionsvaeske eller andre

fremmedmaterialer kan traenge ind i pumpen og fore til funktionsreyl.

»  HVvisduhar spargsmal eller er i tvivi om mulige skader pa pumpen, skal du kontakte Nordic Infucare

Pumpe, der kommer i kontakt med vand

& Forholdsregler

= SOYCONNECT PAR®-pumpen er ikke forseglet. Brug tasken leveret sammen med pumpen til at beskytte den mod utilsigtede

vandstaenk.

= Undgd al kontakt med vand. Husk at afbryde og fjerne den, inden du tager bad eller brusebad. gar | spabad eller ud at svemme.

= Undgd overdreven fugt (f.eks. sauna), som kan beskadige SO*CONNECT PAR®-pumpen.

Hvis din SOY*CONNECT PAR®-pumpe kommer i kontakt med vand, skal du falge instruktionerne nedenfor:
= Sztinfusionen pa pause, afbryd SOYCONNECT PAR®-pumpen, og efterse den.
= Tor ydersiden af pumpen af med en blad, ter klud, og se efter, om der er kommet vand ind i batterirummet eller rummet til
SO®FILL®-sprgjten. Hvis batteriet eller SOYFILL®-spragjtens rum er vadt, skal du vende SOY*CONNECT PAR®-pumpen pé hovedet

for at lade vandet Igbe ud, og lade den tarre.

= Brug ikke varm luft til at tgrre SOY*CONNECT PAR®-pumpen. Du ma for eksempel ikke bruge en hartgrrer. Det kan beskadige

pumpehuset.
= Seetikke batteriet eller SO®FILL®-sprgjten ind igen, far rummene er helt tarre.
Det er meget vigtigt straks at efterse pumpen, hvis den kommer i kontakt med andre vaesker eller kemikalier som for eksempel:
= renggringsmidler
= alkohol
= drikkevarer

= olieeller fedt.

Renggr straks pumpen, hvis den kommer i kontakt med sddanne materialer.
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& Forholdsregler

»  Undgd at lade SO°*CONNECT PAR®-pumpen komme | kontakt med lzegemidler eller hygiejneprodukter (f.eks. antiseptiske

midler, antibiotisk creme, saebe, parfume, deodorant, bodylotion eller anden kosmetik). Sadanne stoffer kan mistarve

SO*CONNECT PAR®-pumpen eller beskadlige skaermen.

Opbevaring af pumpen
Hvis du ikke agter at benytte SOY*CONNECT PAR®-pumpen i et laengere tidsrum, skal du opbevare den pa passende méde for at undgé

eventuelle efterfglgende funktionsfejl.

Ved opbevaring af pumpen:
= fjern batteriet for at spare pa det
= saetdeekslet tilbage pa batterirummet

= opbevar pumpenidens originale aeske.

A Forholdsregler

= [t laekkende batteri kan beskadige din SO*CONNECT PAR®-pumpe. Derfor skal batteriet fiernes, hvis SO*CONNECT PAR®-

pumpen ikke skal bruges i laengere tid.

Bortskaffelse

Nar SO*CONNECT PAR®-pumpen bruges, kan den komme i kontakt med blod og kan derved udgare en risiko for infektion. Som resultat
heraf er den ikke omfattet af det Europeeiske Direktiv 2002/96/EF og kan ikke bortskaffes sammen med andet elektronisk udstyr. Om
nedvendigt skal du returnere SOYCONNECT PAR®-pumpen til Nordic Infucare med henblik pa bortskaffelse.

I henhold til internationale forskrifter kreever medicinsk udstyr som f.eks. infusionspumper kontrolleret destruktion. Du bgr handle i

overensstemmelse med de lokale regler.

Sgrg for ikke at bortskaffe batterier med husholdningsaffald, og aflever dem til genbrug pa de eksisterende indsamlingssteder.

Pumpens levetid

SOYCONNECT PAR®-pumpen har en levetid pa 5 ar fra kgbsdatoen. Af sikkerhedsarsager ma den ikke anvendes efter dette tidsrum.
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Garantivilkar

France Développement Electronique garanterer hermed, at produktet er fri for alle materielle eller handveerksmaessige fejl i en periode pa
2 (to) ar fra kgbsdatoen.

