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Om denne handboken

Denne brukerhdndboken er beregnet pa deg som er pasient eller helsepersonell. Den inneholder all ngdvendig informasjon for trygg og
effektiv bruk av den baerbare SOYCONNECT PAR®-infusjonspumpen. Uavhengig av erfaring du matte ha med infusjonspumper, ber vi deg
lese hele handboken grundig fgr du begynner a bruke SOY*CONNECT PAR®-pumpen.

Denne brukerhandboken skal holdes tilgjengelig for fremtidig bruk. Dersom du er i tvil, eller dersom informasjonen i denne handboken er

uklar, ber vi deg kontakte NordicInfu Care.

For trygg og riktig bruk av SO*CONNECT PAR®-pumpen, ber vi deg veere spesielt oppmerksom pé falgende punkter i brukerhandboken.

& Advarsel

= [Enadvarsel inneholder sikkerhetsinformasjon som, dersom den ignoreres, kan fore til alvorlig skade.

& Forsiktighetsregler

= Forsiktighetsregler viser til anvisninger som kan skade SO*CONNECT PAR® -pumpen eller kompromittere kvaliteten av

behandlingen, dersom de ignoreres.

zj Kommentarer

= Merknadene inneholder ytterligere informasjon for optimal og effektiv betjening av SO*CONNECT PAR®-pumpen.

Brukerhandboken er delt inniiflere deler.

= Dell(bla): beskrivelse av pumpen og tilbehgr

= Delll(gregnn): starte pumpen

= Dellll (brun): programmering av pumpen

. :SOYFILL®-sproyte

. Del V (oransje): infusjon

= DelVI(rad): alarmer

= Del VIl (lilla): generelle anbefalinger, vedlikehold, garantivilkar og samsvarserklaering

= Del VIII(gra): tekniske spesifikasjoner



Sikkerhetsregler

Dette kapitlet inneholder viktige sikkerhetsanvisninger som ma leses far bruk av SO*CONNECT PAR®-pumpen.

For sikkerhetsinformasjon om de enkelte funksjonene i SOYCONNECT PAR®-pumpen, henviser vi til tilsvarende del i bruksanvisningen.

& Advarsel

= Denne brukerhandboken for den baerbare SO*CONNECT PAR®-infusjonspumpen stilles til radighet med de forbehold som

fremgar avbetingelsene og begrensningene som er oppgitt i den.
= Infusjonspumpen skal kun brukes av personer som har fatt opplaering i betjening av SO*CONNECT PAR®-pumpen.
= Forbrukav SO*CONNECT PAR®-pumpen, ma du lese bruksanvisningen og gjare deg kjent med anordningen.

= For d kunne endre grunninnstillingene, programmere pumpen og eksportere behandlingsinformasjon, ma du farst oppgi

passordet.

= Passordet skal handteres konfidensielt, og du ma kun gi det videre til personer som har fatt opplaering.

= SOYCONNECT PAR®-pumpen er utviklet for bruk under ansvar eller tilsyn av lege og eller godkjent helsepersonell som har fatt
oppleering i bruk av pumpen og administrering av medisin. Bruksanvisningene i denne handboken kan pa ingen mate erstatte
den medisinske behandlingsprotokollen som er utarbeidet for pasienten.

= Fell programmering kan skade pasienten.

= Desom bruker SO*CONNECT PAR®-pumpen hjemme skal 13 opplaering av helsepersonell.

= Dato og klokkeslett ma angis korrekt, ettersom behandlingsinformasjonen er direkte knyttet til tidsinformasjonen i
SOYCONNECT PAR® -pumpen. Det er ogsd viktig & sorge for at klokkeslettet stemmer ndr programmeringen av

stromningshastighet eller tidssone har blitt endret.
= Dumaikke ventilere kateteret nar det er koblet til pasienten, da dette kan fare til overdose av legemidlet.
*  Fordustarter eninfusjon, ma du kontrollere kateteret for 4 unnga mulige knuter, lukkede klemmer eller andre okklusjoner.

= Fordunngd a skade infusjonspumpen og tilbehar til denne, skal enhetene aldri sta ubevoktet innen rekkevidde for barn eller

dyr.
= Foraunngaaskade pumpen md du ikke sterilisere infusjonspumpens komponenter.

= Dersom infusjonspumpen skulle falle eller bli utsatt for stat, ma du forvisse deg om at pumpen ikke er skadet. Bruk aldri

Infusjonspumpen hvis den har sprekker eller annen synlig skade.




& Advarsel

= Unnga at infusjonspumpen kommer i kontakt med legemidler eller hygieneartikler (for eksempel antiseptiske midler,
antibiotikakremer, sape, parfyme, deodorant, body lotion eller andre kosmetiske produkter). Disse kan fore til misfarging av
infusjonspumpen eller skade skjermen.

= Batteriet md beskyttes mot dpen ild.

= Emballasjen, infusjonssettet, batteriet og alle andre elektroniske komponenter skal avhendes pa riktig mate for a beskytte

miljoet.
= /nfusjonspumpen samsvarer med standarden [EC 60601-1-2 for elektromagnetisk kompatibilitet og kan derfor brukes med
andre medisinske anordninger som samsvarer med denne standarden. For a unnga at pumpen ikke fungerer som den skal, ma

den imidlertid ikke brukes i naerheten av sterke kilder til elektromagnetisk interferens.

= For 3 unngd skade pa kretsene, ma du ikke utsette SO*CONNECT PAR®-pumpen for behandling med ioniserende straling.

Pumpen skal vaere avslatt under stralebehandling.

= Bruk aldri SO*CONNECT PAR®-pumpen i naerheten av en MR- maskin, ettersom magnetfeltene kan forstyrre pumpens

funksjon.

= SOYCONNECT PAR®-pumpen er ikke egnet for bruk i naervaer av lett antennelige anestesiblandinger med luft, oksygen eller
lystgass. Bruk av SO*CONNECT PAR®-pumpen i neervaer av slike blandinger kan fore til eksplosjon eller brann.

= SOYCONNECT PAR®-pumpen skal kun repareres av kvalifisert og opplaert tekniker.

= /kke-autoriserte endringer kan svekke pumpens funksjon og fare til skade eller dod for pasienten eller brukeren.




Del | - Beskrivelse av pumpen og tilbehgr

Denne delen av brukerhandboken inneholder falgende informasjon:

pumpebeskrivelse
kontraindikasjoner

symboler og merker

samsvar og klassifisering
reservesett

pumpeeske

ekstra tilbeheor

bruk av etuiet

de ulike pumpekomponentene
batteri

batterilader



Beskrivelse av pumpen

SOYCONNECT PAR®-pumpen er en baerbar infusjonspumpe som er beregnet pa kontrollert subkutan administrering av apomorfin
(virkestoff) i behandling av Parkinsons sykdom. Den bruker 20 ml, 30 ml eller 50 ml SO®FILL® sterile sprayter til engangsbruk. Disse
SOYFILL®-spraytene er spesielt utviklet for bruk med SOY*CONNECT PAR®-pumpen.

SOYCONNECT PAR®-pumpen er utviklet for bruk av helsepersonell i helseinstitusjoner og av pasienter og helsepersonell i pasientenes

hjem.

Funksjonene til SO°CONNECT PAR®-pumpen er utviklet for & gjgre behandlingen enklere og holde pasienten trygg.

= Skjerm med resistivt bergringspanel

SOYCONNECT PAR®-pumpen har en skjerm med resistivt bergringspanel som gjgr konfigurasjon og infusjonsregulering lettere.

= Todriftsmoduser for infusjon: MANUELL eller AUTO

I MANUELL modus gir SO*CONNECT PAR®-pumpen mulighet til & angi opptil 3 infusjonshastigheter som kan velges, alt etter
behovet under infusjonen.
I AUTO-modus gir SO*CONNECT PAR®-pumpen mulighet til & angi opptil 4 tidsintervaller over et tidsrom p& 24 timer. Hvert av

disse tidsintervallene er forbundet med en justerbar infusjonshastighet.

= Angiinfusjonshastigheter

Infusjonshastigheter kan angis i ml/t eller mg/t.

Infusjonshastigheter kan justeres fra O til 8 ml/titrinn pd 0,01 ml/t eller fra O til 15 mg/titrinnpa 0,01 mg/t.

= Bolusoppsett
Med SOYCONNECT PAR®-pumpen kan du definere antallet bolusdoser som er tillatt under infusjonen, mengden av en bolus (fra O til

8mlitrinn pa 0,01 mleller fraOtil 15 mg/titrinn pa 0,01 mg/t) og sperreintervallets varighet (fra O til 24t i trinn pa 15 minutter).

= Alarm for medisinpaminnelse (valgfri)

SOYCONNECT PAR®-pumpen har alarmer for & minne pasienten pa & ta sin perorale medisin. Den gir adgang til & angi 24 ulike

klokkeslett for disse alarmene.

= Adgangtil 4 justere infusjonshastigheten under infusjon

SOYCONNECT PAR®-pumpen gjgr det mulig & justere infusjonshastigheten under infusjon. Denne funksjonen er sveert nyttig nar

pumpens infusjonshastighet tilpasses pasientens motoriske tilstand.

= Lagreinfusjonsinnstillingene

Innstillingene for den siste infusjonen lagres automatisk, selv om batteriet byttes ut. De kan brukes til & starte infusjon raskere.

= Priming
SOYCONNECT PAR®-pumpen har en priming-funksjon, som er tilgjengelig nar infusjonen starter eller i lgpet av

infusjonsprosessen.



= [ 3se oppsettfunksjonen

For afatilgang til funksjonene for infusjonsoppsett, ma det oppgis et passord.

= [nfusjonspresisjon
Skyvemekanismen til SOY*CONNECT PAR®-pumpen kontrollerer stempelet i SOFILL®-sprayten direkte, noe som gir en sveert presis
administrering av medisinen. SO*CONNECT PAR®-pumpen administrerer en dose avhengig av angitt infusjonshastighet, hvert 18.

sekunder.

» Bluetooth lavenergi-tilkobling

En Bluetooth lavenergi-tilkobling brukes til 8 eksportere kliniske data og regulere infusjonen med en fjernkontroll.

ZJ Merknad

= France Développement Electronique kan kun holdes ansvarlig for sikkerheten ved SO*CONNECT PAR®-pumpen samt at den
fungerer som den skal, dersom den brukes i samsvar med disse anvisningene, og dersom eventuelle reparasjoner eller endringer

utelukkende er utfort av France Développement Electronique.

Kontraindikasjoner

SOYCONNECT PAR®-pumpen kan ikke brukes ved kognitiv svikt eller symptomer pa psykose og av personer som ikke har fysisk evne
(lammelse, ulykke, eller ngdvendig modenhet barn) til & bruke SO*CONNECT PAR®-pumpen.

Det trengs tilstrekkelig syn og hgrsel for & oppfatte pumpens lydalarmer og visuelle alarmer.
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Symboler og merker

Tabellen nedenfor forklarer meningen av symbolene som finnes pa merkene til SOYCONNECT PAR®-pumpen og tilbehar til denne.

Symbol

hl

a

’,
L

Beskrivelse

Referanse i produsentens katalog.

Plassering

- pa pumpen
- pumpens emballasje
- sprgytens emballasje

A
4

e

Serienummer.

- pa pumpen
- pumpens emballasje

hl
4

r
L

Produksjonsdato.

- pa pumpen
- pumpens emballasje

L L

r
L

Produsent.

- pa pumpen
- pumpens emballasje
- sprgytens emballasje

o
=
[
Ne)

CE-merke.

Forsiktig! Se medfglgende dokumentasjon for sikkerhetsanvisninger. ~ba pumpen
- batterirom
- - pa pumpen
@ Se bruksanvisningen. _batterirom
Avhending av elektrisk og elektronisk utstyr (Waste Electrical og Electronic
Equipment, WEEE). Dette symbolet viser at brukte batterier og elektronisk utstyr - pa pumpen
— ikke kan kastes i husholdningsavfall, men ma samles inn separat.
R Medisinsk utstyr, type BF (isolert fra pasienten, ikke beskyttet mot defibrillering). - pa pumpen
- pa pumpen

- pumpens emballasje
- sprgytens emballasje

RoHS
(begrensning av

Produktet samsvarer med direktiv 2002/95/EF som har som formal & begrense

bruk av farlige brukavfarlige stoffer. ~Papumpen
stoffer)
IPX2 Kapslingsgrad. - pa pumpen
Elektrisk klasse: 111
Utstyr som er utviklet for tilfarsel med spenning som ikke overstiger grensene for .
- pd pumpen

ekstra lav spenning, og som ikke omfatter interne eller eksterne kretser som
opererer med spenninger over disse grensene.

9
o

rE
1l
. (8]

Fremgangsmate for sterilisering (etylenoksid).

- spraytens emballasje

a
4

r
L

Skal ikke brukes pa nytt.

- spraytens emballasje

hl
4

®

r
L

Skal ikke steriliseres pa nytt.

- sprgytens emballasje

Inneholder ikke lateks.

- sprgytens emballasje

a
4

-
H
-

r
L

Manufacturing batch identification (ar, maned).

- spraytens emballasje

hl
4

r
L

Utlgpsdato (ar, maned).

