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Hinweise zu dieser Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung richtet sich an Patienten, medizinische Fachkrafte und Personen, die Patienten bei
ihrer Behandlung begleiten. Sie enthdlt alle Informationen, die Sie fiir die sichere und effiziente Anwendung
von SO-CONNECT+ bendtigen. Auch wenn Sie bereits ber Erfahrung mit Infusionspumpen verfiigen,
empfehlen wir dringend, diese Gebrauchsanweisung aufmerksam und in vollem Umfang zu lesen, bevor Sie
eine Infusion mit der SO-CONNECT+ Infusionspumpe einleiten.

Wir empfehlen, diese Gebrauchsanweisung aufzubewahren, um gegebenenfalls spdter nachschlagen zu
kénnen. Sollten einzelne Informationen in dieser Gebrauchsanweisung nicht ganz klar sein oder sollten Sie
Zweifel haben, sprechen Sie bitte den Support Service an.

Um SO-CONNECT+ angemessen und unter absolut sicheren Bedingungen anwenden zu kdnnen, beachten Sie
bitte insbesondere die wie folgt gekennzeichneten Punkte in dieser Gebrauchsanweisung.

@ Hinweis

L] Ein Hinweis liefert Informationen fiir den optimalen und effizienten Betrieb von SO-CONNECT+.

& Warnung

= Eine Warnung enthalt Sicherheitshinweise, deren Nichtbeachtung zu Beschadigungen von SO-
CONNECT+, zur Beeintrachtigung der Behandlungsqualitdt oder zu schweren Verletzungen fiihren
kann.




Einflihrung

Version der Pumpensoftware

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir alle SO-CONNECT+ Pumpen, die mit der Softwareversion 1.3.4 oder héher
ausgestattet sind.

Vorgesehene Verwendung

Die Pumpe SO-CONNECT+ wird in Kombination mit den Spritzen SO-FILL 20 ml, SO-FILL 30 ml und SO-FILL
50 ml eingesetzt und ist fiir die kontrollierte subkutane Verabreichung von Medikamenten bestimmt.

BestimmungsgemaBe Anwender

BestimmungsgemaBe Anwender sind:

medizinische Fachkréfte, die vom Hersteller oder von einem Héandler im Gebrauch der SO-
CONNECT+ Pumpe geschult wurden;

Patienten, die von einer medizinischen Fachkraft im Gebrauch der SO-CONNECT+ Pumpe geschult
wurden;

Fir den Fall, dass die Patienten nicht in der Lage sind, ihre Behandlung selbst in die Hand zu
nehmen, Helfende, die von einer medizinischen Fachkraft im Gebrauch der SO-CONNECT+ Pumpe
geschult wurden;

Wartungspersonal, das im Gebrauch der Pumpe geschult wurde (die Wartungs- und
Kundendienstfunktionen liegen im Zustandigkeitsbereich des Herstellers und werden in diesem
Handbuch nicht beschrieben).

Jedes Geschlecht

> 20 Jahre > 18 Jahre > 18 Jahre > 18 Jahre
Kra__nkenpfleger, Unerheblich Unerheblich Techniker
Arzte usw.
Ja, wenn die
medizinische
Fachkraft die
geistigen und

korperlichen
Fahigkeiten des
Patienten als
ausreichend
erachtet.
Andernfalls nein
(Helfender
erforderlich)

Ja Ja Ja

Ja Ja Ja

Nein

Indikationen

SO-CONNECT+ ist fiir die Behandlung von Krankheiten bestimmt, die eine Verabreichung von Medikamenten
per Subkutaninfusion erfordern.



Einflihrung
Medizinische Bedingungen

Die SO-CONNECT+ Infusionspumpe kann verwendet werden bei:

. primaren Immundefektsyndromen, sekunddren Immundefekten und chronischer inflammatorischer
demyelinisierender  Polyradikuloneuropathie (CIDP), die eine subkutane Injektion von
Immunoglobulinen (SCIg) erfordert;

. Thalassamie, nicht durch Aderlass heilbarer primarer Hdmochromatose, sekundarer Hamosiderose,
akuter Eisenvergiftung oder Aluminiumvergiftung bei niereninsuffizienten Dialysepatienten, die eine
subkutane Injektion von Deferoxamin erfordert.

Patientenzielgruppe

Jedes Geschlecht
> 6 Jahre

Unerheblich

Pathologie, die eine kontinuierliche oder gelegentliche Verabreichung von
Medikamenten per Subkutaninfusion erfordert.

Der Patient wird als Laie erachtet. Die Berechtigung zur Anwendung der
Pumpe setzt voraus, dass der Patient (iber die Krankheit informiert und
von einer medizinischen Fachkraft im Gebrauch und in der
Funktionsweise der SO-CONNECT+ Infusionspumpe geschult wurde.

Klinischer Nutzen

Die ambulante Infusionspumpe SO-CONNECT+ bietet folgenden klinischen Nutzen:
. Mdglichkeit fiir den Patienten, eine zufriedenstellende Lebensqualitat aufrecht zu erhalten und
seinen taglichen Aktivitdten nachzugehen.
. Mdglichkeit einer prazisen Verabreichung von Medikamenten mit einer vorprogrammierten
Flussrate.
. Begrenzung eventuell auftretender systemischer Erkrankungen.

Kontraindikationen

Absolute Kontraindikationen
SO-CONNECT+ darf in den folgenden Fallen nicht verwendet werden:
. mit schweren kognitiven Einschrankungen oder
D mit psychotischen Symptomen oder
. bei Personen, die korperlich nicht dazu in der Lage sind, (iber eine subkutane Infusion verabreicht
zu bekommen (Lahmung, Unfallfolgen, Fehlbildung, die eine Infusion unmdglich machen) oder
. bei Personen, die nicht (iber die nétige Reife verfiigen (Kinder unter 6 Jahren).

Die SO-CONNECT+ Pumpe darf nicht zur Verabreichung von Medikamenten auf anderem Wege als subkutan
verwendet werden.

Relative Kontraindikationen
Unzureichendes Hor- und Sehvermdgen, um die akustischen und optischen Alarmsignale der Pumpe
wahrnehmen zu kdnnen. Dieser Punkt ist vor Beginn der Infusion gemeinsam mit dem Patienten zu tberpriifen.



Einflihrung

Nebenwirkungen

Irritationen bei wiederholten Injektionen an derselben Stelle, Wunden oder Verletzungen bei fehlerhafter
Programmierung oder unsachgemaBem Gebrauch.

Die subkutane Verabreichung groBer Infusionsvolumen kann zu lokalen Schwellungen fiihren, die stérend
wirken kénnen.

Folgen einer Uber- oder Unterdosierung
Deferoxamin:

Bei einer Uberdosierung kénnen niedriger Blutdruck (Hypotonie), beschleunigter Herzschlag
(Tachykardie) oder Magen-Darm-Stdrungen auftreten. Uber einen akuten, jedoch voriibergehenden
Seh- sowie Sprachverlust, Erregung, Kopfschmerzen, Ubelkeit, verlangsamten Herzschlag
(Bradykardie) sowie ein akutes Nierenversagen ist ebenfalls berichtet worden. (Siehe Angaben in
der Gebrauchsinformation des Medikaments)

Bei einer Unterdosierung konnen die beabsichtigten Wirkungen des Medikaments nicht erzielt
werden.

Immunglobuline:

Uberdosierungen haben keine bekannte Wirkung.
Bei einer Unterdosierung kénnen die beabsichtigten Wirkungen des Medikaments nicht erzielt
werden.



Sicherheits

hinweise

@ Hinw

eis
Bei Fragen zur Inbetriebnahme oder zum Gebrauch von SO-CONNECT+ wenden Sie sich bitte an

den Support Service von France Développement Electronique (Kontaktdaten auf der Riickseite der
Gebrauchsanweisung).

Unerwartete Funktionsweisen oder Ereignisse melden Sie bitte an France Développement
Electronique (Kontaktdaten auf der Riickseite der Gebrauchsanweisung).

Schwerwiegende Vorfélle im Zusammenhang mit diesem Produkt sind dem Hersteller sowie der
zustandigen Behorde des Mitgliedsstaats zu melden, in dem der Anwender und/oder der Patient
ansassig sind.

& Warnung

Gebrauchsumgebung

SO-CONNECT+ entspricht der Norm fiir elektromagnetische Vertraglichkeit IEC 60601-1-2 und
kann daher zusammen mit anderen medizinischen Gerdten eingesetzt werden, die ebenfalls diese
Norm erfiillen. Um elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, die den Betrieb von SO-
CONNECT+ beeintrachtigen kénnten, sollten Sie die Pumpe nicht in der Ndhe von starken
elektromagnetischen Stérquellen einsetzen. Elektromagnetische Stérungen kdnnen zu
Funktionsstérungen von SO-CONNECT+ fiihren und schwere Verletzungen des Patienten nach
sich ziehen.

Setzen Sie SO-CONNECT+ keiner ionisierenden Strahlung in therapeutischen Dosen aus, um eine
unwiderrufliche Beschadigung der elektronischen Schaltkreise zu vermeiden. Wahrend der
Strahlentherapie sollte SO-CONNECT+ abgetrennt werden. Ionisierende Strahlung kann zu
Funktionsstérungen von SO-CONNECT+ fiihren und schwere Verletzungen des Patienten nach
sich ziehen.

Setzen Sie SO-CONNECT+ nicht in der Nahe von MRT-Gerdten (Magnetresonanztomographie) ein,
da die Magnetfelder die Funktion der Infusionspumpe beeintrachtigen und schwere Verletzungen
des Patienten nach sich ziehen kdnnen.

Setzen Sie SO-CONNECT+ nicht in der Ndhe von Warmequellen wie Kamindfen oder Heizkdrpern
ein. Starke Hitzeeinwirkungen kénnen Funktionsstérungen an der Pumpe verursachen, die eine
Unterbrechung der Medikamentengabe und schwere gesundheitliche Folgen fiir den Patienten
nach sich ziehen kdnnen.