Hvis der findes materielle eller handveerksmaessige fejl i lgbet af den farnaevnte garantiperiode, vil France Développement Electronique

veere ansvarlig for at reparere eller udskifte de defekte komponenter pa vilkarene og inden for tidsrammen angivet nedenfor uden

fakturering af arbejdskraft eller reservedele; kunden skal betale omkostningerne ved forsendelse af enheden til France Développement

Electroniques Eftersalgsafdeling.

Vilkar:

1.
2.
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Garantien treeder kuni kraft, hvis den fundne defekt rapporteres inden for det tidsrum, der er angivet i garantien.
Denne garanti deekker ikke omkostninger og/eller fejl som resultat af produkteendringer eller -justeringer foretaget uden
forudgéende skriftlig tilladelse af France Développement Electronique.
France Développement Electronique skal ikke veere ansvarlig over for kgberen eller nogen anden part for nogen personskader
eller skader, som métte padrages pa grund af forkert brug af produktet, brugt pa en made, som det ikke er beregnet til, eller hvis
nogen af instruktionerne ikke er blevet fulgt.
Kgberen indvilliger iseer i, at France Développement Electronique ikke vil have noget erstatningsansvar hvad angéar
tredjepartskrav relateret til ovenstaende.
Denne garanti kan blive ugyldiggjort, hvis modellen eller serienummeret angivet pa produktet er blevet sendret, udvisket, fjernet
eller gjort uleeseligt pa nogen made.
Garantien daekker ikke:

a. skader pa grund af forkert brug, inklusive men ikke kun:

i. stremforsyningsfejl
ii. brugaf produktet til andre formal end de tilsigtede
iii. reparationer foretaget af ikke-godkendt personale eller af kunden,

b. tilfeeldige og heendelige uheld sasom fald, indtreengen af vaeske,

c. naturlige heendelser og bedrageriske eller bevidste handlinger

d. tilbehgr leveret med pumpen.
France Développement Electronique indvilliger i at reparere enheden i en periode, som ikke overstiger 5 (fem) ar fra kagbsdatoen.
Efter ovennaevnte periode vil France Développement Electronique ikke have noget ansvar for reparationer. France
Développement Electronique skal ikke veere ansvarlig over for kaberen eller nogen anden part for skader som falge af brugen af
enheden 5 (fem) ar efter kebsdatoen.
Efter garantiperiodens udlgb vil eventuel support fra France Développement Electronique blive faktureret, inklusive
omkostninger til reservedele, arbejdskraft og transport beregnet pa basis af geeldende takster.
France Développement Electronique skal ikke veere ansvarlig over for patienten og/eller nogen tredjepart for nogen
helbredsproblemer og/eller gener relateret til den periode, for hvilken enheden er underlagt reparation.
France Développement Electronique skal ikke veere ansvarlig over for patienten og/eller nogen tredjepart for nogen problemer

og/eller forsinkelser relateret til forsendelsen af enheden.



Del VIl - Tekniske specifikationer

Informationen i denne del er beregnet til alle brugere: patienter og fagpersonale.

Denne del indeholder information om falgende:

overensstemmelseserklaering
pumpespecifikationer

PUMPEDIraecision

trykniveau

nadvendig tid til at rapportere en tilstopning
post-tilstopningsbolus

elektromagnetisk kompatibilitet.
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Overensstemmelseserkleering

Producent: FDE

OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Adresse: 46, rue du Zornhoff - MONSWILLER

67702 SAVERNE CEDEX

Undertegnede, Raphaél VICO, bekrzefter og erklaerer hermed, at:

Det medicinske udstyr i klasse llb og Ila anfgrt nedenfor er i overensstemmelse med de vasentlige
krav i det Europaeiske Direktiv 93/42, de gaeldende harmoniserede standarder og bestemmelserne
vedrgrende medicinsk udstyr i bog Il, titel | i Code of Public Health.
Dette medicinske udstyr markedsfgres i overensstemmelse med den tekniske dokumentation, som
der henvises til i punkt 4 i tilleeg Il i Direktiv 93/42.
De vaesentlige krav og betingelser for overensstemmelse i punkt 3, tillaeg Il er blevet kontrolleret og
valideret af det notificerede GMED-organ (registreret under nr. 0459), dateret d. 8. februar 2017
under certifikat nr. 32586, i forhold til SO-CONNECT teknisk filversion 1.
Dette medicinske udstyr er ligeledes i overensstemmelse med:

o EU-direktiv 2011/65/EU (Begraensning af brugen af visse farlige stoffer i elektronisk og

elektrisk udstyr).