- sprgytens emballasje

11



Symbol Beskrivelse Plassering

& Forsiktig! Se medfglgende dokumentasjon for sikkerhetsanvisninger. - sproytens emballasje
[:E_] Se bruksanvisningen. - sprgytens emballasje
@ Ma ikke brukes dersom emballasjen er skadet. - sprgytens emballasje
S - pa pumpen

T Oppbevares pa et tgrt sted som er fritt for fukt. - pumpens emballasje
L a - sprgytens emballasje
-

jﬁ:‘ Ma oppbevares beskyttet mot sollys. - sprgytens emballasje

Skjar.

- pumpens emballasje

- pumpens emballasje

)
ﬂ Temperaturomrade for oppbevaring.
(%)

Fuktighetsomrade for oppbevaring.

- pumpens emballasje

Samsvar og klassifisering

Denne handboken er utarbeidet i samsvar med kravene i standarden IEC 60601-2-24 vedrgrende medisinsk elektrisk utstyr - Del 2-24:

Spesielle krav til sikkerhet for infusjonspumper og styringsenheter. Dataene som fremlegges i del VI - Tekniske spesifikasjoner - er basert

pade bestemte testbetingelsene som er definert i den standarden. Faktiske ytelsesdata kan avvike frafremlagte data avhengig av andre ytre

faktorer, seerlig variasjoner i mottrykk, temperatur, bruk av infusjonssettet, opplasningens viskositet eller en kombinasjon av disse

faktorene.

SOYCONNECT PAR®-pumpen er klassifisert som fglger:
= medisinsk utstyr klasse Ilb
= benyttet del av type BF

= klassifisert for kontinuerlig drift
SOYCONNECT PAR®-pumpen har kapslingsgrad IPX2:

= ingen beskyttelse mot faste gjenstander

= beskyttet mot dryppende vann nar den er vippet maksimalt 15°
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Reservesett

Vi anbefaler brukerne pa det sterkeste a ta vare pa ekstra tilbehar og forbruksmateriell til nadsituasjoner. Slik vil du raskt kunne gjore

ngdvendige utskiftninger.

Et reservesett bgr inneholde fglgende:
= ladet batteri
= SOYFILL®-sproyte og sterilt infusjonssett
= reservemedisinering
= hetteglass med apomorfin
= huddesinfeksjonsmiddel

= batterilader

& Advarsel

= Passpdat dukan bruke en alternativ form for behandling ved behov. Du ma fa informasjon om det alternativet av helsepersonellet

som har ansvar for behandlingen din. Bytt til alternativ behandling dersom du mda avbryte infusjonen med SO* CONNECT PAR? -

pumpen.
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Pumpeeske

Nar du &pner esken som inneholder SO®*CONNECT PAR®-pumpen for farste gang, ber vi deg undersgke hver komponent grundig med tanke

pa skade.

1. SO®CONNECT-pumpen (SO*CONNECT)

2. 2VARTAEZPack L-batterier (SO*BATTERY)

3. stromledning til batterilader (SO*POWER)

4. batterilader (SOYCHARGER)

5. USB-minnepinne som inneholder bruksanvisning (SO*KEY)

6. beskyttende skum

7. forenklet brukerhandbok (Forenklet brukerhandbok for SOY*CONNECT PARKINSON)

zj Merknad

= Disse bruksanvisningene er tilgiengelig i papirformat pa forespersel fra Nordiclnfu Care.
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Ekstra tilbehgr

» T-skjorte
o  SvartLycra, starrelse XS/S del: TSSMALLBLACK
o Svart Lycrastgrrelse M/L del: TSMEDIUMBLACK
» BH-pose
o Svartlycra del: POUCHUNDERWEAR

» Neoprenetuitil 20 ml SO®FILL-sprayte

o Svart del: N20BLACK

o Lilla del: N20PURPLE

» Neoprenetui til 30 ml eller 50 mI SO*FILL-sprayte

o Svart del: NSOBLACK

o Lilla del: NSOPURPLE

o Rad (gutt) del: NSOREDB
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o Rad (jente) del: NSOREDG

»  Skai-etui til 20 ml SO®FILL-sprayte

o Metallgra del: L20SILVER
o Oransje del: L200ORANGE
o Antrasittgra del: L20GREY

o Svartdel: L20BLACK

»  Skai-etui til 30ml eller 50 mI SO¥FILL-sprayte

o Metallgra del: L50SILVER

o Oransje del: L5OORANGE




o Antrasittgra del: L50GREY

o Svart del: L50BLACK

Bruk av etuiet

Etuiet beskytter SOY*CONNECT PAR®-pumpen mot vaeskesprut og stat ndr den er i bruk. Det beskytter ogsd SOFILL®-sprayten.

& Advarsel

= Materialene som anvendes i de beskyttende etuiene har ikke blitt testet med tanke pa biokompatibilitet med hud. Du ma ikke

ha etujet rett pa kroppen.

1)  Sett SOYCONNECT PAR®-pumpen inn i det beskyttende etuiet.

2)  SOYCONNECT PAR®-pumpen og SO*FILL®-sprayten mé settes helt inn i det beskyttende

etuiet.

3) Lukketuiet.

17



De ulike pumpekomponentene

Bildene nedenfor viser de viktigste komponentene i SOY*CONNECT PAR®-pumpen.

Skyver

Bergringsskjerm
Identifikasjonsmerke

AV-/PA-knapp Deksel til

batterirom

= AV-/PA-knapp
AV-/PA-knappen brukes til & sl& skjermbildet av og pa.

= Pumpestatusindikator

AV-/PA-knappen omfatter en indikatorlampe som umiddelbart viser pumpens driftsstatus.

o Lyset er av: SOY*CONNECT PAR®-pumpen er klar til & tas i bruk eller er ikke

tilkoblet strgm.

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

= Bergringsskjerm
Med bergringsskjermen til SO*CONNECT PAR®-pumpen kan du sette opp og regulere infusjonen. Skjermbildet viser ogsa viktig

informasjon om pumpens status. Dersom du ikke trykker pa skjermen, gdr den av automatisk etter 1 minutt for 4 spare batteriet.

21 Merknad

= Narauikke bruker skjermen, kan du trykke pa AV-/PA-knappen for & sid den av uten a vente pa at den slar seg av automatisk,

0g pa den maten spare batteriet.

18



Batteriniva
Dato Klokkeslett

Avbryt og ga tilbake Bekreft og ga til
til forrige < 25/04/2018 1>:03 C neste skjermbilde

skiermbilde

o) Kiokkeslett

Dato

A Format

& Advarsel

= Dersom skjermbildet viser utullstendige tegn, sifre eller symboler, ma du fierne batteriet i noen sekunder og sette det pd plass

igjen. Dersom problemet vedvarer, ber vi deg kontakte Nordicinfu Care.

Batteri

SOYCONNECT PAR® kan kun brukes nar den drives av et oppladbart VARTA EZPack L-batteri som
medfalger pumpen, og kun levert av France Développement Electronique. SOYCONNECT PAR®-

pumpen leveres med to batterier. Fglgelig kan du alltid ha et ladet reservebatteri som er klart til bruk.

Batteriets spesifikasjoner er som falger:

Del VARTA EZPACK L
Nominell spenning 3,7V

Kapasitet 1130 mAh
Wattimer 4,2 Wh

Antall sykluser > 500 sykluser

A

= Dumadikke bruke andre batterier enn dem som leveres av France Développement Electronique. Bruk av et annet type batteri

kan skade SO*CONNECT PAR®-pumpen.
»  Ndretbatteriikke er i bruk, skal det oppbevares pa et rent, tort sted. beskyttet mot sollys.

=  RBatteriene er ikke ladet ved levering. Du ma derfor lade dem helt opp for bruk.
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Batterilader

Batteriladeren som medfalger SOYCONNECT PAR®-pumpen kan lade VARTA EZPack L-batteriene.

Batteriladerens spesifikasjoner er som falger:

Modellnummer RRC EasyPack-adapter EZPO6DCO005
Nominell AC spenning 100-240 VAC 50/60 Hertz
Ladespenning 42VDC

Ladeintensitet 1A

Mal 115x68x41mm

Vekt 210g

Bruksbetingelser 0°C til 40°C

795 hPAtil 1060 hPA
5 til 90% relativ fuktighet, uten kondens

Oppbevaringsbetingelser -40°C til 70°C
572 hPAtil 1060 hPA
5 til 90% relativ fuktighet, uten kondens

& Advarsel

= Dumaikke forsoke a lade andre batterier enn dem som leveres av France Développement Electronique.

= Koble laderen fra stikkontakten nar du ikke har tenkt a bruke den lenger. Nar du kobler fra stromledningen, holder du den i

Stopselet som star i stikkontakten. Ikke dra i selve stramledningen.
= Dumadikke bruke laderen dersom ledningen er skadet, eller dersom laderen er utsatt for stot eller er skadet.

= Dumad ikke vri stroamledningen for mye og ikke sette tunge gienstander pa den. Det vil kunne skade den og fare til brann eller

elektrisk stot.
= Dumd ikke demontere laderen.

= Beskyttladeren mot stot og fall.
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Del |l - Starte pumpen

Denne delen av brukerhandboken inneholder falgende informasjon:
= Jade batteriet

= setteinn batteriet

& Forsiktighetsregler

= Batteriene er ikke ladet ved levering. Du ma derfor lade dem helt opp for bruk.
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Lade batteriet

Nar batteriet ma lades, fglger du anvisningene nedenfor:
= Fgrst kobler du strgmledningen til laderen, deretter til stikkontakten.
= Settbatteriet inniladeren. Batterimerket ma vende mot fronten av laderen.
= Dersomdet oppstar problemer under lading, kobler du laderen fra stikkontakten med én gang for & stanse strgmforsyningen.

= Dumaikke sette laderen pa steder som er sveert varme eller kalde, stavete eller skitne, fuktige eller utsatt for kraftig vibrasjon.

& Forsiktighetsregler

= Sorgforatdu alltid kun bruker batteriladeren som medfolger SO*CONNECT PAR®-pumpen. Bruk av en annen type lader kan
skade batteriet.

zj Kommentarer

= [laderen avgir noe varme nar den er i bruk. Dette er jkke et tegn pa at noe er galt.

Lampen pa laderen viser batteriets ladestatus.

Blinkende gult lys: forhdndslading pagar.

Lysende gult lys: hurtiglading pagar.

Lysende gront lys: pd uten tilkoblet batteri, eller fulladet batteri.

Blinkende radt lys: feil.
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Sette inn batteriet

For du bruker SOY*CONNECT PAR®-pumpen for fgrste gang ma du lade batteriet.

Batterirommets deksel holder batteriet pa plass. Skyv dekselet med handen for & fjerne det og sette det pa plass igjen.

A

»  Du ma ikke bruke kniv, skrutrekker elle annen spiss gjienstand for a fierne batterilokket, ettersom dette vil kunne skade

SO*CONNECT PAR®-pumpen.
»  Fordholde SO°*CONNECT PAR®-pumpens hus fritt for vann, ma du installere eller bytte batteriet pa et tort sted.
v Forviss deg om at batterilokket ikke er skadet eller mangler, og at batteriet er riktig installert.

] Vaer noye med & plassere batteriet rett vei. Dersom du setter batteriet inn feil vei, kan dette skade SO*CONNECT PAR®-

puUMpen.

1)  Skyv batterilokket fra hgyre mot venstre til det kommer helt ut av sporet.

2) Settbatterietinnirommet i SO*CONNECT PAR®-pumpen. Sgrgfor at du plasserer batteriet
riktig vei: Plussenden pa batteriet skal veere i kontakt med pumpens plussterminal, og
minusenden med minusterminalen.

Batterimerket skal vaere vendt nedover, mot bunnen av batterirommet.

3) Sett batterilokket pa plass igjen i sporet. Skyv dekselet pa plass igjen, fra venstre til hayre.
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Del Il - Programmering av pumpen

Denne delen av brukerhandboken inneholder falgende informasjon:
= oppglpassord
= sette opp pumpen
= oppsett og infusjon

= nitialisering av pumpen
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Oppgi passord

For afa tilgang til funksjonene som er forbeholdt helsepersonell, ma det oppgis et passord.

s

SOY*CONNECT PAR®-pumpen viser talltastaturet slik at du kan oppgi passordet.

25/04/2018 15:03

= Trykk«<» for a ga tilbake til det forrige skjermbildet.

= Dersomdu gjor feil, kan du bruke «<&Xl» til 3 slette sifrene.

= Bruktastaturet til & oppgi passordet.
= Trykk «>» for a bekrefte og ga til det neste skjermbildet.

= Trykk «<» for & gé tilbake til det forrige skjermbildet.

& Advarsel

Helsepersonell kan ikke gi pasienten passordene eller annen informasjon som vil kunne gi pasienten tilgang til programmerings

og konfigureringsfunksjonene i SO*CONNECT PAR®-pumpen. Feil programmering kan fore til alvorlig skade for pasienten.

(=]

Sette opp pumpen

SOYCONNECT PAR®-pumpen gir deg mulighet til & angi flere innstillinger:
= klokkeslett
= dato
= datovisningsformat

= visningssprak

Du kan ogsa vise versjonen av SO*CONNECT PAR®-pumpens interne programvare.

zj Kommentarer

= Deulike innstillingene i SO*CONNECT PAR®-pumpen er ikke tilgiengelige under infusjon.

»  Enendring aven hvilken som helst av innstillingene blir umiddelbart tatt i bruk av SO*CONNECT PAR®-pumpen.
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Pumpeoppsettet (dato, klokkeslett, datoformat, sprak) stilles inn fra hovedskjermbildet.

04/2018 15:05

Trykk «<=» for & dpne menyen for flere funksjoner.