Setzen Sie SO-CONNECT+ nicht in der Nahe von Feuchtigkeitsquellen wie Wasserkochern oder
Luftbefeuchtern ein. Starke Feuchtigkeitseinwirkungen konnen Funktionsstdrungen an der Pumpe
verursachen, die eine Unterbrechung der Medikamentengabe und schwere gesundheitliche Folgen
fir den Patienten nach sich ziehen kénnen.

Setzen Sie SO-CONNECT+ keinem (ibermaBigen Staub oder Flusen aus. Deren Eindringen in die
Pumpe kann zu Fehlfunktionen filhren und schwere gesundheitliche Folgen fiir den Patienten nach
sich ziehen.

Setzen Sie SO-CONNECT+ keinen zu starken Lichteinflissen aus, auch keinem starken
Sonnenlicht. Dies kann das Ablesen der Display-Informationen erschweren.

Halten Sie SO-CONNECT+ und das Zubehor von unbeaufsichtigten Kindern und Haustieren fern,
um jegliche Beschadigung der Pumpe und des Zubehors zu vermeiden. Beschadigungen kénnen
Funktionsstorungen an SO-CONNECT+ verursachen, die eine Unterbrechung der
Medikamentengabe und schwere gesundheitliche Folgen fiir den Patienten nach sich ziehen
kdénnen.

SO-CONNECT+ ist nicht fiir den Betrieb in Umgebungen geeignet, in denen sich entflammbare
Gemische aus Anasthetika mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas befinden. Bei Einsatz von SO-
CONNECT+ der Nahe derartiger Gemische besteht Explosions- bzw. Brandgefahr und es drohen
schwere gesundheitliche Folgen fiir den Patienten.

Verwenden Sie SO-CONNECT+ mit einem Schutzetui, um es gegen St68e, Stiirze und den Kontakt
mit Fliissigkeiten zu schiitzen.




Sicherheitshinweise

. Das Gerét sollte mdéglichst nicht neben anderen Gerdten eingesetzt oder mit anderen Gerédten
gestapelt werden, da dies seine Funktionsweise beeintrachtigen kann. Sollte ein solcher Einsatz
dennoch notwendig sein, sind das Gerdt und die anderen Gerdte zu beobachten, um zu
Uberpriifen, dass sie ordnungsgemal funktionieren.

] Setzen Sie SO-CONNECT+ nicht in der Nahe von Quellen elektrostatischer Entladungen ein. Diese
kénnen zu Fehlfunktionen fiihren und schwere gesundheitliche Folgen fiir den Patienten nach sich
ziehen.

Akku

= Eine unsachgemdBe Handhabung des Akkus durch unqualifiziertes Personal kann zu Auslaufen,
Uberhitzung, Rauchentwicklung, Explosionen oder Brénden fiihren. Weitere mogliche Folgen sind
Schaden an Geraten oder Verletzungen des Anwenders.

Medizinischem Fachpersonal vorbehaltene Funktionen

= Als medizinische Fachkraft dirfen Sie dem Patienten weder Passworter noch andere
Informationen zur Verfiigung stellen, die ihm Zugang zu den Konfigurationsfunktionen geben
konnten. Eine fehlerhafte Konfiguration kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Anwenderschulung

= Personen, die SO-CONNECT+ in der hduslichen Pflege anwenden, missen zuvor von
medizinischem Fachpersonal, Pflegepersonal fiir hdusliche Betreuung oder einer klinischen
Fachkraft geschult worden sein.

. Die medizinischem Fachpersonal vorbehaltenen Funktionen diirfen ausschlieBlich von geschulten
medizinischen Fachkraften genutzt werden, die mit der Anwendung der Pumpe vertraut sind.
Ungeschulte Anwender kdnnen dem Patienten mit diesen Funktionen schwere Verletzungen
zufligen.

Flussgenauigkeit

" Die Pumpe SO-CONNECT+ misst weder Volumen noch Flussraten am Auslass der Spritze. Bei den
von SO-CONNECT+ angezeigten Werten handelt es sich um von der Software ausgehend von der
gezahlten Motorschrittzahl berechnete Werte. Die in dieser Bedienungsanleitung angegebene
Genauigkeit beruht auf der Produktvalidierung und wird bei der Herstellung Gberpriift.

Entsorgung

. Entsorgen Sie die Verpackung, den Akku und alle anderen elektronischen Bestandteile gemaB den
geltenden Umweltschutzbestimmungen.

. Werfen Sie den Akku keinesfalls ins Feuer oder in die Nahe eines Feuers. Dies kann eine Explosion
und schwere Verletzungen nach sich ziehen.

Gefahren

= Es ist dringend zu empfehlen, ein Alternativverfahren bzw. eine Alternatividsung fiir den Fall
bereitzuhalten, dass die Infusionspumpe aufgrund einer Beschadigung ausféllt. Eine gute Losung
besteht darin, eine zweite Pumpe oder ein alternatives System bereitzuhalten.

= Priifen Sie die Funktionsweise wahrend der Infusion durch Sichtkontrollen. Bei Funktionsstérungen
oder sonstigen Vorfdllen wenden Sie sich bitte an France Développement Electronique
(Kontaktdaten auf der Riickseite der Gebrauchsanweisung).

= Priifen Sie regelmaBig das Datum und die Uhrzeit von SO-CONNECT+. Sollten Sie erhebliche
Abweichungen feststellen, korrigieren Sie diese Einstellungen bitte umgehend.

= Verwenden Sie ausschlieBlich Zubehér und Ersatzteile, die in dieser Gebrauchsanweisung
beschrieben werden. Eine Missachtung dieser Anweisung kann zu Funktionsstérungen von SO-
CONNECT+ fiihren und schwere Verletzungen des Patienten nach sich ziehen.

Notfall-Set

Es wird eindringlich empfohlen, fiir den Notfall stets Ersatzzubehdr und -verbrauchsmaterial bereitzuhalten.
Notwendige Zusammensetzung eines solchen Notfall-Sets:

. Eine SO-CONNECT+ Infusionspumpe mit Ladegerat sowie geladenem Akku

] Eine Spritze und eine sterile Infusionsleitung

L] Das Infusionsmittel

. Ein Hautdesinfektionsmittel



Beschreibung von SO-CONNECT+

Die Funktionen von SO-CONNECT+ sollen die Behandlung des Patienten vereinfachen und seine Sicherheit
gewahrleisten.

. Display mit resistivem Touchscreen
SO-CONNECT+ ist mit einem Display mit resistivem Touchscreen fiir eine besonders anwenderfreundliche
Konfiguration und Kontrolle der Infusionen ausgestattet.

. Programmierung einer oder mehrerer Flussraten (Mono-/Multi-Modus)
Im Mono-Modus ermdglicht SO-CONNECT+ die Einstellung der Flussrate (von 0 bis 100 mi/h in Schritten
von 0,1 mi/h) und der Infusionsdauer (von 0 bis 24 Stunden in 15-Minuten-Schritten). Im Multi-Modus
lassen sich bis zu fiinf Infusionsphasen mit ihrer jeweiligen Flussrate (0 bis 100 ml/h in Schritten von 0,1
ml/h) und Dauer (0 bis 60 Minuten in 1-Minuten-Schritten) konfigurieren.

= Anderung der Flussrate oder der Infusionsdauer wihrend der Infusion
SO-CONNECT+ ermdglicht die Anderung der Flussrate oder der Infusionsdauer wahrend der Infusion.

=  Speichern der Infusionsparameter
Die Parameter der zuletzt ausgefiihrten Infusion werden selbst bei einem Akkuwechsel automatisch
gespeichert.

L] Sperre der Konfigurationsfunktionen
Die Konfiguration einer Infusion ist erst nach Eingabe des Passworts mdglich.

L] Genauigkeit der Infusion
SO-CONNECT+ verabreicht alle 18 Sekunden eine Dosis, die von der programmierten Flussrate abhangig
ist.

L] Bluetooth Low Energy Verbindung
Mittels einer Bluetooth Low Energy Verbindung kann der Infusionsverlauf exportiert werden.

Anschluss des Patienten an die Pumpe

Der Anschluss des Patienten an die Pumpe erfolgt iber den Katheter (gelb), der seinerseits mit der Spritze
verbunden ist. Nahere Angaben zur Wahl der Injektionsstelle(n) erhalten Sie von Ihrem Arzt oder dem
behandelnden Krankenpfleger.

Die Spritze wird auf die Pumpe aufgesteckt. Der Vorschubmechanismus (Kolben) der Pumpe wirkt direkt auf
die Dichtung der SO-FILL Spritze, wodurch eine duBerst genaue Medikamentenverabreichung ermdglicht wird.
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Beschreibung von SO-CONNECT+
Verpackungsinhalt

1. Akkuladegerdt und Netzkabel
e (Ref. SO-CHARGE)

2. VARTA EZPack XL-Akkus
(Ref. SO-POWER+)

: 3. Infusionspumpe SO-CONNECT+
. <_ (Ref. SO-CONNECT+)
1 P b }
. | 4.  Gebrauchsanweisung

Bestandteile von SO-CONNECT+

Kolben
2. Typenschild
3. Klappe des Akkufachs

4,  Akkufach

5.  Touchscreen

6. ON/OFF Taste

Standby-Taste des Displays: Mit dieser Taste kdnnen Sie das Display ein- und ausschalten. In die Standby-
Taste ist eine Leuchtanzeige integriert, an der Sie den Betriebsstatus der SO-CONNECT+ Pumpe auf einen
Blick ablesen kdénnen.

o  Leuchtanzeige aus: SO-CONNECT+ befindet sich im Standby-Modus E

oder ist nicht eingeschaltet.

o  Leuchtanzeige leuchtet blau: SO-CONNECT+ ist aktiv.

@ Hinweis

] Wenn Sie das Display nicht benétigen, kdnnen Sie es mit der Standby-Taste ausschalten, anstatt
darauf zu warten, dass es sich automatisch ausschaltet. Dadurch verlangert sich die Akkulaufzeit.