o EU-direktiv 2014/53/EU (Direktiv om radioudstyr).
Dette medicinske udstyr indeholder ikke phthalater, produkter af animalsk oprindelse, produkter
fremstillet pa basis af menneskeblod og medicinske stoffer.
Dette medicinske udstyr er udviklet og produceret i Frankrig af FDE.
Produkterne anfgrt nedenfor har baret CE-maerkningen, siden de blev tildelt den fgrste
markedsfgringstilladelse.

Dato for fgrste
ACE L AU CLIES markedsfgringstilladelse
SO-CONNECT baerbar infusionspumpe SO-CONNECT 27 februar 2017
Klasse llb
SO-FILL: SO-CONNECT 20 ml sterile sprgjter
til engangsbrug SO-FILL 20 27. februar 2017
Klasse lla
SO-FILL: SO-CONNECT 30 ml sterile sprgjter
til engangsbrug SO-FILL 30 27. februar 2017
Klasse lla
SO-FILL: SO-CONNECT 50 ml sterile sprgjter
til engangsbrug SO-FILL 50 27. februar 2017
Klasse lla

Dato: 9. februar 2017

Raphaél VICO

CEO
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Pumpespecifikationer

Pumpens mal

70,5x65%x 34,5 mm

Pumpens veegt 146 g (med batteri)
Batteri VARTA EZPack L 3,7V 1130 mAh 4,2 Wh
Batteriets ydelse 10 infusioner

Batteriets levetid

> 500 cyklusser (>70 % af indledende kapacitet)

Sprgijte til engangsbrug

SO®FILL® 20 mI/ SO®FILL® 30 ml / SO*FILL® 50 ml

Volumener, som kan indgives

Programmerbar fra 1 mltil 50 mlitrina 1 ml.

Infusionshastigheder

Programmerbar fraO til 5 ml/t,itrin a 0,01 ml/t.

Antal infusionshastigheder i MANUEL tilstand

1 til 3 programmerbare infusionshastigheder.

Antal infusionshastigheder i AUTOMATISK tilstand

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

Bolusdosisvolumen

Programmerbart fraOtil 2 ml,itrina 0,01 ml.

Last tidsrum for bolus

O'til 24 timer i trin & 15 minutter.

Antal tilladte bolusdoser

0til 99 bolusdoser tilladt under infusionen.

Infusionshastighed under levering af en bolus 60 ml/t
Gennemlgbshastighed under udluftning 60 ml/t
Preecision af infusionshastigheden 5%

Tilstopningstryk 1,5 bar

Tilstopningsrapporteringstid

Se tilleegget om Ngdvendig tid til at rapportere en tilstopning.

Post-tilstopningsbolus

0,5 ml

Hukommelse

Infusionsparametrene gemmes, selv om batteriet fjernes.

Skeerm

TFT 2,4” RGB 320 x 240 pixel med modstandsdygtigt bergringspanel

Motor

Stepmotor med magnetisk indkoder

Lasning af reserverede funktioner

Viaindtastning af adgangskode.

Beskyttelsesklassificering

IPX2

Betingelse for pumpedrift

0°C/+40°C
5%/ 90 % relativ luftfugtighed uden kondensation
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700 hPA/ 1060 hPA

Opbevaringsforhold for pumpen 0°C/50°C
5%/ 90 % relativ luftfugtighed uden kondensation
700 hPa/1060 hPA

Lydalarmens hgrbare omrade 44 dB(A) for alarmer med hgj prioritet

38 dB(A) alarmer med lav prioritet

Maks. volumen indgivet i farste fejltilstand 0,5 % af infusionshastigheden/time

Pumpepraecision
Graferne og kurverne herunder er blevet beregnet fra verifikationsprocedurerne for pumpepraecision beskrevet i standard IEC 60601-2-

24,

Disse test blev udfgrt under normale omgivende temperaturforhold (25 °C) ved hjaelp af en SOY*CONNECT PAR®-pumpe, en 20 ml

SOYFILL®-sprajte og et infusionssaet (del: Neria™ fra Unomedical).