Ny infusjon

" Tr \/‘\/k Parametre. = 25/04/2018 15:05

@ Infusjonsoppsett
43} Parametre

@ Nullstille (reset)
|1| Eksport av data

Pumpen viser den fagrste oppsettfanen (klokkeslett, dato, og datoformat). 25/04/2018 15:05

Klokkeslett
Trykk «<» eller «>» for 4 gé tilbake til hovedskjermbildet.

Dato

Format

Det er tre faner for tilgang til de ulike innstillingene.

Klokkeslett, dato Sprak Versjon
og datoformat

Angi klokkeslett

Nar SO®*CONNECT PAR®-pumpen viser fanen for innstilling av klokkeslett, dato og datoformat, 25/04/2018 15:05
trykker du pa klokkeslettet for a endre det.

Klokkeslett
Dato

Format

= Bruk tastaturet til & angi nytt klokkeslett. 25/04/2018 15:05

Trykk «<» for & avbryte og ga tilbake til det forrige skjermbildet.

= Trykk «» for 8 bekrefte det nye klokkeslettet og ga tilbake til det forrige skjermbildet.
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A Advarsel

»  Det er svaert viktig a angi riktig klokkeslett. Den informasjon trengs for a administrere infusjonshastigheter og kliniske data.

Fell tidsangivelse kan fare til feil administrasjon av apomorfin.

= Dersom tidssonen er endret eller ved stilling av klokken, ma du passe pa at klokkeslettet endres i henhold til dette.

Innstilling for datoformat

Nar SO*CONNECT PAR®-pumpen viser fanen for innstilling av klokkeslett, dato og datoformat, < 25/04/2018 15:06 looxff >

trykker du pa datoformatet for a endre det. ,
Klokkeslett

Dato

Format

SOYCONNECT PAR®-pumpen tilbyr valg mellom tre formater for visning av dato: < 25/04/2018 15:06 looxff >
= dag/maned/ar

. maneayc

= dr/maned/dag

MM /DD /YYYY

= Irykk pé& formatet du vil bruke. Det valgte formatet vises i gront. YYYY /MM /DD
= Trykk «>» for 8 bekrefte datoformatet og g tilbake til det forrige skjermbildet.

= rykk «<» for d avbryte og ga tilbake til det forrige skjermbildet.

Angi dato
Nar SO*CONNECT PAR®-pumpen viser fanen for innstilling av klokkeslett, dato og datoformat, < 25/04/2018 1506 1ooxj >
trykker du pa datoen for & endre den. Klokkeslett

Dato

Format

=  Bruktastaturet til a oppgi klokkeslettet. 25/04/2018 15:06

= Trykk «>» for a8 bekrefte of

) tilbake til det forrig

skjermbildet.

= Trykk«<» for davbryte og gé

tilbake til det forrige skjermbildet.
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A Advarsel

ma au passe pa at datoinnstillingen endres i henhold til dette.

»  Detersveert viktigdangirikticdato. Behandling av kliniske data er avhengig av denne innstillingen. Dersom tidssonen er endret,

Sprakinnstilling

Nar SOYCONNECT PAR®-pumpen viser fanen for sprakinnstilling.
= Trykk pdspréket for & endre det.

= Trykk «» eller «» for & g tilbake til hovedskjermbildet.

SO®*CONNECT PAR®-pumpen vil vise listen over tilgjeng

= Velgspréket du vil bruke pa skjermen.

= rykk «>» for a bekrefte og g tilbake til det forrige skjermbildet.

= Trykk «» for 8 avbryte og gé tilbake til det forrige skjermbildet.

Vise programvareversjon

Nar informasjonsfanen i SO®*CONNECT PAR®-pumpen vises, kan du se pumpens interne

programvareversjon og -type.

] rykk «<» eller «>» for & ga tilbake til hovedskjermbildet.
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Sette opp eninfusjon

& Advarsel

Fordu setter opp en ny infusjon, ma du kontrollere at dato og klokkeslett stemmer. Infusjonshastighetene og kiiniske data lagres

pd bakgrunn av denne informasjonen. Feil dato og klokkeslett kan fare til feil administrasjon av apomortin.

Kommentarer

-

For a forenkle prosessen med a sette opp en ny infusjon, viser SO*CONNECT PAR®-pumpen alltid oppsettet til den forrige

infusjonen.

Infusjonsoppsettet stilles inn fra hovedskjermbildet. 25/04/2018 15:08

Trykk «=» for & &pne menyen for flere funksjoner.

Ny infusjon

= Trykk Infusjonsoppsett = |25/04/2018 15:08

@ Infusjonsoppsett

{9} Parametre

®) Nulstile (resef)

|1| Eksport av data

Trinn 1: pasientinformasjon

SOYCONNECT PAR®-pumpen har en funksjon for lagring av pasientinformasjon. Den informasjonen brukes under eksport av kliniske data

til SO*UP®-programmet.

Pasientinformasjonen som ma angis, er:
. etternavn
= fornavn
= fgdselsdato

= navnet pd medisinen som brukes i behandlingen

Etter at passordet er bekreftet, viser SOYCONNECT PAR®-pumpen skjermbildet med 25/04/2018 15:09 0oxf§ >
pasientinformasjon. Etternavn
= Trykk «< for 4 gé tilbake til hovedskjermbildet. Fomavn
= Trykk ©» for agatil det neste skjermbildet. Fadselsdato

Legemiddel

Etternavn, fornavn og navn pa medisin star tomt som standard. Fadselsdato er 00/00/0000.
®
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S—

_J Kommentarer

A

»  Pasientinformasjon brukes under eksport av kliniske data. Det er derfor du ma kontrollere at den stemmer.

Oppgi etternavn

Nar SO*CONNECT PAR®-pumpen viser skjermbildet med pasientinformasjon, trykker du pa

etternavnet for & endre det.

SO*CONNECT PAR®-pumpen viser alfabettastaturet slik at du kan oppgi pasientens etternavn.
Det kan ikke inneholde mer enn 16 tegn.

= Bruktastaturet til & oppgi etternavnet.

= Trykk «&X» for & slette tegnene som er angitt.

= Trykk «» for d avbryte og ga tilbake til det forrige skjermbildet.

= Trykk «» for 8 bekrefte og gé tilbake til det forrige skjermbildet.

Oppgi fornavn
Nar SO*CONNECT PAR®-pumpen viser skjermbildet med pasientinformasjon trykker du pa

fornavnet for & endre det.

SO*CONNECT PAR®-pumpen viser alfabettastaturet slik at du kan oppgi pasientens fornavn. Det
kan ikke inneholde mer enn 16 tegn.

= Bruk tastaturet til & oppgifornavnet.

= Trykk «&XI» for & slette tegnene som er angitt.

= Trykk «<» for d avbryte og g tilbake til det forrige skjermbildet.

= Trykk ©» for & bekrefte og gé tilbake til det forrige skjermbildet.
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Oppgi fadselsdato

Nar SOYCONNECT PAR®-pumpen viser skjermbildet med pasientinformasjon, trykker du pa 25/04/2018 15:09 looxff >

fadselsdatoen for & endre den. Etternavn

Fornavn

Fedselsdato

Legemiddel
®

SOYCONNECT PAR®-pumpen viser talltastaturet slik at du kan oppgi pasientens fadselsdato.

3ruk tastaturet til & oppgi fadselsdatoen.

Trykk «<» for & avbryte og ga tilbake til det forrige skjermbildet.

Trykk «>» for & bekrefte og ga tilbake til det forrige skjermbildet

Oppgi legemiddelets navn

Nar SOYCONNECT PAR®-pumpen viser skjermbildet med pasientinformasjon, trykker du pa 25/04/2018 15:11
legemiddelnavnet for & endre det.

Etternavn
Fornavn

Fedselsdato

Legemiddel

SOYCONNECT PAR®-pumpen viser alfabettastaturet slik at du kan oppgi navnet pa legemidlet

25/04/2018 15:11 ooxf >
som brukes. Det kan ikke inneholde mer enn 16 tegn. MOLEC «
= Bruktastaturet til 8 oppgi navnet pa legemidlet som brukes. R
. Irykk «&Xl» for 3 slette tegnene som er angitt. EF G H
.

Trykk «<» for & avbryte og ga tilbake til det forrige skjermbildet.

= rykk «>» for & bekrefte of

tilbake til det forrige skjermbildet.

Trinn 2: velge SOYFILL®-spraytetype og enhet

Etter at pasientinformasjonen er bekreftet, viser SO*CONNECT PAR®-pumpen typen SO®FILL®- 25/04/2018 15:11
sprgyte og -enhet.

i i ioe skiermbi \/ Sproyte
Trykk «<» for & gé tilbake til det forrige skjermbildet. proyie

Trykk «>» for & ga til det neste skjermbildet.

Som standard er spraytetypen 20 ml og enheten er mg.
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Nar du trykker pa spraytetype, viser SOYCONNECT PAR®-pumpen listen over kompatible < 25/04/2018 151
SO*FILL®-spraoyter
= Trykk pa SOYFILL®-spraytetypen som brukes til infusjonen.

= Trykk «<» for davbryte og gé tilbake til det forrige skjermbildet.

556

= Trykk «» for 8 bekrefte og gé tilbake til det forrige skjermbildet.

A Advarsel

= Forviss deg alltid om at du velger riktig type SO¥FILL®-sprayte som tilsvarer den du skal bruke til infusjonen. Bevegelsene til
skyveren til SO*CONNECT PAR®-pumpen er kalibrert til 4 samsvare med sproytetypen. Feil valg av sproytetype kan hindre at

infusjonen kommer frem som den skal.

Nar du trykker pa enheten viser SOY*CONNECT PAR®-pumpen skjermbildet for valg av enhet. < 25/04/2018

Maleenhet, mgeller ml, brukes til & vise infusjonshastighetene og mengden av en bolu

= Velgenheten du vil bruke (mgeller ml). Enhet
= rykk «<» for a avbryte og ga tilbake til det forrige skjermbildet.
= Trykk «» for & bekrefte og gé tilbake til det forrige skjermbildet. "9 .

& Advarsel

] Nar du velger mg som enhet, ma au forvisse deg om at du oppgir riktig konsentrasjonsverdl.

Trinn 3: programmering av mengde og konsentrasjon

Etter at typen SOFILL®-spragyten og -enhet er bekreftet, viser SO*CONNECT PAR®-pumpen < 25/04/2018

e

mengde og konsentrasjon
= Trykk pdparameteren (mengde eller konsentrasjon) du gnsker & endre. Vol
= Trykk «» for 8 gd tilbake til det forrige skjermbildet.
= Trykk «» for a ga til det neste skjermbildet. OGG Konsentrasion

*e e
Som standard er mengden 20 ml og konsentrasjonen er 5,0 mg/ml.

Nar du trykker pad mengden, viser SOY*CONNECT PAR®-pumpen skjermbildet for innstilling av < 25/04/2018
mengden som skal infunderes. Mengden n kan endres fra 1 ml til maksimal mengde for den valgte
SO*FILL®-spragytetypen,itrinn pa 1 ml.

=  Angimengden ved a trykke pa bildet av en sprayte

= Justerverdienved & trykke «+

= Trykk «<» for d avbryte og g tilbake til det forrige skjermbildet

= Trykk «>» for a bekrefte og gé tilbake til det forrige skjermbildet.
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Nar du trykker pa konsentrasjon viser SO*CONNECT PAR®-pumpen talltastaturet for innstilling av < 25/04/2018 15:1
konsentrasjonen av legemidlet. Konsentrasjonsverdien kan veere i omradet fra 0,00 mg/ml til 9,99
mg/ml.

= Bruktastaturet til 8 oppgi konsentrasjonsverdien.

= Trykk«<» for d avbryte og g tilbake til det forrige skjermbildet.

= Trykk «©» for a bekrefte og ga tilbake til det forrige skjermbildet

g 8¢

Trinn 4: velge virkeméte

SO®*CONNECT PAR®-pumpen er utviklet til a tilby to virkemater for infusjon:

= I AUTO-modus kan du programmere opptil 4 tidsintervaller som dekker et 24-timers tidsrom. For hvert tidsintervall kan du

programmere en ulik infusjonshastighet.

. I MANUELL modus kan du programmere opptil 3 infusjonshastigheter som kan aktiveres under infusjonen, ved behov.

A Advarsel

] MANUELL modus er forbeholdt pasienter som er i stand til d tilpasse infusjonshastigheten til sitt behov.

= Trykk pavirkematen (AUTO eller MANUELL) du vil angi. < 25/04/2018 15:13 100% |j
= rykk «<» for & ga tilbake til det forrige skjermbildet.
= Trykk «» for & ga til det neste skjermbildet. Infusionsmodus

Som standard er infusjonsmodus Auto.

Trinn 5a: innstilling av infusjonshastigheter i AUTO-modus

| AUTO-modus kan SO®*CONNECT PAR®-pumpen handtere 1 til 4 tidsintervaller.

A Advarsel

= Det er svaert viktig a angi riktig klokkeslett. Feil tidsangivelse kan fare til feil administrasjon av apomortin.

SOYCONNECT PAR®-pumpen viser de ulike tidsintervallene. < 25/04/2018 15:13
= Trykk «+»for dlegge

til et nytt tidsintervall.
= Trykk«@» for & slette et tidsintervall.
= Trykk«<» for a gatilbake til det forrige skjermbildet.

= Trykk «>» for 8 g4 til det neste skjermbildet.