1



Beschreibung von SO-CONNECT+
Akku

Die SO-CONNECT+ Infusionspumpe wird mit einem wiederaufladbaren VARTA EZPack XL-Akku betrieben, der
im Lieferumfang der Pumpe enthalten ist. Verwenden Sie ausschlieBlich Akkus von France Développement
Electronique. Die Pumpe wird mit zwei Akkus geliefert. Sie kdnnen die Akkus im Wechsel laden und haben
somit immer einen betriebsbereiten Akku zur Hand.

Kenndaten der Akkus:

Referenz VARTA EZPACK XL
Nennspannung 3,7V
Kapazitat 2400 mAh (typisch)

Energie (Wattstunden) 8,9 Wh
Anzahl der Ladezyklen > 500 Zyklen

@ Hinweis

" Belassen Sie den gerade nicht verwendeten Akku zum Aufladen im Ladegerdt. Auf diese Weise
haben Sie stets einen geladenen Akku zur Hand.

& Warnung

. Verwenden Sie ausschlieBlich Akkus von France Développement Electronique. Die Verwendung
eines anderen Akkutyps kann eine Beschadigung der Pumpe nach sich ziehen und die
Durchfiihrung der Infusion unméglich machen.

Akkuladegerat

Das mit der Pumpe bereitgestellte Akkuladegerdt ermdglicht das Aufladen von VARTA EZPack XL-Akkus.

Modellnummer MASCOT Typ 3745

Nennwechselspannung 90 — 264 VAC 47/63 Hertz

Ladespannung 4,2 VDC

Ladestrom 1,5A

Abmessungen 115 x 56 x 35 mm

Gewicht 175¢

Nutzungsbedingungen -25 °C bis +40 °C

Lagerbedingungen -25 °C bis +85 °C

Elektrische Sicherheit EN/IEC/ANSI 60601-1 3. Ausgabe; EN/IEC 60335-1

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

Elektromagnetische Vertraglichkeit EN 61000-6-1 und -3; EN 60601-1-2; EN 55014-1
und -2; EN 55022 und EN 55024; EN 55032

& Warnung

= Verwenden Sie kein anderes Akkuladegerét als das von France Développement Electronique. Die
Verwendung eines anderen Ladegeréts kann eine Beschadigung des Akkus nach sich ziehen und
die Fortsetzung der Infusion gefahrden.

12



Beschreibung von SO-CONNECT+

Mit dem Ladegerét diirfen nur Akkus von France Développement Electronique geladen werden.
Versuchen Sie nicht, andere Akkus oder Batterien damit zu laden. Anderenfalls kann das Ladegerdat
beschadigt werden, sodass Sie nicht in der Lage sind, die Akkus von SO-CONNECT+

wiederaufzuladen.
Verwenden Sie das Ladegerat nicht, wenn das Kabel defekt ist oder das Gerat beschadigt wurde.

Sie riskieren einen Stromschlag mit méglicherweise tédlichen Folgen.

13



Gebrauch des Displays

Uber den Touchscreen kann auf die verschiedenen Pumpenfunktionen zugegriffen werden. Dieser Abschnitt
beschreibt einfilhrend alle Elemente und Schaltflachen, die auf dem Bildschirm erscheinen.

@ Hinweis

Allgemein kdnnen alle griin angezeigten Parameter ausgewahlt und geandert werden.

. Wenn das Display unvollstandige Buchstaben, Ziffern oder Symbole oder fehlerhafte
Informationen anzeigt, nehmen Sie den Akku heraus und setzen Sie ihn nach einigen Sekunden
wieder ein. Sollte das Problem weiterbestehen, wenden Sie sich bitte an den Support Service
(Kontaktdaten auf der Riickseite der Gebrauchsanweisung).

Datum Uhrzeit  Akkustand

Eingabe I6schen

Abbruch und/oder zuriick
zum vorhergehenden
Bildschirm

Bestatigung und/oder
weiter zum ndchsten
Bildschirm

Ldschen eines
Parameters

™ 60 min.

2021 11:50
0 Intusion unterbrechen

T Machten Sie die Infusion wirklich

beenden ?

Ton aus

Quittieren eines  Stummschalten Bestétigen Abbrechen
Alarms einen Alarms

14



Inbetriebnahme

@ Hinweis

= Die Akkus werden ungeladen geliefert. Vor dem ersten Gebrauch sollten die Akkus voll aufgeladen
werden.

Akku laden

Der Akkuladestand wird auf jeder Seite der SO-CONNECT+ Software in Form einer Akkuanzeige und dem
prozentualen Ladezustand in der oberen Leiste angezeigt.

100x | v

Beachten Sie beim Laden der Akkus bitte folgende Hinweise:

L] SchlieBen Sie das Netzkabel zuerst an das Ladegerdt und dann an die Steckdose an.

L] Heben Sie vorsichtig den blauen Biigel des Haltesystems an, um den Akku einzulegen. Das Etikett
am Akku muss auf dem Ladegerat aufliegen.

. Sollte beim Laden ein Problem auftreten, ziehen Sie sofort den Netzstecker, um die
Spannungsversorgung des Gerats zu unterbrechen.

L] Stellen Sie das Ladegerdt in einem staubfreien und sauberen Bereich auf, in dem gemaBigte
Temperaturen und geringe Luftfeuchtigkeit vorherrschen und der keinen starken Vibrationen
ausgesetzt ist.

Leuchtanzeige blinkt
oder leuchtet durchgehend
: Ladevorgang lauft.

Leuchtanzeige blinkt griin:
kein Akku eingelegt.

\

Leuchtanzeige leuchtet
durchgehend griin:  Akku
geladen.

Leuchtanzeige  blinkt  rot:
Fehler.

Akku einlegen

1)  Schieben Sie den Deckel des Akkufachs von rechts nach links, bis er
vollstéandig aus der Fiihrung herausgleitet.

2) Legen Sie den Akku in das Akkufach der Infusionspumpe ein. Achten
Sie auf die richtige Position des Akkus: Der + Pol des Akkus muss
am + Anschluss der Pumpe zu liegen kommen, der — Pol am —
Anschluss. Das am Akku angebrachte Etikett muss am Boden des
Akkufachs aufliegen.

15



Inbetriebnahme

3) Setzen Sie den Deckel des Akkufachs wieder in die Gleitschiene ein
und schlieBen Sie ihn, indem Sie ihn von links nach rechts schieben.

& Warnung

Akku sachgemaB eingelegt wurde.

Schaden an Geraten oder Verletzungen des Anwenders.

Verwenden Sie keine scharfkantigen oder spitzen Gegensténde wie Messer oder Schraubendreher,
um den Deckel des Akkufachs zu 6ffnen, da diese die Pumpe beschadigen kdnnen.

= Achten Sie darauf, das Akkufach zum Einlegen oder Auswechseln des Akkus immer an einem
trockenen Ort zu 6ffnen, um zu vermeiden, dass Wasser in das Pumpengehause eindringt.

. Vergewissern Sie sich, dass der Deckel des Akkufachs vorhanden und nicht beschadigt ist und der

= Eine unsachgemé@Be Handhabung des Akkus durch unqualifiziertes Personal kann zu Auslaufen,
Uberhitzung, Rauchentwicklung, Explosionen oder Brénden fiihren. Weitere mogliche Folgen sind

Pumpe starten

Driicken Sie, nachdem Sie den Akku eingelegt haben, die Standby-Taste,
um das Display einzuschalten.

Wenn keine Infusion lauft, zeigt das Display der SO-CONNECT+
Infusionspumpe einige Sekunden lang den Startbildschirm an.

Nach Anzeige des Startbildschirms, fiihrt die SO-CONNECT+ Pumpe einen
Selbsttest durch und stellt den Vorschubmechanismus in die
Riickzugsposition.

Nach Anzeige des Startbildschirms fiihrt die SO-CONNECT+ Pumpe einen
Selbsttest durch und fahrt den Kolben in die Riickzugsposition. Im Anschluss
an diesen Vorgang zeigt SO-CONNECT+ automatisch den Hauptbildschirm
an.

Wenn beim Akkuwechsel eine Infusion lduft, zeigt die Pumpe den
Infusionsbildschirm an.

Wahrend des Akkuwechsels wird die Infusion automatisch unterbrochen.
Vergessen Sie nicht, sie danach wieder zu starten.
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43,00 ml

20,0 mlh




Passwort

& Warnung

Programmierung kann zu schweren Verletzungen des Patienten fiihren.

geschult wurden.

Als medizinische Fachkraft dirfen Sie dem Patienten weder das Passwort noch andere
Informationen zur Verfigung stellen, die ihm Zugang zu den Programmier- und
Konfigurationsfunktionen der SO-CONNECT+ Pumpe geben konnten. Eine fehlerhafte

= Das Passwort darf ausschlieBlich an Personen weitergegeben werden, die im Gebrauch der Pumpe

2021 11:40

Der Zugriff auf Funktionen, die dem medizinischen Fachpersonal
vorbehalten sind, ist passwortgeschiitzt.

L] Driicken Sie nach der Eingabe des Passworts auf das Tastenfeld
,¥'™, um das Passwort zu bestétigen und auf die gewtiinschte

Funktion zuzugreifen. @ @ @ @ @

@ Hinweis

(Kontaktdaten auf der Riickseite der Gebrauchsanweisung) oder an Ihren Handler.

L] Bei Verlust des Passworts, wenden Sie sich bitte an France Développement Electronique

Der Zugriff auf die verschiedenen Funktionen von SO-CONNECT+ erfolgt Giber das Hauptmend.

2021 11:40

. Driicken Sie auf das Tastenfeld ,=*, um das Hauptmeni
aufzurufen.