De normale forhold for optimal preecision er:
= intet modtryk pa grund af kateterets stgrrelse eller en hgjdeforskel mellem pumpen og infusionsstedet,
= omgivende temperatur (25 °C)
= atmosfeaerisk tryk pa niveau med havets overflade

= medicinering med veesker med egenskaber i lighed med vand.

| SO*CONNECT PAR®-pumpen kan eksterne faktorer fgre til udsving i preecisionen af infusionshastigheden. Disse faktorer er iseer:
= vaesker med egenskaber der afviger fra vands, nemlig densitet, viskositet og homogenitet
=  omgivende temperatur over eller under 25 °C

= atmosfeaerisk tryk over eller under 101 kPA.
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Startinfusionshastighed

Programmeret infusionshastighed: 2 ml/t

2,5

Infusionshastighed (i ml/t)
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Infusionshastighedsfejl (trompetkurve)

Programmeret infusionshastighed: 2 ml/t

150

Startinfusionshastighed

200

250 300 350 400 450

Varighed (min.)

Faktisk infusionshastighed

- = = Programmeret infusionshastighed

Gennemstrgmningsfejl

Fejlprocent for gennemstrgmning
o

-2
-4
-6
0 50
——Ep(maks.)

100

150

Ep(min.)

500

200 250 300 350
Observationsvindue (i min.)

Global fejl = = =Nul

75



Trykniveau

Tilstopningstrykniveauet er 1,5 bar.

Ngdvendig tid til at rapportere en tilstopning

Den nadvendige tid til at rapportere en tilstopning er tidsintervallet mellem start af tilstopningen og detekteringen af denne tilstand af

SOYCONNECT PAR®-pumpen. Denne veerdi afhaenger af infusionshastigheden.

Tabellen herunder angiver den nadvendige tid til at rapportere en tilstopning afheengigt af infusionshastigheden.

Infusionshastighed Ngdvendig tid til at rapportere en tilstopning

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

A Advarsel

] Tiden til aktivering af tilstopningsalarmen athaenger af infusionshastigheden. Jo lavere infusionshastighed, jo leengere vil

SO*CONNECT PAR®-pumpen vaere om at aktivere en tilstopningsalarm.

= Praecision og nadvendig tid til rapportering afen tilstopning kan variere fra de vaerdier, som er angivet i denne brugervejledning,

atheengigt af de komponenter, som udgor infusionslangen.

Post-tilstopningsbolus

Tilstopningsalarmen aktiveres, nar SOYCONNECT PAR®-pumpen detekterer hgjt tryk i infusionsslangen. Det hgje tryk skal elimineres for

at forhindre utilsigtet indgivelse af en post-tilstopningsbolus til patienten, som kunne forarsage alvorlige skader.

Volumen af post-tilstopningbolussen i SOY*CONNECT PAR®-pumpen er: 0,5 ml

& Advarsel

] Volumen af post-tilstopningsbolussen indgivet efter en tilstopning kan ages atheengigt arf de komponenter, som udgor

/nfusionssilangen
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Informationen i dette afsnit gives som anbefalinger for korrekt drift af SOY*CONNECT PAR®-pumpen hvad angér elektromagnetisk
kompatibilitet. Tabellerne preesenteret i dette afsnit henviser til kriterierne i standard IEC 60601-1-2.

& Advarsel

Mobilt og RF-kommunikationsudstyr vil sandsynligvis pavirke funktionen af udstyr som f.eks. SO* CONNECT PAR®-pumpen.

Derfor mg SO*CONNECT PAR®-pumpen ikke anbringes i neerheden af andet udstyr. Hvis dette ikke er muligt, skal pumpen

overvages for at sikre, at den fungerer korrekt.

= Brugen af ikke-anbefalet tilbehar vil sandsynligvis medfare hajere EM-emissioner eller lavere EM-immunitet for

SO*CONNECT PAR®-pumpen. Se listen over tilbehar.

Rad og producentens erkleering: elektromagnetiske emissioner

SOYCONNECT PAR®-pumpen er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg angivet herunder. Brugeren af SOY*CONNECT PAR®-

pumpen skal sgrge for, at den anvendes i et saddant milja.