Som standard har pumpen et enkelt tidsintervall med en stremningshastighet pd O mg
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Nar du trykker pa start- og slutt-tid for et tidsintervall, viser SO*CONNECT PAR®-pumpen < 25/04/2018 15:14
talltastaturet for & angi den parameterer

] Bruk tastaturet til & angi tid.

= Trykk «» for 8 avbryte og gé tilbake til det forrige skjermbildet.

= Trykk «>» for & bekrefte og ga tilbake til det forrige skjermbildet.

Du kan endre infusjonshastigheten for et tidsintervall ved 3 trykke pa det. < 25/04/2018 15:14

= Trykk pdgrafen for a velge infusjonshastighet.

= Juster verdien med «+» 0g «-».
= Trykk «<» for d avbryte og g tilbake til det forrige skjermbildet

o . . p . . ‘ |||\I\|\I\I‘IIII|
= Trykk «» for 8 bekrefte og gé tilbake til det forrige skjermbildet. )

50 mo/t -+

Trinn 5b:innstilling av infusjonshastigheter i MANUELL modus
| MANUELL modus kan SO®*CONNECT PAR®-pumpen handtere 1 til 3 infusjonshastigheter. Disse infusjonshastighetene kan tas i bruk i

lzpet av infusjonen, avher v pasientens behov.
SO*CONNECT PAR®-pumpen viser de ulike infusjonshastighetene som er angitt. < 25/04/2018 15:14

= Trykk «+»for dlegge til en ny infusjonshastighet.

[ & Inf hast. |
= Irykk «[» for & slette en eksisterende infusjonshastighet
M &6 Int hast. 2

o

) tilbake til det forrige skjermbildet

> skjermbildet. 4

= Trykk «» for davbryte og

] rykk «>» for & bekrefte 3 tilbake til det forrig

Som standard har pumpen kun én strgmningshastighet pad O mg/t.

Du kan endre infusjonshastigheten for et tidsintervall ved 3 trykke pa det. < 25/04/2018 151 100x | >
] Irykk pa grafen for & velge infusjonshastighet.
= Juster verdien med «+» 0g «-»

] rykk «<» for & avbryte og ga tilbake til det forrige skjermbildet.
I . . P . . . ‘ i | i LI |
] vkk «>» for & bekrefte og ga tilbake til det forrige skjermbildet. )

Trykk «>» for & bekreft

7.5 mg/t -+

34



Trinn 6: programmering av bolusdosene

Tre parametere ma angis for bolusdoser:
= antall bolusdoser som er tillatt under infusjonen
=  bolusmengde

= sperreintervall, det vil si minstetiden mellom to bolusdoser

SOYCONNECT PAR®-pumpen viser bolusinnstillingene.

25/04/2018 15:15

Antall boluser
Trykk pa parameteren du gnsker a endre.

Bolusvolum

Som standard er antall boluser, mengde og ventetidsrom O.

Refraktcerperiode

L X X R N X

Nar du trykker pa antall bolusdoser, viser SO*CONNECT PAR®-pumpen talltastaturet for 4 angi < 25/04/2018 15:15
den parameteren. Tillatt antall bolusdoser i lgpet av infusjonen gar fra 00 til 99.
= Bruktalltastaturet til 8 angi tillatt antall boluser.
= Trykk «<» for d avbryte og ga tilbake til det forrige skjermbildet.

= rykk «>» for & bekrefte og gé tilbake til det forrige skjermbildet.

Ved & trykke pd mengden kan du angi denne parameteren. Mengden av en bolusdose gar fra O til 8 ml < 25/04/2018 15:15

med en opplasning pa 0,01 ml eller fraOtil 15 mg med en opplasning pa 0,01 mg. ] )
= Trykk pégrafenfor avelge bolusdose. gt gl

. Juster verdien med «+» c

= Trykk «< for d avbryte og ga tilbake til det forrige skjermbildet.

= Irykk «>» for & bekrefte o tilbake til det forrige skjermbildet.

Ved & trykke pa sperreintervallet, kan du endre denne parameteren. Sperreintervallet kan < 25/04/2018 15:16

programmeres fra O til 24 timer i trinn pd 15 minutter.

= Trykk patidslinjen for & velge sperreintervallet.

. Juster verdien med «

) Og «-».
= Trykk «< for d avbryte og ga tilbake til det forrige skjermbildet.

= Trykk «>» for 8 bekrefte og

tilbake til det forrige skjermbildet.
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Trinn 7: programmere medisinalarmene (valgfritt)
SOY*CONNECT PAR®-pumpen har alarmer for & minne pasienten pa a ta sin perorale medisin. Dette er en valgfri funksjon, s& den kan

aktiveres eller deaktiveres. Du kan programmere opptil 24 ulike klokkeslett for disse medisinalarmene.

SO*CONNECT PAR®-pumpen viser status for medisinalarmer (aktivert, deaktivert) samt antall < 25/04/2018 15:16 oo >

alarmer som er angitt.

© Medikamentalarm

= Trykk pd parameteren du gnsker & endre.
= Trykk «<» for a ga tilbake til det forrige skjermbildet. p

= Trykk ©»for & ga til det neste skjermbildet. [] Medikamenttid

SO*CONNECT PAR®-pumpen viser valget for aktivering eller deaktivering av medisinalarmer. < 25/04/2018 15:17 oo >
] Irykk «<» for & avbryte og ga tilbake til det forrige skjermbildet.

= Trykk «» for 8 bekrefte og gé tilbake til det forrige skjermbildet. Medikamentalarm

SO*CONNECT PAR®-pumpen viser listen over klokkeslett for medisinalarmer.

. Irykk «+»for & le tilen ny tid.

= Trykk «» for & slette en eksisterende tid.
] Irykk «~» 0g «v» for & skrolle gjennom listen over klokkeslett som allerede er angitt.

= Trykk «» eller «>» for & bekrefte og ga tilbake til det forrige skjermbildet.

>

Nar du trykker pa klokkeslettet viser SO®CONNECT PAR®-pumpen talltastaturet for innstilling av < 25/04/2018 15:17 oo >
dette.
=  Bruktastaturet til & oppgi klokkeslettet.

] rykk «<» for & avbryte og ga tilbake til det forrige skjermbildet.

= Trykk «»for a bekrefte og ga tilbake til det forrige skjermbildet.
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Initialisering av pumpen

Pasientinformasjon samt infusjonsparametere kan slettes ved hjelp av initialiseringsfunksjonen. 25/04/2018 15:18 100 |j

= Trykk «=» for & pne menyen for flere funksjoner.

Ny infusjon

= Trykk«Initialisering». = | 25/04/2018 15:18

@ Infusjonsoppsett

{é} Parametre

@ Nullstille (reset)

m Eksport av data

Pumpen viser den fgrste oppsettfanen (klokkeslett, dato, og datoformat). < 25/04/2018 15:18

= Trykk«Initialisering» for & initialisere pasientinformasjon og

. rykk «<» for ¢

nfusjonsparametere.

ga tilbake til hovedskjermbildet.
Nullstille (reset)

Etter at du har trykket Initialisering viser pumpen en forespgrsel om bekreftelse. < 25/04/2018 15:19

= Trykk «v'» for & bekrefte initialiseringen.
o Er du sikker pa at du vil nullstille
= [rykk «X» for & avbryte initialiseringen. parametrene?

Etter initialisering viser pumpen en bekreftelsesmelding. < 25/04/2018 15:19

= Trykk«v'» for aga tilbake til hovedskjermbildet.

nnstillingene er slettet
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Denne delen av brukerhandboken inneholder falgende informasjon:
= SO®FILL®-sprgyter

= nfusjonssett
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SO*FILL®-sprayte

Sproyte

Stempelstang

p

".
'“l“”)l.”')
F 23

Krage Stempel

Sikkerhetskanyle

& Advarsel

Bruk kun SO®FILL®-sproyter. Bruk av andre sproyter kan skade SO*CONNECT PAR®-pumpen og fore til alvorlig skade hos

pasienten.

Du mé ikke bruke SO®FILL®-sproytene dersom emballasjen er skadet.

SO°FILL®-sproytene leveres sterile og er kun til engangsbruk.

SO®FILL®-sprayter kan ikke steriliseres pd nytt

Nar du handterer sproyten, ma du passe pa a bruke luer-idsfeste eller sette en klemme pa infusjonssettet for a hindre at

apomortinen renner ut.
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Fylling av SOFILL®-sprayten

Nar du skal fylle SO®FILL® sprayten, falger du trinnene nedenfor:
1.

Skru stempelstangen av og pd, slik at den lett kan skrus av etter at sprayten er fylt.

2.

3. Skyv stempelstangen frem og tilbake for & smare silikonet jevnt utover innsiden av SO*FILL® - sprayten

50ml

o oo@Q
~—N M2

hm\uu\uulml\nnl '

@

4. For afylle SO*FILL® -sprayten kan du bruke sikkerhetskanylen eller en spike.

5. Skrusikkerhetskanylen eller spiken pa SO®FILL® -sprgyten med klokken.

6. FyllSO%FILL®
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7. Kontroller at veeskemengden ikke overstiger kapasiteten til SO®FILL® -sprgyten eller mengden som er definert.

8. Dersom du brukte sikkerhetskanyle pa SO®FILL® -sprayten, ma du sette pa beskyttelseshetten for & unnga skade.

Py

{
\

9. Skru av sikkerhetskanylen eller spiken fra SO*FILL® -sprayten mot klokken.

10. Skru stempelstangen av mot klokken.

Mh\nnlwm‘im\hn ﬂ

11. Fjernkragenved avriden mot klokken.

ﬁ Merknader

= Fordunngd bobledannelse, ma du sorge for at SO*FILL® -sprayten holder romtemperatur for bruk.
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Koble SO®FILL®-sprgyten til pumpen

Nar du skal koble SO*FILL® -sprayten til SOY*CONNECT PAR®-pumpen, fglger du trinnene nedenfor:

1. Vritoppenav skyveren pad SOY*CONNECT PAR®-pumpen

U
ococooQ
= 8o %

llt\llh\\l‘ll\\\ll\ll\ll
® 1

2. Sett SOPFILL®-sprayten pd SOYCONNECT PAR®-pumpen og vri den med klokken.

Infusjonssett

Infusjonssett med fglgende karakteristika skal brukes med SOYCONNECT PAR®-pumpen og SO®FILL®-sprgytene:
= lite primingvolum (optimalt 0,1 ml, maksimalt 0,62 ml)
= slange som ikke er lengre enn 90 cm

= infusjonsslange som forhindrer avklemming

& Advarsel

= Brukavetuegnet infusjonssett kan fore til at SO*CONNECT PAR®-pumpen ikke fungerer som den skal. Det kan for eksempel

talengre tid a rapportere en okklusjon.

= For bruk av slangetilbehar pa pasienten eller tilkobling av SO*CONNECT PAR®-pumpen til andre infusjonssystemer, ber vi
deg kontakte Nordicinfu Care for 8 fastsette riktig fremgangsmate. Tilkobling av SO*CONNECT PAR®-pumpen til andre

infusjonssystemer kan gjore infusjonshastigheten unoyaktig.
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Sette infusjonssettet pa plass (fglg instruksjonene for det aktuelle infusjonssettet)

Slik setter du infusjonssettet pa plass:

1) Fjerntapen

2) Fjernkanylebeskyttelsen

3) Klyphuden med én hand og sett infusjonssettet inn vertikalt

4)  Trykk paklebemidlet for a feste infusjonssettet til huden
Infusjonssteder

Bildene nedenfor viser anbefalte infusjonssteder.

Injeksjonsstedet skal vaere forskjellig fra gang til gang for & unngé irritasjon.

& Advarsel

Arbeid alltid under aseptiske betingelser for 4 minimere infeksjonsrisikoen.

Forsiktig! Apomortin setter flekker pa kiger og andre gfenstander.

Fordu velger et infusjonssted, ber vi deg snakke med pasienten forst for a finne ut hvilken side han eller hun vil baere pumpen pa.

Omrader med adem, oppsvulmet vev er ikke egnet ettersom absorpsjonen av legemidlet kan vaere utilstrekkelig.

Unnga overarmen hos sengeliggende pasienter som ma snu seg ofte.

Kontroller injeksjonsstedet jevnlig for a passe pa at hudvevet ikke viser inflammatoriske éeller infeksiose reaksjoner. Dersom

dette skulle skje, ma det velges et nytt infusjonssted hvor kanylen er plassert minst 3 cm fra stedet.
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Del V - Infusjon

Denne delen av brukerhandboken inneholder falgende informasjon.

44

Starte eninfusjon

kontrollskjermbilde for infusjon

sette infusjonen pa pause

starte infusjonen pa nytt

vise infusfonshastigheter i AUTO-modus
vise og velge infusjonshastigheten i MANUELL modus
endre infusjonshastigheter

vise boluskonfigurasjon

endre boluskonfigurasjon

priming under infusjonen

injeksjon av bolusdose

stanse infusjonen

infusjonen er snart ferdig

Infusjonen er ferdig



Starte en infusjon

A Advarsel

es

Fordu setter opp en ny infusjon, ma du kontrollere at dato og klokkeslett stemmer. Infusjonshastighetene og kliniske data lagr

pd bakgrunn av denne informasjonen. Feil dato og klokkeslett kan fare til feil administrasjon av apomortin.

Du starter infusjonen fra hovedskjermbildet. = 25/04/2018 16:33 100% i

Trykk «Ny infusjon» for & starte infusjonen.