Uber das Hauptmenii kann auf folgende Funktionen zugegriffen werden:
] LInfusionsparameter™: Konfiguration einer Infusion. Diese
Funktion ist medizinischem Fachpersonal vorbehalten. A e p—E
] »Grundeinstellungen™: Grundeinstellungen der Pumpe (Datum, Infusionsparameter
Uhrzeit, Sprache, ...).
{’?} Grundeinstellungen
. 4Einstellungen  léschen™: Loschen  der  eingestellten
Infusionsparameter. Diese Funktion ist medizinischem
Fachpersonal vorbehalten. || Daten tbertragen
] ,Daten (bertragen™: Exportieren des Infusionsverlaufs. Diese
Funktion ist medizinischem Fachpersonal vorbehalten

@ Einstellungen loschen

100% i
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Pumpenparameter einstellen

@ Hinweis

= Die verschiedenen Parametereinstellungen von SO-CONNECT+ sind nicht bei laufender Infusion
zuganglich.

. Die Anderung eines Parameters wird sofort beriicksichtigt.

= /2021 11:41 100x |

B
(t9) Infusionsparameter

Die Einstellungen von SO-CONNECT+ sind Uber das Hauptmenl durch
Driicken des Tastenfelds ,Grundeinstellungen™ zuganglich.

@ Einstellungen l6scl

|1| Daten ubertragen

Datum, Uhrzeit und Format Softwareversion
der Datumsangabe

Sprache Lautstarke des Alarms
und Bildschirmhelligkeit

Uhrzeit einstellen
23/04/2021 11:41
(9 Unrzeit
] Driicken Sie auf die Uhrzeit, um die Einstellung zu andern. 1 Datum

A Fomat

] Geben Sie die Uhrzeit tiber den Nummernblock ein.
] Driicken Sie auf das Tastenfeld ,v™, um die Eingabe zu
bestatigen.

@ Hinweis

] Achten Sie unbedingt darauf, dass die Uhrzeit richtig eingestellt wird. Der Infusionsverlauf wird
auf Basis dieser Information verwaltet.
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Pumpenparameter einstellen
Datum einstellen

23/04/2021 11-41 100 I v

Uhrzeit 11hd1 >
] Driicken Sie auf das Datum, um die Einstellung zu andern. Datum

A Format

L] Geben Sie das aktuelle Datum iiber den Nummernblock ein.

. Driicken Sie auf das Tastenfeld ,v™, um die Eingabe zu
bestatigen.

@ Hinweis

Achten Sie darauf, dass das Datum richtig eingestellt wird. Der Infusionsverlauf wird auf Basis
dieser Information verwaltet.

Datumsformat einstellen

23/04/2021 11-41

Uhrzeit
. Driicken Sie auf das Datumsformat, um die Einstellung zu
andern. =7 Datum

Format

=  Wahlen Sie das gewiinschte Datumsformat, indem Sie darauf MM /)
driicken.

. Driicken Sie auf das Tastenfeld ,,/“, um die Auswahl zu MM/ TT 7 1000
bestdtigen.

JMM/TT
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Pumpenparameter einstellen

Sprache @ndern

23/04/2021 11:42

L] Driicken Sie auf die Sprache, um die Einstellung zu andern. Sprache

021 11:42

] Wahlen Sie die gewlinschte Sprache.
. Driicken Sie auf das Tastenfeld ,v™, um die Auswahl zu
bestatigen.

Englisch

Lautstarke der Alarme einstellen

SO-CONNECT+ zeigt den Bildschirm zum Einstellen der Alarmlautstarke und p  Loutsterke
der Bildschirmhelligkeit an.

= Driicken Sie auf die Lautstirke, um die Einstellung zu &ndern. K Heligkeit Normal >

= Stellen Sie die gewiinschte Alarmlautstérke ein (linke Position fir
geringe Lautstdrke, rechte Position fiir normale Lautstarke).

. Driicken Sie auf das Tastenfeld ,v™, um die Auswahl zu ‘
bestédtigen. @ Nomal

Lautstarke

@ Hinweis

. Die Schalldruckpegel der akustischen Warnsignale kénnen niedriger sein als die Umgebungspegel
und kénnen daher den Anwender daran hindern, Alarmzustande zu erkennen.
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Bildschirmhelligkeit einstellen

SO-CONNECT+ zeigt den Bildschirm zum Einstellen der Alarmlautstarke und
der Bildschirmhelligkeit an.

L] Driicken Sie auf die Bildschirmhelligkeit.

= Wahlen Sie die gewiinschte Helligkeit.

] Driicken Sie auf das Tastenfeld ,v™, um die Auswahl zu
bestatigen.

Softwareversion anzeigen

SO-CONNECT+ zeigt die Version der internen Software an.

Pumpenparameter einstellen

23/04/2021 11:42

) Loutstarke

-b Helligkeit

E @

23/04/2021 11:42

Niedrig

Normal

Hoch
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Infusionsparameter einstellen — Funktion nur fiir medizinisches Personal

Funktion nur fir medizinisches Personal

L] Driicken

LInfusionsparameter".

Sie

im  Hauptmeni  auf das Tastenfeld

{é} Grundeinstellungen

@ Einstellungen ldschen

|| Daten sbertragen

[Z‘ Hinweis

. Zur Erleichterung der Konfiguration einer neuen Infusion zeigt SO-CONNECT+ stets die
Konfiguration der vorhergehenden Infusion an.

Nachstehende Tabelle zeigt eine Ubersicht (iber die verschiedenen Infusionsparameter:

Name des Patienten

Vorname des
Patienten

Geburtsdatum des
Patienten

Wirkstoff
Spritzentyp
Infusionsvolumen

Anzahl der
Infusionsstellen

Infusionsart

Flussrate der Infusion
(bei 20 ml-, 30 ml-
oder 50 ml-Spritzen)

Dauer der Infusion

22

Bis zu 16 Zeichen

Bis zu 16 Zeichen

TT/MM/1333

Bis zu 16 Zeichen
20 ml /30 ml / 50 ml

1 ml bis 600 ml in Schritten von 1 ml

1, 2, 3 oder 4

Eine Flussrate (Mono)/mehrere Flussraten (Multi)

0 bis 40 ml/h bei 1 Infusionsstelle

0 bis 80 ml/h bei 2 Infusionsstellen

0 bis 100 ml/h bei 3 oder 4 Infusionsstellen
Erhéhung in Schritten von 0,1 mi/h.

X bis 24 Stunden (X hangt von der maximalen Flussrate ab).

Erhéhung in Schritten von 15 Minuten.

[leer]

[leer]

00/00/0000

[leer]
50 ml
50 ml

Eine
Flussrate
(Mono)

0 ml/h

0,00




Infusionsparameter einstellen — Funktion nur fiir medizinisches Personal
Patientendaten eingeben

SO-CONNECT+ verfiigt Uber eine Funktion zur Speicherung der Patientendaten. Diese Daten werden beim
Exportieren des Infusionsverlaufs verwendet.

23/04/2021 11:43 100 ' v

Nachname
In der Standardeinstellung sind die Patientendaten leer. aemer

Vorname
L] Driicken Sie auf die Information, die Sie andern mdchten. 7 Geburtsdatum
Wirkstoff

2021 11:43

Namen eingeben
Der Name besteht aus maximal 16 Buchstaben.

L] Geben Sie den Namen des Patienten Uber die Tastatur ein.
] Driicken Sie auf das Tastenfeld ,v"™, um die Eingabe zu bestdtigen.

Vornamen eingeben

Der Vorname besteht aus maximal 16 Buchstaben.

L] Geben Sie den Vornamen des Patienten Uber die Tastatur ein.
] Driicken Sie auf das Tastenfeld ,v"™, um die Eingabe zu bestdtigen.

Geburtsdatum eingeben

. Geben Sie das Geburtsdatum des Patienten (ber den
Nummernblock ein.

. Driicken Sie auf das Tastenfeld ,v"™, um die Eingabe zu bestatigen.

Wirkstoff eingeben

Der Wirkstoff besteht aus maximal 16 Buchstaben.

. Geben Sie den Wirkstoff (iber die Tastatur ein.
] Driicken Sie auf das Tastenfeld ,v" ", um die Eingabe zu bestatigen.

Spritzentyp auswahlen, Infusionsvolumen und Anzahl der Infusionsstellen eingeben

[Z‘ Hinweis

] Wabhlen Sie immer genau den Spritzentyp, den Sie tatsachlich fiir die Infusion verwenden. Der
Pumpenkolben wird je nach Spritzentyp unterschiedlich bewegt.
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Infusionsparameter einstellen — Funktion nur fiir medizinisches Personal

L] Nach Anderung des Spritzentyps wird das Infusionsvolumen automatisch auf das jeweils maximale
Volumen gestellt.

L] Nach Anderung der Anzahl der Infusionsstellen wird die Flussrate automatisch auf 0 gesetzt.

<+« 11/05/2021 15:58

Nach Eingabe und Bestatigung der Patientendaten zeigt SO-CONNECT+ einen (NS
Bildschirm an, auf dem Sie den Spritzentyp auswahlen und das
Infusionsvolumen sowie die Anzahl der Infusionsstellen eingeben kénnen. ‘= Teibolumen

. Driicken Sie auf den Parameter, den Sie dndern méchten. B Anzahl Infusionsstellen

+ 11/05/2021 10:43 10C I v’

Spritzentyp auswahlen

20 ml

L] Wabhlen Sie den Spritzentyp, der fiir die Infusion verwendet werden
soll.

. Driicken Sie auf das Tastenfeld ,v" *, um die Auswahl zu bestatigen.

30 ml

Infusionsvolumen eingeben

L] Driicken Sie auf die Abbildung der Spritze, um das Volumen
einzustellen und regeln Sie den Wert mithilfe der Tastenfelder ,+"
und ,-".

L] Driicken Sie auf das Tastenfeld ,v™, um die Eingabe zu bestdtigen.

600 ml

 23/04/2021 1144 Iljli‘m. v
Anzahl der Infusionsstellen eingeben |

] Wahlen Sie die Anzahl der Infusionsstellen, indem Sie auf die
gewtinschte Anzahl driicken.
. Driicken Sie auf das Tastenfeld ,v" ", um die Eingabe zu bestatigen.