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk miljo - Tips

RF-emissioner SOYCONNECT PAR® benytter kun RF-energi til sin interne drift. Derfor er dens
CISPR 11 Gruppe 1 RF-emissioner meget lave og vil sandsynligvis ikke medfare forstyrrelser af

elektrisk udstyrineerheden.

RF-emissioner " 5 SOYCONNECT PAR®-pumpen er egnet til brug i alle omgivelser, inklusive
asse
CISPR 11 private hjem.

Harmonisk emissioner

IEC 61000-3-2

Ikke relevant

Speendingsvariationer
og flimmer Ikke relevant

IEC 61000-3-3
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Rad og producentens erklaering: elektromagnetisk immunitet

SOYCONNECT PAR®-pumpen er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg angivet herunder. Brugeren af SOY*CONNECT PAR®-

pumpen skal sgrge for, at den anvendes i et sddant miljg.

Immunitetstest 1EC 60601 Overensstemmelsesniveau Elektromagnetisk miljo -

Testniveau Tips

Gulve med belaegning af tree, beton eller
Elektrostatisk

+6 kV (kontakt) + 8 kV kontakt fliser. Hvis gulvene er af syntetisk
udladning (ESD)

+8 kV (i luften) +15kV luft materiale, skal den relative luftfugtighed
IEC 61000-4-2

vaere mindst 30 %.

+ 2 kV til forsynings-
Elektrisk hurtig/

ledninger
ikonbyge Ikke relevant

+ 2 kV til forsynings-
IEC 61000-4-4

ledninger

+ 1 kV differens-
Transient

tilstand
balge Ikke relevant

+ 2 kV differens-
IEC 61000-4-5

tilstand
Forsynings-
ledninger
(50/60 Hz) 3A/m Ikke relevant
magnetfelt
IEC 61000-4-8

3Vrmsfra
Ledet RF 150 kHz til

Ikke relevant

IEC 61000-4-6 80 MHz udvendigt

ISM-band
Udstrélet RF 3V/mfra80 MHz

10V/m Bemeerk (1)

IEC 61000-4-3 til 2,5 GHz

Bemeerk (1): Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma ikke anvendes pa en afstand fra komponenterne i SOY*CONNECT PAR®-
pumpen, som er under den anbefalede afstand, beregnet pa basis af den gaeldende ligning for senderens frekvens.
Anbefalet afstand:

= d=(3/35)VP

= d=(3/3,5)VP fra80MHztil 800 MHz

= d=(7/10)VP fra800 MHz til 2,5 GHz
hvor P er senderens maksimale meerkeudgangseffekt, i watt (W) som angivet af producenten af senderen, og d er den anbefalede afstand i
meter.

Feltintensiteterne fra faste RF-sendere som fastlagt af den elektromagnetiske aflaesning pa stedet skal veere under

(R

overensstemmelsesniveauet i hvert referenceomrade. Der kan opsté interferens teet pa udstyr, som er pasat symbolet:

Anbefalede separationsafstande fra mobilt/baerbart RF-kommunikationsudstyr

SOYCONNECT PAR®-pumpen er blevet konstrueret til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor den udsendte RF-interferens er kontrolleret.
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Brugeren af SOYCONNECT PAR®-pumpen kan begraense den elektromagnetiske interferens ved at holde en minimumsafstand mellem

SOYCONNECT PAR®-pumpen og mobilt og beerbart RF-kommunikationsudstyr som anbefalet nedenfor, afhzengigt af det udsendende

udstyrs maksimale effekt.

Maks. nominel Separationsafstand i meter (m) afhaengigt af senderfrekvensen
sendereffekt (W) 150 KHz il 80 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
MHz d=1,.2Vp d=21Vp
d=1.2Vp

001 0.12 0.12 021

0.1 0.38 0.38 0.66

1 1.2 1.2 21

10 38 38 6.64

100 12 12 21

Hvis senderens maksimale udgangseffekt ikke er angivet i tabellen, kan den anbefalede separationsafstand d i meter (m) beregnes ved hjeelp

af den ligning, som geelder for senderens frekvens, hvor p er den maksimale udgangseffekt i watt (W) i henhold til producenten af senderen.

Ved 80 MHz og 800 MHz anvendes afstanden for det hgjeste frekvensomrade.

Disse angivelser er ikke universelle. Absorption og reflektering af strukturer, genstande og personer pavirker elektromagnetisk udbredelse.
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