Ny infusjon

Trinn 1: sjekke pasientinformasjon

Etter at du har trykket pa Ny infusjon viser SO®*CONNECT PAR®-pumpen skjermbildet med

25/04/2018 16:34 o0oxf >
pasientinformasjon. Etternavn

= Trykk «<» for 4 gé tilbake til hovedskjermbildet. Fornavn

-

Irykk «» for a ga til det neste skjermbildet. Fadselsdato 00/00/0000

Legemiddel

Trinn 2: sjekke sprgytetype og enhet

Etter at pasientinformasjonen er bekreftet viser SOY*CONNECT PAR®-pumpen sproytetypen og

25/04/2018 16:34 1ooxj >
enheten.
= rykk «<» for a ga tilbake til det forrige skjermbildet. Spreyte 2G ni
.

Trykk «>» for & ga til det neste skjermbildet.

Trinn 3: sjekke mengde og konsentrasjon

Etter at spraytetypen og enheten er bekreftet, viser SOY*CONNECT PAR®-pumpen mengde og

25/04/2018 16:34 0ox >
konsentrasjon.

) . . ) . Volum 20 ml
= Trykk«<» for d gatilbake til det forrige skjermbildet. v

Trykk «>» for & ga til det neste skjermbildet.

0(56 Konsentrasjon 5.0 mg/ml

45



Trinn 4a: sjekke infusjonshastigheter (AUTO-modus)

Etter at mengde og konsentrasjon er bekreftet, viser SOYCONNECT PAR®-pumper < 25/04/2018 16:34 loox | >
infusjonshastighetene. (D OhOO til  6h00 & 0.0 mg/t
= Trykk «¢ for & ga tilbake til det forrige skjermbildet. ) 6h00 fi I2h00 & 50 mg/

= Trykk «>» for a ga til det neste skjermbildet. D 12h00 i 18h00 & 100 mg/t

Trinn 4b: sjekke infusjonshastigheter (MANUELL modus)

Etter at mengde og konsentrasjon er bekreftet, viser SOYCONNECT PAR®-pumper < 26/04/2018 08:34 looxfj >

infusjonshastighetene.
J ghetene O Inf. hast. | 00 mg/t

] Irykk «<» for & ga tilbake til det forrige skjermbildet.

86 Inf. hast. 2 7.5 mg/t

= Trykk «» for 8 g4 til det neste skjermbildet.

Trinn 5: sjekke boluskonfigurasjon

Etter at infusjonshastigheten er bekreftet, viser SOYCONNECT PAR®-pumper < 25/04/2018 16:35 o0oxj >
boluskonfigurasjonen.
ontiguras) ‘ Antall boluser 10 Bolus

] rykk «<» for & ga tilbake til det forrige skjermbildet.
= Trykk ©» for 8 g4 til det neste skjermbildet. Bolusvolum
Refraktcerperiode

L X N N N

Trinn 6: plassere skyveren

Etter at boluskonfigurasjonen er bekreftet, plasserer SOY*CONNECT PAR®-pumpen skyveren < 25/04/2018 17:10 100 |j

automatisk. Denne plasseringen er kalibrert til 8 samsvare med SO*FILL®-sprgytetypen og angitt
Vent mens stempelet kigres pd
de. Denne operasjonen kan ta flere minutter. plass

>NgC

= Trykk «<» for a ga tilbake til det forrige skjermbildet. 4

A

= Dumaikke hindre skyverens bevegelse. Det vil kunne fore til at SO*CONNECT PAR®-pumpen ikke fungerer som den skal, 0g

vil kunne aktivere en okklusjonsalarm.
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Trinn 7: installere SOYFILL®-sprayten

Etter at SO®FILL®-sprayten er fylt, kan du sette den pa plass. Nar du gjeor dette, fglger du < 25/04/2018 17:10

D,

anvisningene beskrevet i avsnittet om tilkobling av SO*FILL®-sprgyten.

&

Sett spreyte pa plass

= Trykk «» for a ga tilbake til skjermbildet for boluskonfigurasjon etter at skyveren er
trukket tilbake.

= Trykk «>» for 8 g4 til det neste skjermbildet.

LA X N X X R N J

Trinn 8: priming

Etter at infusjonsslangen er koblet til SO®FILL®-spr@yten, holder du fingeren pa knappen for < 25/04/2018 17:10
fierning av luft for a fylle hele slangen.

>

= Trykk «<» for & ga tilbake til skjermbildet for boluskonfigurasjon etter at skyveren er
Y € J g J %

trukket tilbake. Fierming av luft

= Trykk «» for d gatil det neste skjermbildet.

A Advarsel

»  Dersom det er luftbobler i slangen, fortsetter du a prime til den er helt fylt med apomortin.

] Infusjonssettet ma aldri primes mens pasienten er tilkoblet til systemet - da kan det hende du administrerer en ukontrollert

mengde apomorfin.
= Dumaalltid folge anvisningene som medfalger infusjonssettet.

v Forpriming av Infusjonssettet, ma du passe pa at SO®FILL®-sproyten er riktig koblet til SO*CONNECT PAR®-pumpen. Inspiser

Infusjonssilangen for a sikre at det ikke er knekk pa slangen, lukkede klemmer eller andre hindringer.

A Kommentarer

] Under priming-prosessen ma pumpen sta loddrett, med sproyten vendt oppover, for a bidra til d eliminere eventuelle luftbobler

fra SO®FILL®-sproyten og infusjonssettet

»  /nfusjonssettet er ansett som primet nar det ikke er synlige luftbobler i slangen, og det har kommet en drape apomorfin ut av

kanylen.
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Trinn 9: starte infusjonen

Trykk pa Start-knappen for & starte infusjonen.

L X X B N X N X N J

Kontrollskjermbilde for infusjon

I lgpet av infusjonen viser SOY*CONNECT PAR®-pumpen statusinformasjon.

Gjeldende infusjonshastighet

25/04/2018 1741 1

1988 ml Gjenveerende mengde
Bolus

Gjenveaerende tid
Antall boluser

Antall boluser som er tillatt
Kontrollmeny for infusjon

Med SOYCONNECT PAR®-pumpen kan du utfgre flere handlinger under infusjonen:
= setteinfusjonen pd pause, starte den pa nytt eller stoppe infusjonen
= viseinnstillingen for infusjonshastighet
= velgeinfusjonshastigheten i MANUELL modus
=  injeksjonav bolusdose
= endring avinfusjonshastighet (funksjon som er forbeholdt helsepersonell)
=  primingavinfusjonssettet

= endring av boluskonfigurasjon (funksjon som er forbeholdt helsepersonell)

5

& Advarsel

= Under infusjonen bar du innimellom kontrollere at pumpen fungerer som den skal. Dersom du ser at den ikke fungerer som den

skal eller den fungerer darlig, ma du sette infusjonen pa pause og kontakte Nordic/nfu Care.
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Sette infusjonen pa pause

Mens infusjonen pagar, kan du sette den pa pause.

= Trykk «»»itosekunder.

25/04/2018 17:13 100

1668 ml

50 mg/t

00 16:40

SOYCONNECT PAR®-pumpen viser infusjonsbehandlingsmenyen. 25/04/2018 17:13 looxff >

= Trykk «Pause» ito sekunder. Pouse
US!

Vis bolusinnstillinger
Infusion avsluttet

Endre infusjonshastigheter

SO®*CONNECT PAR®-pumpen setter infusjonen pa pause. 25/04/2018 17:13 100% |}
Nar infusjonen er satt pa pause, blinker sirkelen gront/gult.
1564 ml

50 mg/t

Starte infusjonen pa nytt

Du kan starte en infusjon som er satt pa pause, pa nytt. 25/04/2018 17:13 100% |}
= Trykk «p» i to sekunder.

1564 ml

50 mg/t

SO®*CONNECT PAR®-pumpen viser infusjonsbehandlingsmenyen. 25/04/2018 17:14 IOO%. >

= Trykk «Gjenoppta infusjon» i to sekunder. Gienoppta infusion
) ) je ta infusijc
Vis bolusinnstillinger

Infusion avsluttet

Endre infusjonshastigheter
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SO*CONNECT PAR®-pumpen starter infusjonen igjen.

25/04/2018 17:13 100x

16.68 ml

50 mg/t

1l

Vise infusjonshastigheter i AUTO-modus

For & vise infusjonshastighetene som er angitt nar infusjonen er i AUTO-modus, trykker du pa 25/04/2018 17:13

infusjonshastigheten som vises i to sekunder.

16.68 ml

50 mg/t

1l

SO*CONNECT PAR®-pumpen viser infusjonshastighetene for de ulike tidsintervallene. Trykk pa 25/04/2018 17:14 100% |}

skjermen for 4 g& tilbake til det farste skjermbildet.

00 mg/t

b

0:00 - 6:00

10.0 mg/t
6066
12:00 - 18:00

Vise og velge infusjonshastighet i MANUELL modus

For & vise infusjonshastighetene som er angitt nar infusjonen er i MANUELL modus, trykker du pa 26/04/2018 08:35 100 J§

infusjonshastigheten som vises i to sekunder.

19.80 ml

SO®*CONNECT PAR®-pumpen viser de ulike infusjonshastighetene som er angitt. Gjeldende 26/04/2018 08:35

/' \ 19.44 mi
O 7.5 ma/t

hastighet vises i grgnt. Trykk painfusjonshastigheten du vil bruke i to sekunder.
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Endre infusjonshastigheter

SO®*CONNECT PAR®-pumpen gjgr det mulig a justere infusjonshastigheten under infusjon. Denne funksjonen er sveert nyttig nar pumpens

>

infusjonshastighet tilpasses pasientens motoriske tilstand.
Dersom infusjonen pagar, trykker du «Blb i to sekunder. 25/04/2018 17:13 100% |j

1668 ml

50 mg/t

00 16:40

Dersom infusjonen er satt pa pause, trykker du «p» i to sekunder. 25/04/2018 17:13 100% i

1564 ml

50 mg/t

SO*CONNECT PAR®-pumpen viser infusjonsbehandlingsmenyen. rykk «Endre 25/04/2018 17:13 ooxff >

infusjonshastigheter» i to sekunder. .
2 Pause

Vis bolusinnstillinger

Infusion avsluttet

Endre infusjonshastigheter

SOYCONNECT PAR®-pumpen viser skjermbildet hvor du angir passordet. < 26/04/2018 08:17 oox | >

Endre infusjonshastigheter i AUTO-modus

Etter at passordet er oppgitt og bekreftet viser SO*CONNECT PAR®-pumpen innstillingene for < 26/04/2018 08:17 |00»,:.. >
tidsintervall. (© 0h00 1l 6hOC

’T.‘ At
= Trykk pdinfusjonshastigheten eller tiden du gnsker a endre. ©

= Trykk «» for d avbryte og ga tilbake til det forrige skjermbildet. ©)

= Trykk «©» for d bekrefte og ga tilbake til det forrige skjermbildet.

+
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Nar du trykker pa start- og slutt-tid for et tidsintervall, viser SOY*CONNECT PAR®-pumpen <
talltastaturet for & angi den parameteren.

=  Bruktastaturet til & angi tid.

= Trykk «» for 8 avbryte og gé tilbake til det forrige skjermbildet.

= Trykk «>» for & bekrefte og ga tilbake til det forrige skjermbildet.

Du kan endre infusjonshastigheten for et tidsintervall ved 3 trykke pa det.

= Trykk padgrafen for a velge infusjonshastighet.

= Juster verdien med «+» 0g «-».
= Trykk «<» for davbryte og gé tilbake til det forrige skjermbildet.

o . p . . . [ l\||||||||||\|\|
= Trykk «» for 8 bekrefte og gé tilbake til det forrige skjermbildet. ‘

50 mg/t -—

A Advarsel

. Nar du apner skjermbildet for endring av infusjonshastigheter, setter pumpen automatisk infusjonen pa pause. Husk a starte

infusjonen pa nytt etterpa.

Endre infusjonshastigheter (manuell modus)

Etter at passordet er oppgitt og bekreftet, viser SO*CONNECT PAR®-pumpen listen over < 26/04/2018 (

infusjonshastigheter.
[ & Inthast. |

= Trykk «+»for dlegge til en ny infusjonshastighet.

] rykk «» for & slette en eksisterende infusjonshastighet. @ 66 Inf hast. 2
OO Nk Si. £

= Trykk «» for d avbryte og gé tilbake til det forrige skjermbildet.

& &€

] Irykk «>» for & bekrefte og g tilbake til det forrige skjermbildet.

Du kan endre infusjonshastigheten for et tidsintervall ved 3 trykke pa det.
= Trykk pagrafen for a velge infusjonshastighet.

= Juster verdien med pluss- og minus-knappen.

= Trykk «» for davbryte og ga tilbake til det forrige skjermbildet.

56

= Trykk «» for 8 bekrefte og gé tilbake til det forrige skjermbildet.

7.5 mg/t —

A Advarsel

s Ndrdu dpner skjermbildet for endring av infusjonshastigheter, setter pumpen automatisk infusjonen pa pause. Husk a starte

infusjonen pa nytt etterpa.
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Vise Bolusinnstillinger
SO®*CONNECT PAR®-pumpen gjgr det mulig & vise boluskonfigurasjonen under infusjon.

Dersom infusjonen pagar, trykker du «Blb i to sekunder. 100% |

19.68 ml

50 mo/t

a0

Dersom infusjonen er satt pa pause, trykker du «P» i to sekunder.