Infusionsmodus auswahlen (MONO/MULTTI)

SO-CONNECT+ verwaltet Infusionen anhand von zwei Betriebsmodi:
. Im MONO-Modus kénnen Sie eine einzige Flussrate konfigurieren.
] Im MULTI-Modus kdnnen Sie bis zu 5 Flussraten-Phasen konfigurieren, die automatisch in der
vorgegebenen Reihenfolge von der Pumpe ausgefiihrt werden.

Nach Bestdtigung des Spritzentyps und des Infusionsvolumens zeigt SO- 23/04/2021 11:44
CONNECT+ den Eingabebildschirm fiir den Infusionsmodus an. In der
Standardeinstellung ist der MONO-Modus ausgewahlt. Mod
Modus
. Wahlen Sie den gewlinschten Betriebsmodus durch von rechts )
auf ,Mono" oder links auf ,Multi® driicken. it @
] Driicken Sie auf das Tastenfeld ,v™, um zu bestdtigen und zum
Konfigurationsbildschirm der Flussraten zu gelangen.

*00
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Infusionsparameter einstellen — Funktion nur fiir medizinisches Personal

Flussrate oder Infusionsdauer im Mono-Modus eingeben

Nach Bestdtigung des Infusionsmodus zeigt SO-CONNECT+ den
Eingabebildschirm fiir die Flussrate und die Restzeit der Infusion an.

In der Standardeinstellung betrégt die Flussrate 0 ml/h.
] Driicken Sie auf den Parameter, den Sie andern mochten. Bei

Anderung eines Parameters wird der andere Parameter
automatisch aktualisiert.

Flussrate der Infusion eingeben

] Driicken Sie auf die Grafik, um die Flussrate einzustellen und
regeln Sie den Wert mithilfe der Tastenfelder ,+" und ,-".

] Driicken Sie auf das Tastenfeld ,v™, um die Eingabe zu
bestatigen.

Infusionsdauer eingeben

] Driicken Sie auf die Grafik, um die Infusionsdauer einzustellen
und regeln Sie den Wert mithilfe der Tastenfelder ,+" und ,-".

] Driicken Sie auf das Tastenfeld ,v™, um die Eingabe zu
bestatigen.

Flussrate oder Infusionsdauer im Multi-Modus eingeben

Nachdem Sie den Modus bestatigt haben, zeigt SO-CONNECT+ den
Konfigurationsbildschirm fiir die Infusionsphasen an.

. Driicken Sie auf den Parameter, den Sie andern mochten.

Flussrate einer Phase eingeben

] Driicken Sie auf die Grafik, um die Flussrate einzustellen und
regeln Sie den Wert mithilfe der Tastenfelder ,+" und ,,-".

] Driicken Sie auf das Tastenfeld ,v™, um die Eingabe zu
bestatigen.

Infusionsdauer einer Phase eingeben

] Driicken Sie auf die Grafik, um die Dauer der Phase einzustellen
und regeln Sie den Wert mithilfe der Tastenfelder ,+" und ,-".

] Driicken Sie auf das Tastenfeld ,v™, um die Eingabe zu
bestatigen.

23/04/2021 11:45 100 I v

Flussrate 34,

lestzeit

05/2021 10:46

100z | v

H|\\|\||\\|

10min.

+
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Infusionsparameter einstellen — Funktion nur fiir medizinisches Personal

Boluskonfiguration eingeben (wenn die Funktion aktiviert ist)

@ Hinweis

. StandardmaBig sind die Bolusfunktionen deaktiviert und werden nicht am Bildschirm angezeigt.

<« 17/10/2023 11:40

Wenn die Bolusfunktion aktiviert ist, zeigt SO-CONNECT+ nach Bestatigung A& Bolusanzahl
der Flussraten und der Infusionsdauer die Boluseinstellungen an.
StandardmaBig sind alle Einstellungen der Bolusparameter auf 0 gesetzt. = Bolusvolumen

] Driicken Sie auf den Parameter, den Sie andern mochten.
17/10/2023 11:40
Boluszahl eingeben

. Driicken Sie auf die Ziffern, um die zuldssige Boluszahl
einzugeben.

. Driicken Sie auf das Tastenfeld ,,\/“, um die Eingabe zu
bestatigen.

Bolusvolumen eingeben

. Driicken Sie auf die Grafik, um das Volumen eines Bolus TIPSR FOC T ST
einzustellen und auf die Tasten ,+" und ,-%, um den Wert R —
anzupassen.

. Driicken Sie auf das Tastenfeld ,,\/“, um die Eingabe zu
bestatigen.

« 17/10/2023 11:40 100x | v

Refraktarzeit eingeben

. Driicken Sie auf die Grafik, um die Refraktdrzeit einzustellen und
auf die Tasten ,+" und ,-", um den Wert anzupassen.
. Driicken Sie auf das Tastenfeld ,,\/“, um die Eingabe zu

bestatigen.

HIH.VI_"I"I:_‘IIHI:HI"VI__

+
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Infusion

@ Hinweis
] Uberpriifen Sie vor dem Start einer neuen Infusion, ob das Datum und die Uhrzeit richtig

eingestellt wurden. Die Speicherung der Flussraten und der Verlaufsdaten erfolgt auf Basis dieser
Angaben.

2021 11:46

= Der Start der Infusion erfolgt Gber den Hauptbildschirm durch
Driicken des Tastenfelds ,Neue Infusion".

Infusionsparameter anzeigen

<+ 11/05/2021 16:01

Vor dem tatsachlichen Start der Infusion zeigt SO-CONNECT+ die [ 50 ml
Infusionsparameter an.
‘w/ Teilvolumen 600 ml

L] Driicken Sie nach Uberpriifung der Parameter auf das Tastenfeld
,¥™", um zu den nichsten Bildschirmen zu gelangen. B Anzohl nfusionsstellen ¢

Positionieren des Kolbens

4 23/04/2021 11:46 100 .

Bitte warte olben fahrt in

Nachdem alle Parameter Uberpriift wurden, fahrt SO-CONNECT+ automatisch ion.
den Kolben in Position. Die Positionierung erfolgt basierend auf Spritzentyp
und Infusionsvolumen. Dieser Vorgang kann mehrere Minuten dauern.

@ Hinweis

. Die Bewegung des Kolbens darf keinesfalls behindert werden, da dies einen Okklusionsalarm
auslésen kénnte.
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Infusion

Aufsetzen der Spritze

+ 11/05/2021 1552 IOCJ?.’.I v

Nachdem der Kolben positioniert wurde, erscheint auf dem SO-CONNECT+
Display eine Aufforderung, die Spritze aufzusetzen.

] Driicken Sie nach dem Aufsetzen der Spritze auf das Tastenfeld RN

Befiillen Sie die Spritze unter Beachtung nachfolgender Hinweise, bevor Sie sie auf die Pumpe aufsetzen.

Loésen Sie die
Verbindung von
Kolben und Stempel

durch leichtes Hin und
Herdrehen des
1 M Kolbens, damit sich
der Kolben nach dem
Befiillen der Spritze
leicht aus dem

Stempel entfernen
lasst.

Priifen  Sie, dass
Kolben und Stempel
2 danach wieder korrekt
miteinander
verbunden sind.

Ziehen Sie den Kolben
der Spritze vor dem
Befiillen mehrmals vor
und zuriick, um die
Befiillung zu
vereinfachen.

Um die SO-FILL
Spritze zu fiillen,
kénnen Sie einen
Adapter oder einen
Spike verwenden.
Nehmen Sie die
gewahlte Option und
schrauben Sie sie im
Uhrzeigersinn auf die
vorbereitete Spritze.
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Infusion

Befiilen Sie die
Spritze mit dem
Medikament.  Ziehen
Sie dafiir den Kolben
langsam aus  der
Spritze, bis die
gewiinschte

Medikamentenmenge
in die Spritze
eingefiillt ist. Halten

Sie den
Spritzenkdrper
wahrend des

Befiillvorgangs oben
fest und nicht an der
Seite.

Entleeren Sie die
Spritze, ohne sie zu

forcieren, um
Luftblasen zu
vermeiden.

Stellen Sie sicher,
dass das eingefiilite
Volumen nicht die
vorgegebene

Medikamentenmenge
oder die Kapazitdt der
Spritze (iberschreitet.

Schrauben Sie den
Adapter oder Spike

gegen den
Uhrzeigersinn ab.
Setzen Sie die Luer-
Lock-Kappe ein,

indem Sie sie im
Uhrzeigersinn
einschrauben, um den
Verlust von
Medikamenten zu
vermeiden.

Schrauben Sie den
Kolben gegen den
Uhrzeigersinn heraus
und legen Sie ihn
beiseite.
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Infusion

Wiederholen Sie den
vorherigen Schritt mit
dem Kolbenflansch.

Drehen  Sie  den
Pumpenkopf  leicht
gegen den
Uhrzeigersinn.

Setzen Sie die SO-

FILL Spritze auf die
1 Pumpe und drehen
Sie sie im

Uhrzeigersinn, bis Sie
ein leichtes Klicken
héren.

Vergewissern Sie sich,
dass der Kolben direkt
an der Dichtung der
Spritze anliegt. Sollte
dies nicht der Fall
sein, beginnen Sie

erneut und
wiederholen Sie das
Verfahren zum

Anlegen der Infusion.

@ Hinweis

. Befiillen Sie die Spritze nicht zu nahe an der Pumpe, um Spritzer am Gerdt zu vermeiden.

= Tests an SO-FILL Spritzen belegen die Kompatibilitdt und Stabilitat von Immunglobulin und
Deferoxamin Uiber einen Zeitraum von 24 Stunden.