26/04/2018 08:18 100% |

19.84 ml

50 mo/t

SOYCONNECT PAR®-pumpen  viser infusjonsbehandlingsmenyen Irykk — pa \Vis 26/04/2018 08:18 100% . >

bolusinnstillinger» i to sekunder. .
- Pause

Vis bolusinnstillinger

Infusjon avsluttet

] Endre infusionshastigheter

SOYCONNECT PAR®-pumpen viser bolusinnstillinger. 26/04/2018 08:19 ook ff >

= Trykk «< for 8 gé tilbake til det forrige skjermbildet.
Antall bo 10 Bolus

Bolusvolum 30 mg

Refraktcerperiode
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Endre bolusinnstillinger
SOY*CONNECT PAR®-pumpen gjor det mulig a justere infusjonshastigheten under infusjon.

Dersom infusjonen pagar, trykker du <l i to sekunder.

50 mo/t

i

Dersom infusjonen er pa pause, trykker du «»»-knappen i to sekunder.

SOY*CONNECT PAR®-pumpen viser infusjonsbehandlingsmenyen. Trykk «v» for & vise den andre

siden av infusjonsbehandlingsmenyen.
- Il Pause

Vis bolusinnstillinger

Infusion avsluttet

1968 ml

1984 ml

] Endre infusionshastigheter

Trykk «Endre bolusinnstillinger» to sekunder.
Endre bolusinnstillinger

) Fiemn luft

SO*CONNECT PAR®-pumpen viser skjermbildet hvor du angir passordet.

SOY*CONNECT PAR®-pumpen viser skjermbildet for endring av bolusinnstillinger.

= Trykk pa parameteren du gnsker & endre.
Antall boluser

= Trykk «» for 8 avbryte og ga tilbake til det forrige skjermbildet.

00

= Trykk «>» for a bekrefte og ga tilbake til det forrige skjermbildet.

Bolusvolum

(q_;l Refraktcerperiode
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Nar du trykker pa antall bolusdoser, viser SO®*CONNECT PAR®-pumpen talltastaturet for & angi < 26/04/2018 08
den parameteren. Tillatt antall bolusdoser i lgpet av infusjonen gar fra Q0 til 99.
. Sruk talltastaturet til & angi tillatt antall boluser.
= Trykk «<» for d avbryte og ga tilbake til det forrige skjermbildet.

= Trykk «>» for & bekrefte og ga tilbake til det forrige skjermbildet.

o O

Ved & trykke pd mengden kan du angi denne parameteren ved & trykke pd sprgyten og justere

verdien med «+»- 0og «-»-knappen. Mengden av en bolusdose gar fra O til 8 ml med en opplgsning
pa 0,01 mleller fraOtil 15 mgmed en opplgsning pa 0,01 mg.
B

= Trykk paspragyten for &velge bolusdose.

= Juster verdien med «+» 0g «-».

= [rykk «<» for & avbryte og g tilbake til det forrige skjermbildet.

,(;

= Trykk «>» for & bekrefte og ga tilbake til det forrige skjermbildet.

S ¢

Ved & trykke pa sperreintervallet, kan du endre parameteren ved & trykke pa tidslinjen og justere
verdien ved & trykke «+»- og «-»-knappen. Sperreintervallet kan programmeres fra O til 24 timer i
trinn pa15 minutter.

= Trykk patidslinjen for & velge sperreintervallet.

. Juster verdien med «+»

= Trykk «<» for d avbryte og ga tilbake til det forrige skjermbildet.

S

= rykk «>» for & bekrefte og gé tilbake til det forrige skjermbildet.

& Advarsel

»  Ndar du dpner skjermbildet for endring av boluskonfigurasjon, setter pumpen automatisk infusjonen pa pause. Husk a starte

5 ¢

Infusjonen pa nytt etterpa.

Priming under infusjon

Under infusjonen kan det hende du ma prime infusjonssettet. Det kan skje etter en okklusjonsalarm eller etter at SO®FILL®-sprayten har

blitt koblet fra SO*CONNECT PAR®-pumpen.

Dersom infusjonen pagar, trykker du «ll> i to sekunder. 26/04/2018 08:18

19.68 ml

50 mo/t

(0

55



Dersom infusjonen er satt pa pause, trykker du «p» i to sekunder. 26/04/2018 08:18

50 mo/t

Trykk pa (V) for & vise den andre siden av infusjonshehandlingsmenyen.
Pause
Vis bolusinnstillinger
Infusion avsluttet

Endre infusjonshastigheter

Trykk «Fjern luft» i to sekunder.
Endre bolusinnstillinger

« Fiemn luft

Trykk «>» for & ga tilbake til det forrige skjermbildet. 26/04/201

Fierning av luft

A Advarsel

] Nar du dapner skjermbildet for priming, setter pumpen automatisk infusjonen pa pause. Husk a starte infusjonen pa nytt etterpa.

] Infusjonssettet ma aldri primes mens pasienten er tilkoblet systemet - da kan det hende du administrerer en ukontrollert

mengde apomortin.
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Injeksjon av bolusdose

En bolusdose kan injiseres nar bolusknappen er grann.

For & be ominjeksjon av en bolusdose, trykker du «Bolus» i to sekunder.

Nar bolusknappen vises i gratt, er det ikke mulig & injisere en bolusdose. Det skjer ndr bolusdoser

ikke er tillatt, nar antallet bolusdoser som er tillatt under infusjonen, er nadd, eller under

sperreintervallet (minstetid mellom to bolusdoser).

Ved injeksjon av bolus, vises sirkelen i hvitt.

Stanse infusjonen

Dersom infusjonen pagar, trykker du «ll> i to sekunder.

Dersom infusjonen er satt pa pause, trykker du «p» i to sekunder.

)

50 mo/t

a0

)

50 mo/t

a0

19.20 ml

18.28 ml
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SOYCONNECT PAR®-pumpen viser infusjonsbehandlingsmenyen. : /2018 11:01 9sx >

00 Pause
Trykk «Infusjon avsluttet»i to sekunder.

(©) . . 1
§ol Vis bolusinnstillinger

Infusion avsluttet

-1 Endre infusionshastigheter

Etter at du har trykket «Infusjon avsluttet» viser SOYCONNECT PAR®-pumpen en 20/01/2018 11:01 osxff >
bekreftelsesmelding. Il Pause
= Trykk «v» for & bekrefte at infusjonen er ferdig. - —
- ) Vil du virkelig stoppe
= Trykk «X» for & avbryte avslutningen av infusjonen. i infusionen 7

1 Endre infusionshastigheter

Infusjonen er snart ferdig

SO*CONNECT PAR®-pumpen utlgser en alarm omtrent 5 minutter far

nfusjonen er ferdig. 26/04/2018 08:48

Infusjonen har ikke stanset nar denne alarmen utlgses.

Infusionen avsluttes snart
For mer informasjon om denne alarmen, ber vi deg se i denne brukerhandboken. !

Infusjonen er ferdig

Nar infusjonen er ferdig utlgser SOY*CONNECT PAR®-pumpen en alarm. 26/04 N85 100 Jj
For mer informasjon om denne alarmen, ber vi deg se i denne brukerhandboken.

Infusjon avsluttet Il
Nar alarmen er bekreftet trekker SO*CONNECT PAR®-pumpen skyveren tilbake. 26/04/2018 08:59 100 Jj

Denne operasjonen kan ta flere minutter.

Vent mens stempelet kigres tilbake
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Nar skyveren er trukket tilbake, viser SOY*CONNECT PAR®-pumpen skjermbildet som tillater 26/04/2018 08:59 [

fierning av sprgyten.

Fiern spragyten

A

»  Du md ikke forsake 4 fierne SO*FILL®-sproyten mens skyveren er | ferd med a trekkes tilbake. Dette vil kunne blokkere

motoren.
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Del VI - Alarmer

Denne delen av brukerhandboken inneholder beskrivelsen av de ulike alarmene SO*CONNECT PAR®-pumpen avgir;
= alarmsystem
= alarm for utstyrssvikt
= sproyten mangler-alarm
= alarm nar infusjonen snart er ferdig
= alarm nar infusjonen er ferdig
= okklusjonsalarm
= alarm ved lite batteri
= alarm for medisinpaminnelse

= alarm nar infusjonen er pa pause
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Alarmsystem

Tabellen nedenfor oppsummerer alle tilstandene som utlgser de ulike alarmene.

Alarm Prioritet Utlgsningsbetingelser Utlgsningsperiode
Utstyrssvikt Hay SOYCONNECT PAR®-pumpens interne programvare 1 min og 30 sek.
har oppdaget svikt i en kretskortkomponent.
Okklusjon Hay Motoren ble sperret under infusjon, pa grunn av for ~ Se avsnittet «Tid som trengs for
hayt trykk i slangene. rapportering av okklusjon»
Spragyten mangler Hay Sprayten ble ikke oppdaget under infusjonen av 18 sek.
SOYCONNECT PAR®-pumpens interne programvare
ved hver injeksjon.
Infusjonen er ferdig Hay Infusjonen er ferdig. Umiddelbart
Lite batteri Lav Gjenveaerende batteritid er mindre enn 30 minutter. 1 minutt
Tid for & ta medisin Lav Avhengig av medisinalarmene som er angitt av  Umiddelbart
helsepersonell.
Infusjonen er snart Lav Infusjonen vil bli avsluttet om mindre enn 5 minutter.  Umiddelbart
ferdig
Infusjonen er satt pd Lav Infusjonen har statt pa pause i mer enn 5 minutter. Umiddelbart

pause

Nér to eller flere alarmbetingelser er oppfylt, utlases alarmene prioritert i falgende rekkefalge:

= utstyrssvikt

= okklusjon

= sprgyten mangler

= infusjonener ferdig

= |ite batteri

= tidfor atamedisin
= infusjonen er snart ferdig

= infusjonen er satt pd pause

Alarmer med hgy prioritet angis med en melding som vises pa en blinkende ragd bakgrunn og et lydsignal som bestar av 10 pip hvert 10. sekund.

Alarmer med lav prioritet angis med en melding som vises pa en lysende gul bakgrunn og et lydsignal som bestar av 2 pip hvert 20. sekund.

Alarmskjermbildet har to knapper:

= trykk OKi 2 sekunder for a bekrefte alarmen

= trykk DEMPi 2 sekunder for & skru av lydalarmen i 2 minutter. lkonet ﬁ vises pa linjen

gverstiskjermbildet

OK DEMP
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Alarm for utstyrssvikt (hay prioritet)

SO*CONNECT PAR®-pumpen kontrollerer jevnlig at den fungerer som den skal. Dersom det

oppdages feil i noen av anordningens komponenter, utlgser SOYCONNECT PAR®-pumpen en

alarm for utstyrssvikt.

Feil Il

Nar denne alarmen utlgses, settes infusjonen automatisk pa pause.

& Advarsel

= Dersom alarmen for utstyrssvikt utleses, ma du fjerne batteriet og kontakte Nordicinfu Care

Sprgyten mangler-alarm (hgy prioritet)

SO*CONNECT PAR®-pumpen sjekker jevnlig om SO®FILL®-sprayten er til stede. Nar den
oppdager at SO®FILL®-spragyten mangler, utlgser SO*CONNECT PAR®-pumpen sprayte mangler-

alarmen.
Sprpyte mangler lll

Néar denne alarmen utlgses, settes infusjonen automatisk pa pause.

& Advarsel

= Dersom sproyten mangler-alarmen utloses, ma du kontakte helsepersonell med ansvar for behandlingen din for a finne ut hvilke

tiltak som md gjores for a starte infusjonen pa nytt.

Alarm nar infusjonen snart er ferdig (lav prioritet)

SOYCONNECT PAR®-pumpen utlgser en alarm som indikerer at infusjonen snart er ferdig, 26/04/2018 08:48 100% |}

omtrent 5minutter fgr infusjonen er ferdig.

Infusionen avsluttes snart
Infusjon har ikke stanset nar denne alarmen utlgses. I
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Alarm nér infusjonen er ferdig (hay prioritet)

Nar infusjonen er ferdig, genererer SOY*CONNECT PAR®-pumpen en alarm.

Infusion avsluttet Il

Okklusjonsalarm (hgy prioritet)

SOYCONNECT PAR®-pumpen utlgser en okklusjonsalarm nar den oppdager for hayt trykk 2018 0 100% i

i infusjonsslangen.

Okklusjon Il

Nar denne alarmen utlgses settes infusjonen automatisk pa pause.

& Advarsel

] Okklusjonsalarmen aktiveres nar pumpen oppdager hoyt trykk i infusjonsslangen. Dette hoye trykket ma elimineres for d hindre

administrering av en bolus etter okklusjon, som vil kunne fare til alvorlig skade.

v Dersom okklusjonsalarmen utloses, ma du kontakte helsepersonell med ansvar for behandlingen din for a finne ut hvilke tiltak

S0m ma gjares.

Alarm ved lite batteri (lav prioritet)

SOYCONNECT PAR®-pumpen utlgser en lavt batteri-alarm nar det er mindre enn 30 minutter

igien av batteritiden.

. . . Lavt batteriniva |
Infusjon har ikke stanset nar denne alarmen utlgses. A

OK LYD AV

A

= Byttbatteriet sd snart batterialarmen utloses.

»  Ftter at batteriet er byttet ut, starter ikke infusjonen gfen automatisk. Vi viser til Del Il - infusjonsregulering for omstart av

infusjonen.
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Medisinpdminnelsesalarm (lav prioritet)

SO*CONNECT PAR®-pumpen har en funksjon for & minne pasienten om & ta medisinen sin. Til

hver innstilt tid utlgser SOY*CONNECT PAR®-pumpen en alarm.

Infusjon har ikke stanset nar denne alarmen utlgses.

Infusjon pa pause (lav prioritet)

SO*CONNECT PAR®-pumpen har en funksjon for & minne pasienten om at infusjonen har statt pa . 100% i

pause i mer enn 5 minutter.

. . . \] Infusion pauset |
Infusjon har ikke stanset nar denne alarmen utlgses. A .
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Del VIl - Generelle anbefalinger, vedlikehold, garantivilkar og

samsvarserkleering

Denne delen inneholder informasjon om falgende:

rengjaring og desinfisering av pumpen
inspeksjon av pumpen

vedlikehold

testing av alarmsystemet

skade pa pumpen ved fall eller stot
pumpen kommer i kontakt med vann
oppbevaring av pumpen

avhending

pumpens levetid

garantivilkar
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Rengjgring og desinfisering av pumpen
Nar du bytter ut SOYFILL®-sprayten, kan du for eksempel benytte muligheten til & rengjgre SOYCONNECT PAR®-pumpen. Bruk en myk

tarr klut til & rengjgre utsiden av pumpen.

Desinfisering av SOYCONNECT PAR®-pumpen skal utfgres slik:
= Passpdatingen SOYFILL®-sprayter er tilkoblet pumpen. Ved behov tar du den av.
= Rengjgr grovt smuss med en fuktig klut.
= Sl skjermen pa.
= Settoppennyinfusjon meden 50 ml SO*FILL®-sprayte og en mengde p& 1 ml.
= Venttil skyverener kommet pa plass.
= Nar skyveren er pa plass, kan du fjerne batteriet.
= Desinfiser skyveren, pumpehuset, batterirommet og -dekselet med en klut fuktet med Mikrozid AF eller Puresept AF eller annen
tilsvarende desinfiseringslgsning.

= Venttil desinfeksjonsopplgsningen er helt tarket, for du handterer SOY*CONNECT PAR®-pumpen.

& Advarsel

»  Dumé aldri rengjore SO*CONNECT PAR®-pumpen under en infusjon. Rengjoring kan fore til feilmanipulering og fordrsake

alvorlig skade.

& Forsiktighetsregler

= Dumadikke bruke husholdnings- eller industrirengjoringsmidler, kiemikalier, lesemidler, blekemidler, skuresvamper eller skarpe

instrumenter til & rengjore SO*CONNECT PAR®-pumpen.
= [eggaldri SO*CONNECT PAR®-pumpen i oppvaskmaskinen.
= Fernalltid SO*FILL®-sprayten og fiern batteriet under rengjoring.

= Pass pd & ikke trykke for hardt pd skjermen til SO*CONNECT PAR®-pumpen mens du rengjor den, for & unngd skade pa

skjermen.
= SO*CONNECT PAR®-pumpen md ikke steriliseres.

= Du md ikke bruke andre rengjorings- og desinfeksjonsmidler enn dem som er anbefalt i dette dokumentet. Ikke-anbefalte

proaukter kan skade pumpen.

Inspeksjon av pumpen

Det er sveert viktig at SOY*CONNECT PAR®-pumpen er i god stand og virker som den skal, for & garantere riktig administrering av
legemiddel. Kontroller pumpens skjerm med jevne mellomrom i Igpet av dagen og nar du legger deg, spesielt dersom du av en eller annen

grunn ikke kan hgre lydsignalene.

Kontroller pumpen hver dag:
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*  Pass pdat pumpens hus og skjerm samt SO®FILL®-sprayten ikke har skader eller sprekker, og at skjermen ikke viser ufullstendige
eller unormale bokstaver eller symboler. Dersom det skulle skje, ma du kontakte Nordiclnfu Care

= Undersgk SOYFILL®-sprayten ngye. Kontroller at den faktiske vaeskemengden som skal injiseres i sprayten, er den samme
mengden som vises pa skjermen.

= Inspiser hver av pumpens og infusjonsanordningens komponenter med jevne mellomrom i lgpet av dagen og fgr du legger deg.
Dersom du oppdager lekkasje av vaeske, méa du bytte ut delen som farte til lekkasjen, umiddelbart.

= Kontroller at batteridekselet sitter fast og riktig, det vil si i flukt med pumpens hus.

= Forvissdegom at infusjonssettet er primet, fritt for luftbobler og riktig tilkoblet.

= Kontroller atinfusjonssettet er satt riktiginn, i henhold til bruksanvisningen. Infusjonsstedet ma veere trygt, ikke fagre til ubehag og
ikke vise tegn til irritasjon eller infeksjon.

= Kontroller at dato og klokkeslett stemmer.

Vedlikehold

SOY*CONNECT PAR®-pumpen trenger ikke noe spesielt vedlikehold. Ved funksjonsfeil ber vi deg kontakte Nordiclnfu Care.

& Advarsel

= SOCONNECT PAR®-pumpen mé ikke endres av personell som ikke er godkjent av France Développement Electronigue.

= Pumpen kan bare bli reparert av kvalifisert og oppleert tekniker.

= kke-autoriserte endringer kan svekke pumpens funksjon og fare til skade eller dad for pasienten eller brukeren.

Testing av alarmsystemet

Alarmaktiveringssystemet skal testes minst én gang i maneden.

& Advarsel

= Fordutester alarmsystemet, ma du passe pa a koble pumpen fra pasienten.

Alarmsystemet testes med okklusjonsalarmen. For & gjgre dette falger du fremgangsmaten nedenfor:
1. Starteninfusjon med en infusjonshastighet pa 5 ml/t.
2. Mens pumpen gar setter du en klemme pa slangen.

3. Denne skal aktivere en okklusjonsalarm.

& Advarsel

= Dersom alarmen ikke utlases, ma du kontakte Nordicinfu Care.

Skade pa pumpen ved fall eller stgt

Pumpen kan bli skadet ved fall eller stat. Husk & bruke etuiet som er spesialutformet for SOY*CONNECT PAR®-pumpen, som vil forhindre at

pumpen faller i bakken og beskytte den mot stat.
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& Advarsel

= Undersok pumpen umiddelbart ved fall eller stot.

= Dumdikke bruke SO*CONNECT PAR®-pumpen dersom du ser sprekker eller andre tegn pd skade. Vann, stov, infusjonsvaeske

eller annet fremmed materiale vil kunne komme inn i pumpen og fare til at den ikke virker som den skal.

»  Dersom du har sparsmal eller er i tvil om mulig skade pa pumpen, ber vi deg kontakte Nordicinfu Care.

Pumpen kommer i kontakt med vann

& Forsiktighetsregler

] SO*CONNECT PAR®-pumpen er ikke tett. Bruk etuiet som medfalger pumpen, til 3 beskytte den mot utilsiktet vannsprut.
»  Unngdall kontakt med vann. Husk a koble den fra og fierne den for du bader eller dusjer, tar boblebad eller svammer.

= Unnga for hay fuktighet (f.eks. badstue) som vil kunne skade SO*CONNECT PAR®-pumpen.

Dersom SOYCONNECT PAR®-pumpen kommer i kontakt med vann ber vi deg falge anvisningene nedenfor:

= Settinfusjonen pa pause, koble SO*CONNECT PAR®-pumpen fra, og undersgk den.

= Tgrkutsiden av pumpen med en myk, tarr klut og kontroller for & se om det har kommet vann inni batterirommet eller i SOYFILL®-
sproyterommet. Dersom batteri- eller SOYFILL®-sprayterommet er vatt, snur du SOY*CONNECT PAR®-pumpen rundt slik at

vannet kan renne ut, og lar den tagrke.

= Du ma ikke bruke varm luft til & tarke SO®*CONNECT PAR®-pumpen. Du ma for eksempel ikke bruke hartgrker. Det vil kunne

skade pumpens hus.

Ikke sett batteriet eller SOYFILL®-sprayten pa plass igjen far rommene er helt tarre.

Det er sveert viktig a sjekke pumpen umiddelbart dersom den kommer i kontakt med andre vaesker eller kjemikalier, som:
= rengjgringsmidler
= alkohol
= drikke

= Oljeellerfett

Rengjgr pumpen umiddelbart etter at den har kommet i kontakt med slike materialer.
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& Forsiktighetsregler

= Unnga at SO"CONNECT PAR®-pumpen kommer i kontakt med legemidler eller hygieneartikler (for eksempel antiseptiske
midler, antibiotikakrem, sape, parfyme, deodorant, body lotion eller andre kosmetiske produkter). Slike stoffer vil kunne

mistarge SO*CONNECT PAR®-pumpen eller skade skjermen.

Oppbevaring av pumpen

Dersom du ikke har tenkt & bruke SOY*CONNECT PAR®-pumpen i en lengre periode, mé du lagre den pa en egnet mate for & unnga at den

ikke fungerer som den skal pa et senere tidspunkt.

Slik oppbevarer du pumpen:
= fjern batteriet for a bevare det
= settdekselet tilbake over batterirommet

= oppbevar pumpenioriginalemballasjen

A Forsiktighetsregler

= Eventuell batterilekkasje kan skade SO*CONNECT PAR®-pumpen. Det er derfor batteriet mé fiernes dersom SO*CONNECT

PAR®-pumpen ikke skal brukes pa en lang stund.

Avhending

Nar den er i bruk, er SO°CONNECT PAR®-pumpen utsatt for & komme i kontakt blod, og kan sdledes utgjare en infeksjonsrisiko. Falgelig
hgrer den ikke inn Europaparlaments- og radsdirektiv 2002/96/EF, og den kan ikke avhendes sammen med annet elektronisk utstyr. Ved

behov kan du returnere SOYCONNECT PAR®-pumpen til NordicInfu Care for avhending.

I henhold til internasjonale regler krever medisinsk utstyr som infusjonspumper kontrollert destruksjon. Vi ber deg overholde lokale

forskrifter.

Sgrg for ikke & kaste batterier i husholdningsavfallet, og gjenvinn dem ved eksisterende innsamlingssteder.
Pumpens levetid

SOYCONNECT PAR®-pumpen har en levetid pa 5 ar fra innkjgpsdato. Av sikkerhetsmessige grunner kan det hende den ikke kan brukes

lenger etter dette tidsrommet.
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Garantibetingelser

France Développement Electronique garanterer herved at produktet er fritt for material- eller utfgrelsesdefekter i et tidsrom pa 2 (to) ar

frakjgpsdato.

Dersom det oppdages material- eller utfgrelsesdefekter i lgpet av garantiperioden, skal France Développement Electronique ha ansvar for
reparasjon eller erstatning av de defekte komponentene i henhold til betingelsene og innenfor tidsrammen som er oppgitt nedenfor, uten
fakturering av arbeid eller reservedeler. Kunden skal betale kostnaden for forsendelse av anordningen til France Développement

Electroniques service- og ettersalgsavdeling.

Betingelser:
1. Garantien skal kun tre i kraft dersom defekten som oppdages, blir rapportert innen utlgpet av garantiperioden.
2. Denne garantien dekker ikke kostnader og/eller defekter som skyldes modifikasjoner eller justeringer av produktet som er utfgrt
uten farst & ha fatt skriftlig tillatelse av France Développement Electronique.
France Développement Electronique skal ikke holdes ansvarlig overfor kjgperen eller eventuelle andre parter for personskade
eller skade som kan vedvare pé grunn av feil bruk av produktet, bruk p& en méate det ikke er beregnet for, eller dersom noen av
anvisningene ikke blir fulgt.
Kjoper samtykker spesielt i at France Développement Electronique skal holdes ansvarsfri for krav fra tredjepart vedrgrende det
ovenstdende.
3. Dennegarantienkan bli ugyldigdersom modellen eller serienummeret som er angitt pa produktet, har blitt endret, visket ut, fjernet
eller gjort uleselig pa noen mate.
4. Garantien dekker ikke:
a. skade som skyldes uegnet bruk, inkludert men ikke bare:
i. stremtilfgrselsfeil,
ii. brukavproduktet til andre formal enn det der er beregnet til,
iii. reparasjoner utfgrt av ikke-godkjent personell eller reparasjoner utfert av kunden,
b. tilfeldige hendelser slik som fall, kontakt med veeske
c. naturlige hendelser og uredelig eller forsettelige handlinger
d. tilbehgr som medfglger pumpen.
5.  France Développement Electronique samtykker i & reparere anordningen i et tidsrom som ikke overstiger 5 (fem) ar fra
kjopsdatoen.
Etter dette tidsrommet har France Développement Electronique ikke noe ansvar for reparasjoner. France Développement
Electronique skal ikke holdes ansvarlig overfor kjgperen eller overfor eventuelle andre parter for skade som skyldes bruk av
anordningen 5 (fem) ar etter kjgpsdatoen.
6. Etter utlgpet av garantiperioden vil all stgtte fra France Développement Electronique bli fakturert, inkludert kostnaden av
reservedeler, arbeid og transport, beregnet pa grunnlag av gjeldende priser.
7. France Développement Electronique skal ikke holdes ansvarlig overfor pasienten og/eller eventuell tredjepart for eventuelle
helseplager og/eller ulemper i tidsrommet hvor anordningen er til reparasjon.
8. France Développement Electronique skal ikke holdes ansvarlig overfor pasienten eller eventuelle parter for eventuelle problemer

og/eller forsinkelser vedrgrende forsendelsen av anordningen.
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Del VIl - Tekniske spesifikasjoner

Informasjonen i denne delen er beregnet pa alle brukere: pasienter og helsepersonell.