Anlegen des Infusionssets

Es wird die Verwendung von Infusionssets mit folgenden Eigenschaften empfohlen:
. Leitung mit reduziertem Innenvolumen (optimal 0,1 ml, maximal 0,62 ml)
] Maximale Schlauchlénge von 90 cm
L] Knickstabiler Schlauch

Das Infusionsset wird wie folgt angelegt:
1)  Entfernen Sie den Schutzstreifen von der Klebeflache.
2)  Nehmen Sie die Schutzkappe von der Kaniile ab.
3) Bilden Sie mit einer Hand eine Hautfalte und fiihren Sie die Kaniile des Infusionssets senkrecht ein.
4) Driicken Sie die Klebeflache an, um das Infusionsset an der Haut zu befestigen.
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Infusion

Bei der Wahl der Infusionsstelle sollten die Aufnahmekapazitdten des Unterhautfettgewebes beriicksichtigt
werden. Geeignete Kérperbereiche sind vorzugsweise der Bauch, dann die Oberschenkel. Weitere mdogliche
Einstichstellen sind:

die seitliche Bauchwand unter Aussparung des Bereichs um den Nabel

die AuBen- und Vorderseite der Oberschenkel, zwischen mittlerem und unterem Drittel

die AuBenseite der Arme

der Bereich unterhalb der Schliisselbeine, 3 Fingerbreit unterhalb der Mitte des Schliisselbeins (nicht
bei Vorhandensein eines Pacemakers oder Portsystems!)

der Riicken im Bereich unterhalb der Schulterblatter, bei sehr unruhigen Patienten.

& Warnung

Die Verwendung eines ungeeigneten Infusionssets kann Funktionsstdérungen an der Pumpe nach
sich ziehen, beispielsweise Idngere Reaktionszeiten vor Anzeige einer Okklusion.

Achten Sie darauf, vor dem Anlegen des Infusionssets eine manuelle Entliiftung des Infusionssets
vorzunehmen, um die vorhandene Luft entweichen zu lassen.

Bevor Sie das Zubehtr der Patientenleitung verwenden oder SO-CONNECT+ an andere
Infusionssysteme anschlieBen, wenden Sie sich bitte an France Développement Electronique
(Kontaktdaten auf der Rickseite der Gebrauchsanweisung) und informieren Sie sich Uber das
entsprechende Verfahren. Bei Anschluss der Pumpe an andere Infusionssysteme wird
moglicherweise die Flussrate der Infusion verfalscht.

Es wird dringend davon abgeraten, ein Infusionsset mit einer Nadeldicke liber G27 zu verwenden.
Bei groBeren Nadeldicken entsteht aufgrund der Viskositdt der Infusionsfliissigkeit ein sehr hoher
Druck, der Verformungen verursachen kann, sodass die Gefahr besteht, dass die Fliissigkeit
auslauft.

Infusion starten

Starten der Infusion 23/ 14:3] 100 |

Driicken Sie auf das Tastenfeld ,Start", um die Infusion zu starten. Infusion storten

Start

Spritzenwechsel geplant bei 15h01

@ Hinweis

Der Startbildschirm der Infusion zeigt an, um welche Uhrzeit der Anwender gegebenenfalls die
Spritze wechseln muss.

& Warnung

Zu Beginn der Infusion erzeugt die Pumpe ein akustisches Signal. Sollte dieses akustische Signal
ausbleiben, so kdnnte das Alarmsystem defekt sein. Wenden Sie sich in diesem Fall an den
Support Service. Funktionsstérungen des akustischen Warnsignals der Pumpe kdénnen schwere
Verletzungen des Patienten zur Folge haben.

Stellen Sie vor dem Start der Infusion sicher, dass der Kolben mit der Dichtung der Spritze in
Kontakt steht. Sollte dies nicht der Fall sein, muss die Spritze wieder abgenommen und der
Ablauf zum Einrichten der Infusion wiederholt werden. Sollte sich der Kolben wahrend des
Entliiftungsvorgangs nicht bewegen, wechseln Sie die Pumpe aus und kontaktieren Sie France
Développement Electronique (Kontaktdaten auf der Riickseite der Gebrauchsanweisung).
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Infusion

Anzeigebildschirm der Infusion

Wahrend der Infusion zeigt SO-CONNECT+ die Statusinformationen des Infusionsablaufs an.
Flussrate der Infusion

17/10/2023 1159

Verbleibendes Infusionsvolumen
(nur bei Verwendung mehrerer
Spritzen)

Verbleibendes
Infusionsvolumen in der
Spritze

24,0 mi/h

Verbleibende Zeit bis zum Ende 1 1hS: Verbleibende Zeit, bis die
der Infusion (nur bei : Restzeit Spritze leer ist
Verwendung mehrerer Spritzen)

Aufruf des Kontrollmeniis der Infusion

[Z‘ Hinweis

. Um eine sichere Nutzung der Pumpe zu gewéhrleisten, miissen bei Eingaben oder Anderungen
wahrend der laufenden Infusion alle Tastenfelder 2 Sekunden lang gedriickt gehalten werden, um
berlicksichtigt zu werden.

& Warnung

Uberpriifen Sie wahrend der Infusion regelmaBig den ordnungsgemaBen Betrieb der Pumpe.
Sollten Sie eine Funktionsstérung oder Leistungsmangel feststellen, unterbrechen Sie die Infusion

und wenden Sie sich an France Développement Electronique (Kontaktdaten auf der Riickseite der
Gebrauchsanweisung).

Kontrollmen( der Infusion
Vom Infusionsbildschirm aus konnen Sie auf verschiedene Funktionen
zugreifen, die in einem Kontrollmenii angeordnet sind.

] Driicken Sie 2 Sekunden lang auf das Tastenfeld L oder , P ", um
auf das Kontrollmeni der Infusion zuzugreifen.

23/0

DI] Infusion unterbrechen

SO-CONNECT+ zeigt daraufhin das Kontrollmenii der Infusion an. 1 Flussrate ondem

m Daten obertragen

Infusiol
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Infusion

Infusion unterbrechen

23/04/2021 11:48 100% | v

00 |infusion unterbrechen

=  Driicken Sie im Kontrollmenli der Infusion 2 Sekunden lang auf [y
#Infusion unterbrechen®.
m Daten Ubertragen

Infusion beenden

21 1610

SO-CONNECT+ zeigt den Bildschirm mit der unterbrochenen Infusion an.
Der urspriinglich griine Kreis blinkt jetzt gelb.

200 mih

Infusion fortsetzen

=  Driicken Sie im Kontrollmenii der Infusion 2 Sekunden lang auf [y c—G———"=
JInfusion fortsetzen".
m Daten Ubertragen

Infusion beenden

/4

48,20 ml
SO-CONNECT+ zeigt den Bildschirm mit der laufenden Infusion an. : 200 mlh e

il 0n50

Bolusinjektion (wenn die Funktion aktiviert ist)

[Z‘ Hinweis

= StandardmaBig sind die Bolusfunktionen deaktiviert und werden nicht am Bildschirm angezeigt.

. Driicken Sie im Kontrollmenii der Infusion 2 Sekunden lang auf
»Bolus injection".

Wenn eine Refraktédrzeit eingestellt wurde, ist dieses Tastenfeld wahrend
der Dauer der Refraktdrzeit im Anschluss an die Bolusinjektion nicht
verfiigbar.

Nach Erreichen der zuldssigen Boluszahl (wenn die zuldssige Anzahl Boli
bereits injiziert wurde) wird das Tastenfeld ebenfalls nicht mehr angezeigt.
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Infusion

Konfiguration im Multi-Modus anzeigen

11/05/2021 16:07 100 '

Uber den Infusionsbildschirm haben Sie die Méglichkeit, die Konfiguration
der Flussraten im Multi-Modus anzuzeigen.

48,20 ml

. Driicken Sie 2 Sekunden lang auf die laufende Flussrate (zum
Beispiel 20,0 ml/h auf der Abbildung rechts).

05/2021 16:13

SO-CONNECT+ zeigt daraufhin die Konfiguration der verschiedenen Phasen

>0 7 - 20 mlh
an.

® 10 min. 1 40 mkh

= Driicken Sie auf das Display, um zum Infusionsbildschirm © 10 min. .l 60 mih
zurlickzukehren ® 424 min_a1 80 mlh

Flussrate oder Infusionsdauer andern — Funktion nur fiir medizinisches Personal

2 2021 11:48
. Driicken Sie im Kontrollmeni der Infusion 2 Sekunden lang auf Infusion unterb
,Flussrate andern".

Die Anderung der Flussrate oder der Infusionsdauer erfolgt auf dieselbe Weise
wie bei der Konfiguration der Infusion (siehe Seite 25).

m Daten obertragen

Infusion beenden

@ Hinweis

. Nach dem Zugriff auf die Anderungsfunktion der Flussrate oder Infusionsdauer wird die Infusion
automatisch unterbrochen. Vergessen Sie nicht, sie danach wieder zu starten.

= Die vorgenommenen Anderungen werden sofort beriicksichtigt.

Boluskonfiguration anzeigen (wenn die Funktion aktiviert ist)

@ Hinweis

= StandardmaBig sind die Bolusfunktionen deaktiviert und werden nicht am Bildschirm angezeigt.

2023 13:50

00 Infusion unterbrechen

= Driicken Sie im Kontrollmenii der Infusion 2 Sekunden lang auf [ IR=S——_—_--
»Boluseinstellungen ansehen™.

|1| Daten tbertragen
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Infusion

17/10/2023 13:53

Die Boluskonfiguration wird angezeigt, kann jedoch nicht gedndert werden. & Bolusanzah

L] Driicken Sie auf das Tastenfeld ,v'“, um zum = Bolusvolumen
Infusionsbildschirm zuriickzugelangen.

CJ Bolussperzeit

Boluskonfiguration andern (wenn die Funktion aktiviert ist) — Funktion nur fiir medizinisches
Personal

@ Hinweis

StandardmaBig sind die Bolusfunktionen deaktiviert und werden nicht am Bildschirm angezeigt.

= Nach Aufruf der Funktion Boluseinstellungen @ndern wird die Infusion automatisch unterbrochen.
Denken Sie daran, die Funktion wieder zu starten.

= Die vorgenommenen Anderungen werden sofort beriicksichtigt.

ungen andem

] Driicken Sie im Kontrollmenii der Infusion 2 Sekunden lang auf
,Boluseinstellungen andern™.