Denne delen inneholder informasjon om falgende:

samsvarserkleering

pumpespesifikasjoner

pumpepresisjon

trykkniva

tid som trengs for rapportering av okklusjon
bolus etter okklusjon

elektromagnetisk kompatibilitet
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Samsvarserkleering

SAMSVARSERKLZRING
Produsent: FDE
Adresse: 46, rue du Zornhoff - MONSWILLER
67702 SAVERNE CEDEX

Jeg, undertegnede, Raphaél VICO, bekrefter og erklzerer at:

de medisinske apparatene i klasse llb og Ila oppfyller de grunnleggende kravene i
europeisk direktiv 93/42, de harmoniserte standardene som gjelder samt
bestemmelsene om medisinsk utstyr i bok Il, tittel | i lov om offentlig helsevesen.
Disse medisinske apparatene markedsfgres i samsvar med den tekniske
dokumentasjonen som er oppgitt i punkt 4 i vedlegg Il til direktiv 93/42.
De vesentlige kravene og betingelsene for samsvar i punkt 3, vedlegg Il, er revidert og
godkjent av det meldte GMED-organet (registrert som nr. 0459), datert 8. februar
2017, under sertifikat nr. 32586, i forhold til SO-CONNECT teknisk dokument, utgave 1.
Disse medisinske apparatene overholder ogsa:

o EU-direktiv 2011/65/EU (Begrensning av bruken av visse farlige stoffer i

elektronisk og elektrisk utstyr).

o EU-direktiv 2014/53/EU (Radioutstyrsdirektivet).
Disse medisinske apparatene inneholder ikke ftalater, produkter av animalsk
opprinnelse, produkter avledet av humant blod eller medisinske stoffer.
Disse medisinske apparatene er utviklet og produsert i Frankrike av FDE.
Produktene som er oppfgrt nedenfor, er pafgrt CE-merket fra deres fgrste
markedsfgringstillatelse ble gitt.

Dato for fgrste
Produkter Referanser markedsfgringstillatelse
SO-CONNECT baerbar infusjonspumpe SO-CONNECT 27 februar 2017
Klasse llb
SO-FILL: SO-CONNECT 20 ml sterile
sproyter til engangsbruk SO-FILL 20 27. februar 2017
Klasse lla
SO-FILL: SO-CONNECT 30 ml sterile
sprgyter til engangsbruk SO-FILL 30 27. februar 2017
Klasse lla
SO-FILL: SO-CONNECT 50 ml sterile
sprayter til engangsbruk SO-FILL 50 27. februar 2017
Klasse lla

Date: 9. februar 2017

Raphaél VICO
Adm.dir.
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Pumpespesifikasjoner

Pumpens mal

70,5x65%x 34,5 mm

Pumpens vekt

146 g (inkludert batteri)

Batteri

VARTA EZPack L 3,7V 1130 mAh 4,2 Wh

Batteriets levetid

10 infusjoner

Batterilevetid

> 500 sykluser (>70 % av opprinnelig kapasitet)

Sprayte til engangsbruk

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

Mengder som kan administreres

Programmerbare fra 1 mltil 50 mlitrinnpa 1 ml.

Infusjonshastigheter

Programmerbare fra O ml til 5ml/t i trinn pa 0,01ml/t.

Antall infusjonshastigheter i MANUELL modus

1 til 3 programmerbare infusjonshastigheter.

Antall infusjonshastigheter i AUTO-modus

1til 4 programmerbare tidsintervaller (start-tid, slutt-tid og

infusjonshastigheter).

Bolusdosemengde

Programmerbar fra O til 2 ml, i trinn pa 0,01 ml.

Sperreintervall

O'til 24 timer i trinn pa 15 minutter.

Antall tillatte bolusdoser

0'til 99 bolusdoser tillatt under infusjonen.

Infusjonshastighet under levering av en bolus 60 ml/t
Strgmningshastighet under priming 60 ml/t
Infusjon rate presisjon 5%

Okklusjonstrykk 1,5 bar

Okklusjonsrapporteringstid

Se vedlegget om tid som trengs for rapportering av okklusjon.

Bolus etter okklusjon

0,5ml

Minne Infusjonsparameterne blir lagret, selv om batteriet er fjernet.
Skjerm TFT 2,4” RGB 320 x 240 piksel med resistiv bergringsskjerm.
Motor Trinn motor med magnetisk koder.

Lasing av forbeholdte funksjoner

Viainntasting av passord.

Kapslingsgrad

IPX2

Pumpens driftsbetingelser

0°C/+40°C
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5%/ 90% relativ fuktighet uten kondens

700 hPA/ 1060 hPA

Pumpens oppbevaringsbetingelser 0°C/50°C
5% / 90% relativ fuktighet uten kondens
700 hPa/ 1060 hPA

Lydalarmens hgrbare omrade 44 dB(A) for hayt prioriterte alarmer

38 dB(A) for lavt prioriterte alarmer

Maks. volum gitt i fgrste feiltilstand 0,5 % av infusjonshastighet/time

Pumpepresisjon

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

Testene ble utfgrt ved normale romtemperaturbetingelser (25°C) ved hjelp aven SOY*CONNECT PAR®-pumpe, en 20 mI SO®FILL®-sprayte

og et infusjonssett (del: Neria™ fra Unomedical).

Normale betingelser for optimal presisjon er:
= intet mottrykk pa grunn av kateterets stgrrelse eller hgydeforskjell mellom pumpen og infusjonsstedet
= romtemperatur (25°C)
= atmosfaeretrykk pd havniva

= |egemiddel med vaesker med lignende karakteristika som vann

| SO*CONNECT PAR®-pumpen kan eksterne faktorer fgre til fluktuasjoner i infusjonshastighetens ngyaktighet. Disse faktorene er seerlig:
= veaesker med karakteristika som skiller seg fra vann, nemlig tetthet, viskositet og homogenitet
= romtemperatur over eller under 25°C

= atmosfeeretrykk over eller under 101 kPA
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Infusjonshastighet ved start

Programmert infusjonshastighet: 2 ml/t

Fgrste infusjonshastighet

2,5

Infusjonshastighet (i mi/h)

0 50 100 150 200

Faktisk infusjonshastighet

Feil infusjonshastighet (trompetkurve)

Programmert infusjonshastighet: 2 ml/t

250
Varighet (min)

300 350 400 450

Programmert infusjonshastighet

Feil ved infusjonshastighet

Feilprosent, infusjonshastighet

0 50 100 150

200 250 300

Observasjonsvindu (i min)

——Ep(maks.) ———Ep(min.)

Global feil = = =Null

500

350
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Trykkniva

Okklusjonstrykknivaer 1,5 bar.

Tid som trengs for rapportering av okklusjon

Tiden som trengs for rapportering av okklusjon er tidsintervallet mellom starten av okklusjonen og tidspunktet hvor SOY*CONNECT PAR®-

pumpen oppdager tilstanden. Verdien avhenger av infusjonshastigheten.

Tabellen nedenfor viser tiden som trengs for rapportering av okklusjon avhengig av infusjonshastigheten.

Infusjonshastighet Tid som trengs for rapportering av okklusjon

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

A Advarsel

] Tiden det tar a aktivere okklusjonsalarmen avhenger av infusjonshastigheten. Jo lavere infusjonshastighet, desto lengre tid tar

det for SO*CONNECT PAR®-pumpen aktiverer en okklusjonsalarm.

= Presisjon og tid som trengs for rapportering av okklusjon kan avvike fra verdiene som er angitt i denne brukerhandboken,

avhengig av komponentene som utgjor infusjonsslangen.

Bolus etter okklusjon

Okklusjonsalarmen aktiveres nar SOYCONNECT PAR®-pumpen oppdager hayt trykk i infusjonsslangen. Det haye trykket ma elimineres for

4 hindre utilsiktet administrering av en bolus etter okklusjon, som vil kunne fare til alvorlig skade.

SOY*CONNECT PAR®-pumpens bolusmengde etter okklusjon er: 0,5 ml

& Advarsel

= Bolusmengden etter okklusjon, som administreres etter en okklusjon, kan oke, avhengig av komponentene som utgjor

/nfusjonssilangen
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Informasjonen i dette avsnittet gis som anbefalinger for riktig bruk av SO*CONNECT PAR®-pumpen med hensyn til elektromagnetisk

kompatibilitet. Tabellene som presenteres i dette avsnittet, viser til kriteriene i standarden IEC 60601-1-2.

& Advarsel

Mobile og RF-kommunikasjonsanordninger vil kunne pavirke virkematen til anordninger som SO*CONNECT PAR®-pumpen.

Avden grunn ma SO*CONNECT PAR®-pumpen ikke plasseres i naerheten av andre anordninger. Dersom det ikke er mulig, ma

pumpen overvakes for a forvisse seg om at den fungerer som den skal.

= Bruk av ikke-anbefalt tilbehaor er tilboyelig til 3 medfare hoyere elektromagnetisk straling eller lavere elektromagnetisk

immunitet for SO*CONNECT PAR®-pumpen. Se listen over tilbeher.

Rad og erkleering fra produsenten: elektromagnetisk straling

SOYCONNECT PAR®-pumpen er beregnet pé bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Brukeren av SOY*CONNECT

PAR®-pumpen mé passe pa at den brukes i et slikt miljg.

Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljo - tips
RF-straling SOYCONNECT PAR® bruker kun RF-energi til sitt interne arbeid. Folgelig er RF-
CISPR11 Gruppe 1 stralingen sveert lav, og ikke tilbayelig til & komme i konflikt med elektrisk utstyr i
neerheten.
RF-straling " . SOYCONNECT PAR®-pumpen er egnet til bruk pa ethvert sted, inkludert i
asse
CISPR 11 hjemmet.
Stayutslipp
Ikke aktuelt
IEC 61000-3-2

Spenningssvingninger
og flimring Ikke aktuelt
IEC 61000-3-3
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Rad og erklaering fra produsenten: elektromagnetisk immunitet

SOYCONNECT PAR®-pumpen er utviklet til bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Brukeren av SOY*CONNECT

PAR®-pumpen ma passe pa at den brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest IEC 60601 Testniva Samsvarsniva Elektromagnetisk miljo - tips
Elektrostatisk Tre-, betong- eller flislagt gulv. Dersom gulvene
+6 kV (kontakt) + 8 kV kontakt
utladning (ESD) er av syntetisk materiale, ma den relative
+8 kV (i luft) + 15kV luft
IEC 61000-4-2 fuktigheten vaere minst 30 %.

Kortvarig elektrisk  + 2 kV for tilfgrsel

overspenning/ ledninger
Ikke aktuelt
utbrudd + 2 kV for tilfarsel
IEC 61000-4-4 ledninger
+ 1kV differensial
Transient
modus
overspenning Ikke aktuelt
+ 2kV differensial
IEC 61000-4-5
modus
Tilfarsel
ledninger
(50/60 Hz) 3A/m Ikke aktuelt
magnetfelt
IEC 61000-4-8
3Vrmsfra
Ledet RF 150 kHz til
Ikke aktuelt
IEC 61000-4-6 80 MHz ute
ISM-band
Utstralt RF 3V/mfra80 MHz
10V/m Merknad (1)
IEC 61000-4-3 til 2,5 GHz

Merknad (1): Beerbare og mobile RF-kommunikasjonsanordninger kan ikke brukes innenfor en avstand fra komponentene til
SOYCONNECT PAR®-pumpen som er under anbefalt avstand, beregnet pa grunnlag av ligningen som gjelder for senderens frekvens.
Anbefalt avstand:

= d=(3/35)VP

= d=(3/3,5)VP fra80MHz til S0OOMHz

= d=(7/10)YP fra800 MHz til 2,5 GHz
hvor P er radiosenderens maksimale nominelle utgangseffekt, i watt (W) som angitt av radiosenderens produsent, og d er anbefalt avstand
i meter.

Intensiteten av feltene fra faste RF-sendere som bestemt ved elektromagnetisk avlesning pa stedet, ma veere under samsvarsnivaet i hvert

(@

referanseomrade. Interferens kan forekomme i naerheten av utstyr merket med symbolet:
Anbefalte separasjonsavstander fra mobilt/baerbart RF-kommunikasjonsutstyr

SOYCONNECT PAR®-pumpen er utviklet for bruk i elektromagnetisk miljg hvor RF-interferensen som sendes ut, er kontrollert.

Brukeren av SO®CONNECT PAR®-pumpen kan begrense elektromagnetisk interferens ved & holde en minimumsavstand mellom

SOYCONNECT PAR®-pumpen og mobil- og baerbart RF-kommunikasjonsutstyr, som anbefalt nedenfor, avhengig av senderutstyrets

maksimale effekt.
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Maksimal nominell effekt
(W) for senderen

Minimumsavstand i meter (m) avhengig av sendefrekvens

150 KHz til 80 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz

MHz d=1,.2Vp d=21Vp
d=1.2Vp
0.01 0.12 0.12 0.21
0.1 0.38 0.38 0.66
1 1.2 1.2 21
10 38 38 6.64
100 12 12 21

Dersom radiosenderens maksimale utgangseffekt output ikke er angitt i tabellen, kan anbefalt separasjonsavstand d i meter (m) beregnes

ved hjelp av ligningen som gjelder for radiosenderens frekvens, hvor per maksimal utgangseffekt i watt (W) ifglge radiosenderens produsent.

Ved 80 MHz og 800 MHz, brukes avstanden pa det hagyeste frekvensomradet.

Disse indikasjonene er ikke universelle. Elektromagnetisk spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og

mennesker.
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