Infusion beenden

% Spritze wechseln

@) Software Info.

Gehen Sie bei der Anderung der Boluskonfiguration auf gleiche Weise vor wie bei der Konfiguration der Infusion
(siehe Seite 26).

Daten Ubertragen

23/04/2021 11:48 100 I v

. Driicken Sie im Kontrollmeni der Infusion 2 Sekunden lang auf [T RV Ea sy
,Daten Ubertragen®.
1 Flussrate andern

Weiterfiihrende Informationen zu dieser Funktion finden Sie im Kapitel ,Daten "]
Uibertragen" (Seite 41). —

Infusion beenden

Spritze wechseln

Vorzeitiger Wechsel der Spritze

Uber das Kontrollmenii der Infusion kénnen Sie jederzeit die Spritze
wechseln.

. Driicken Sie 2 Sekunden lang auf ,Spritze wechseln®.
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Infusion

Auf dem SO-CONNECT+ Display erscheint daraufhin  eine
Bestatigungsaufforderung fiir den Spritzenwechsel.

. Driicken Sie 2 Sekunden lang auf das Tastenfeld ,, ', um den
Wechsel der Spritze zu bestatigen.

= Driicken Sie 2 Sekunden lang auf das Tastenfeld , ™, um
abzubrechen.

Automatischer Wechsel der Spritze

Wenn die Spritze leer ist, erzeugt SO-CONNECT+ einen Piepton. Eine
Bildschirmnachricht fordert den Anwender auf, die Spritze zu wechseln.

L] Driicken Sie 2 Sekunden lang auf das Tastenfeld , ', um das
Verfahren zum Spritzenwechsel zu starten.

Zurlckfahren des Kolbens

Bei Infusionsende fahrt SO-CONNECT+ den Kolben zuriick. Dieser Vorgang
kann mehrere Minuten dauern.

Entfernen der Spritze

Nachdem der Kolben zuriickgefahren wurde, erscheint auf dem SO-
CONNECT+ Display die Aufforderung, die Spritze zu entfernen.

] Driicken Sie auf das Tastenfeld ,v™, nachdem Sie die SO-FILL
Spritze entfernt haben.

Positionieren des Kolbens

SO-CONNECT+ fahrt den Kolben automatisch in Position. Die Positionierung
erfolgt basierend auf Spritzentyp und Infusionsvolumen. Dieser Vorgang
kann mehrere Minuten dauern.

Aufsetzen der neuen Spritze

Nachdem der Kolben positioniert wurde, erscheint auf dem SO-CONNECT+
Display eine Aufforderung, die Spritze aufzusetzen.

. Driicken Sie nach dem Aufsetzen der neuen Spritze auf das
Tastenfeld ,v™.
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23/04/2021 14:33 100 . v

& Spritze wechseln

Wollen Sie wirklich
die Spritze wechseln?

23/04/2021 14:48 100% |}

alalnl
Bitte wechseln Sie dic 8
Spritze

v

23/04/2021 11:49 100 '

Bitte warten wahrend der Kolben

23/04/2021 11:49 100z | v

Bitte Spritze entfernen

21 11:50

Bitte warten. Der Kolben fahrt in

100 v




Interne Software-Informationen anzeigen

L] Blattern Sie Uber die Pfeiltaste unten rechts zur zweiten Seite des
Kontrollmeniis. Driicken Sie im Kontrollmeni der Infusion 2
Sekunden lang auf ,Software Info".

SO-CONNECT+ zeigt den Infobildschirm fiir interne Informationen der Pumpe
an.

. Driicken Sie auf das Tastenfeld ,, v *, um zum Infusionsbildschirm
zurlickzugelangen.

Infusionsende

Infusion endet bald

Kurz vor Ende der Infusion gibt SO-CONNECT+ einen Alarm ab, um auf das
baldige Ende der Infusion hinzuweisen.

Weiterfiihrende Informationen zu den verschiedenen Alarmen finden Sie im
Kapitel ,Alarme" in dieser Gebrauchsanweisung (Seite 39).

Vorzeitige Beendigung der Infusion

Sie koénnen die Infusion jederzeit Uber das Kontrollmenii der Infusion
beenden.

. Driicken Sie 2 Sekunden lang auf das Tastenfeld ,Infusion
beenden".

Auf dem  SO-CONNECT+  Display erscheint  daraufhin  eine
Bestatigungsaufforderung fiir die Beendigung der Infusion.

. Driicken Sie 2 Sekunden lang auf das Tastenfeld , ", um die
Beendigung der Infusion zu bestdtigen.

] Driicken Sie 2 Sekunden lang auf das Tastenfeld , X, um
abzubrechen.

Automatische Beendigung der Infusion

Bei Infusionsende lost SO-CONNECT+ einen Alarm aus. Wahrend der Alarm
ertént, fahrt SO-CONNECT+ den Kolben automatisch zuriick.

Weiterfiihrende Informationen zu den verschiedenen Alarmen finden Sie im
Kapitel ,Alarme" in dieser Gebrauchsanweisung (Seite 39).

Infusion

23/04/2021 14:32

& Spritze wechseln

Se umber
Manu. Date

Ton cus

23/04/2021 11:50
Infusion unterbrechen
Flussrate andern

Daten obertragen

23/04/2021 11:50
00 Infusion unterbrechen

Maéchten Sie die Infusion wirklich
beenden ?

Infusionsende Il
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Infusion

Zuriickfahren des Kolbens

Bei Infusionsende fahrt SO-CONNECT+ den Kolben zuriick. Dieser Vorgang
kann mehrere Minuten dauern.

Entfernen der Spritze

Nachdem der Kolben zuriickgefahren wurde, erscheint auf dem SO-
CONNECT+ Display die Aufforderung, die Spritze zu entfernen.

] Driicken Sie auf das Tastenfeld ,v™, nachdem Sie die SO-FILL
Spritze entfernt haben.

38

23/04/2021 1151 100% |

Bitte warten wahrend der Kolben
zurock fahrt
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Bitte Spritze entfernen




Beschreibung des Alarmsystems

Alarme

Die folgende Tabelle fasst samtliche Bedingungen fiir die Auslésung der verschiedenen Alarme zusammen.

Gerateausfall
(Fehler)

Verstopfter
Katheter
(Okklusion)

Fehlende
Spritze

Infusionsende

Niedriger
Akkustand

Fehler lll

Katheter verstopft Il

e fehlt lll

100% f >

Infusionsende Il

A Akku wechseln |

OK

Ton aus

Hoch

Hoch

Hoch

Hoch

Niedrig

Von der internen
Pumpensoftware
erkannter Ausfall
eines Bauteils der
elektronischen

Steuerplatine.

Blockierung des
Motors wahrend der
Infusion  aufgrund
von zu hohem
Leitungsdruck.

Erkennung des
Fehlers ,Spritze fehit"
wahrend der
Infusion. Die

Fehlererkennung
erfolgt durch die
interne
Pumpensoftware bei
jeder Injektion.

Ende der Infusion.

Verbleibende
Akkulaufzeit unter 30
Minuten.

90 Sekunden

Siehe Kapitel
Reaktionszeit vor
Anzeige einer
Okklusion™.

54 Sekunden

Sofort

1 Minute
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Alarme

10/03/2020 16:38 100% |

Verbleibende Zeit bis

Infusion A Infusion endet bald | Niedrig 2™ Ende  der Sofort

endet bald Infusion weniger als

5 Minuten.
Ton aus
10/03/2020 16:29 100% I
. Infusion ist seit 5
Infusion ﬁ Infusion unterbrochen | f i i

unterbrochen Niedrig LI\:Irl\rt]::lfrn ochen Sofort

Ton aus

Sollten zwei oder mehr Alarmbedingungen vorliegen, werden die Alarme nach absteigender Prioritat ausgeldst:
L] Gerateausfall

Verstopfter Katheter (Okklusion)

Fehlende Spritze

Infusionsende

Niedriger Akkustand

Infusion endet bald

Infusion unterbrochen

Wenn mehrere Alarme gleichzeitig anliegen, muss jeder Alarm einzeln quittiert werden.

Alarme mit hoher Prioritat werden optisch durch eine blinkende Meldung auf rotem Grund und akustisch durch
ein Warnsignal mit 10 Pieptonen im Abstand von 10 Sekunden angezeigt.

Liegt ein Alarm mit hoher Prioritdt an, wird die Infusion automatisch unterbrochen.

Alarme mit niedriger Prioritdt werden optisch durch eine statische Meldung auf gelbem Grund und akustisch
durch ein Warnsignal mit 2 Pieptonen im Abstand von 20 Sekunden angezeigt.

Liegt ein Alarm mit niedriger Prioritdt an, wird die Infusion nicht unterbrochen.

Alarm quittieren

10/03/2020 16:29 100% |

ﬂ Infusion unterbrochen |

Ton aus

Auf den Alarmbildschirmen stehen zwei Tastenfelder zur Auswahl:
] Um den Alarm zu quittieren, driicken Sie 2 Sekunden lang das Tastenfeld , OK".
] Um das akustische Signal zwei Minuten lang stummzuschalten, driicken Sie 2 Sekunden lang das
Tastenfeld , Ton aus". In der Statusleiste oben im Bildschirm erscheint daraufhin das Symbol =.
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Daten Ubertragen

& Warnung

Bei Auftreten eines Alarms aufgrund von Gerdteausfall entfernen Sie den Akku und wenden Sie
sich an France Développement Electronique (Kontaktdaten auf der Riickseite der
Gebrauchsanweisung).

= Bei Ausldsung eines Alarms aufgrund fehlender Spritze wenden Sie sich bitte an das zusténdige
medizinische Fachpersonal Ihrer Abteilung und informieren Sie sich liber geeignete MaBnahmen
zur Fortsetzung der Infusion.

= Der Okklusionsalarm wird ausgelst, wenn die Pumpe einen Uberdruck in der Infusionsleitung
erkennt. Dieser Uberdruck muss beseitigt werden, um die Verabreichung eines Bolus nach
Okklusion zu vermeiden, die schwere Verletzungen nach sich ziehen kdnnte.

. Bei Auslosung eines Okklusionsalarms wenden Sie sich bitte an das zustandige medizinische
Fachpersonal Ihrer Abteilung und informieren Sie sich (iber geeignete MaBnahmen.

Der Export der Historie kann Uber das Hauptmenii oder auch (ber das Kontrollmeni der Infusion aufgerufen
werden.

= | 23/04/2021 1151 10 I

Aus dem Hauptmeni Infusionsparameter
AUS dem Hauptmenu

8% Grundeinstelungen

] Driicken Sie vor Beginn einer neuen Infusion im Hauptmenu auf
das Tastenfeld ,Daten tibertragen®. (©) Einstelungen loschen

|1| Daten tbertragen

23/04/2021 11:50 10C I v

Infusion unterbrechen

Aus dem Kontrollmenii der Infusion

Flussrate andern

= Driicken Sie wahrend einer laufenden Infusion im Kontrollmenii der
Infusion 2 Sekunden lang auf ,Daten Ubertragen™. Daten tbertragen

SO-CONNECT+ aktiviert die Bluetooth Low Energy Schnittstelle, liber die der
Infusionsverlauf exportiert werden kann.

. Driicken Sie auf das Tastenfeld ,Ubertragung stoppen" oder auf

» 6", um die Ubertragung abzubrechen.
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Einstellungen I6schen — Funktion nur fiir medizinisches Personal

Funktion nur fir medizinisches Personal

Uber die Funktion ,Einstellungen I6schen" koénnen samtliche Patientendaten und eingestellten
Infusionsparameter geldscht werden.

= Driicken Sie vor Beginn einer neuen Infusion im Hauptmeni auf
das Tastenfeld ,Einstellungen léschen®.

= Geben Sie das Passwort ein.
. Driicken Sie auf das Tastenfeld ,v"™, um die Eingabe zu bestétigen.

. Driicken Sie auf das Tastenfeld ,Einstellungen I6schen®, um die
Einstellungen zu l6schen.

L] Driicken Sie auf , " um das Loéschen der Einstellungen zu Wollen Sie die Einstelungen
. . wirklich I&schen?
bestatigen oder auf , ™ um den Loschvorgang abzubrechen.

Nach dem Loschen der Einstellungen zeigt SO-CONNECT+ eine
Bestatigungsmeldung an.

Einstellungen geloscht.

= Driicken Sie auf das Tastenfeld ,v"™. v
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Probleme

Sollte ein Problem auftreten, befolgen Sie die Anweisungen der folgenden Tabelle. Sollte das Problem
weiterbestehen, wenden Sie sich bitte an France Développement Electronique (Kontaktdaten auf der Riickseite
der Gebrauchsanweisung).

SO-CONNECT+
lasst sich  nicht
einschalten.

Die Leuchtanzeige
der Standby-Taste
des Displays blinkt.

Beim Wechseln des
Akkus bleiben die
Infusionsparameter
nicht gespeichert.

SO-CONNECT+
erzeugt den alarm
4Fehler”.

SO-CONNECT+
erzeugt den alarm
.Spritze fehlt".

SO-CONNECT+
erzeugt den
Okklusionsalarm
Katheter
verstopft".

SO-CONNECT+
Bildschirm ist
gestort oder
antwortet nicht.

Kein Akku vorhanden.

Der Akku wurde nicht korrekt
eingesetzt.

Der Akku ist leer.

Die Pumpe fiihrt ein Update durch.

Die interne Batterie ist leer.

Ausfall eines internen Bauteils.

Die Spritze hat sich von der Pumpe
gelost.

Der Erkennungsschalter der Spritze
ist durch Staub oder Flusen blockiert.

Das Infusionsset ist verschlungen,
verdreht oder geknickt.

Es befindet sich eine Klemme am
Infusionsset.

Elektronische Stérung

Der Bildschirm ist nach einem
Aufprall gebrochen.

Setzen Sie wie im Kapitel , Inbetriebnahme™
(Seite 15) erlautert den Akku ein.

Priifen Sie den Akku und setzen sie ihn wie
im Kapitel ,Inbetriebnahme™ (Seite 15)
erlautert ein.

Laden Sie den Akku vollstdndig auf und
setzen sie ihn wie im Kapitel
LInbetriebnahme" (Seite 15) erlautert ein.

Driicken Sie erneut auf die Standby-Taste
des Displays.

Kontaktieren Sie France Développement
Electronique.

Nehmen Sie den Akku heraus und setzen Sie
ihn wieder ein. Falls das Problem weiter
besteht, kontaktieren Sie France
Développement Electronique.

Setzen Sie die Spritze wieder auf und fiihren
Sie die Infusion fort.

Stoppen Sie die Infusion. Reinigen Sie die

Pumpe wie im Kapitel  ,Pflege,
Instandhaltung,  Entsorgung" erldutert
(Seite 45).

Uberpriifen Sie das Infusionsset iber die
gesamte Lange.

Nehmen Sie den Akku heraus und setzen Sie
ihn wieder ein. Falls das Problem weiter
besteht, kontaktieren Sie France
Développement Electronique.
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Verwandte Produkte

SO-FILL Spritzen 20 ml, 30 ml und 50 ml, mit

SO-FILL 20-30-50 dem Medikament fiir die Behandlung gefillt

Nylonetui blau, mit Sichtfenster fiir SO-FILL

FBLUE+ Spritze 20 ml, 30 ml und 50 ml

Kunstlederetui schwarz, mit Sichtfenster fiir

LSOWBLACK+ SO-FILL Spritze 20 ml, 30 ml und 50 ml

Anwendung des Schutzetuis

Das Schutzetui schiitzt die SO-CONNECT+ Infusionspumpe wahrend des Gebrauchs vor Fliissigkeitsspritzern
und StéBen. Gleichzeitig schiitzt es auch die Spritze. Die Schutzetuis haben keine begrenzte Aufbewahrungs-
oder Lebensdauer.

& Warnung

= Tragen Sie das Schutzetui am Glrtel oder um die Schulter gehangt. Legen Sie den Trageriemen
nicht um den Hals, da anderenfalls bei einem Sturz Strangulierungsgefahr besteht.

1)  Schieben Sie die SO-CONNECT+ Infusionspumpe in das Schutzetui.

2)  Pumpe und Spritze miissen vollstédndig in das Schutzetui eingeschoben

werden.

3) SchlieBen Sie das Schutzetui.
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Pflege, Instandhaltung, Entsorgung

Reinigung und Desinfektion der Pumpe

Alle in nachstehender Abbildung mit blauen Pfeilen bezeichneten Teile der Pumpe miissen gereinigt und
desinfiziert werden.

Nutzen Sie beispielsweise beim Wechseln der Spritze
die Gelegenheit, die Pumpe zu reinigen.

Bei der Desinfektion der Pumpe gehen Sie bitte wie
folgt vor:

Vergewissern Sie sich, dass keine Spritze
in die Pumpe eingesetzt ist oder entfernen
sie die Spritze gegebenenfalls.

Reinigen Sie das Pumpengehduse mit einem weichen, feuchten Tuch.

Schalten Sie das Display ein.

Konfigurieren Sie eine neue Infusion mit einer 50 ml Spritze und einem Infusionsvolumen von 1 ml
(Funktion nur fiir medizinisches Fachpersonal).

Warten Sie, bis der Kolben in Position gefahren wurde.

Sobald der Kolben positioniert ist, entfernen Sie den Akku.

Desinfizieren Sie die auf obenstehenden Fotos bezeichneten Teile mit einem mit Desinfektionslésung
(Propan-1-ol) getrankten Tuch, zum Beispiel Mikrozid AF oder Puresept AF. Sie kdnnen auch
Mikrozid AF Wipes verwenden (Desinfektionstiicher fiir Medizinprodukte, die nicht eingetaucht
werden dirfen).

Warten Sie, bis die Desinfektionsldsung vollstandig getrocknet ist, bevor Sie die Pumpe erneut
handhaben.

Es wird empfohlen, die Pumpe einmal pro Monat zu reinigen.

Bevor die Pumpe einem anderen Patienten zugeteilt wird, ist ebenfalls eine Desinfektion der Pumpe
vorzunehmen.

& Warnung

Verwenden Sie keine Losemittel oder anorganische Sduren. Vermeiden Sie stark oxidierende
Desinfektionsmittel wie Natriumhypochlorit (NaOCL).

Vergewissern Sie sich vor jedem Gebrauch, dass die Reinigungslésung mit der aus ABS und
Aluminium hergestellten Pumpe kompatibel ist.

FDE empfiehlt, das Gerat mit weichen, fusselfreien Tlichern abzuwischen.

Verwenden Sie keine Desinfektionssprays, da Tropfchen in das System eindringen und die
Funktion des Sicherheitssystems des Gerats beeintrachtigen kdnnen. Desinfektionssprays kénnen
die elektronischen Bauteile beschadigen und sind mdglicherweise entziindlich.

Um keine Funktionsstérung der Pumpe zu verursachen, die schwere Verletzungen des Patienten
nach sich ziehen kdnnte, beachten Sie bitte folgende Hinweise:

o  Reinigen Sie Thre Pumpe keinesfalls wahrend einer laufenden Infusion.
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Pflege, Instandhaltung, Entsorgung

o  Verwenden Sie keine Haushalts- oder Industriereiniger, Chemikalien, Ldsemittel,
Bleichmittel, Scheuerschwamme oder spitze Gegensténde.

o  Entfernen Sie beim Reinigen stets die Spritze und den Akku.
o  Vermeiden Sie beim Reinigen starken Druck auf das Display von SO-CONNECT+.

o  Vergewissern Sie sich, dass das verwendete Produkt nicht in die Pumpe eindringen
kann.

o Die Pumpe darf nicht sterilisiert werden.

o  Verzichten Sie auf alle Reinigungs- und Desinfektionsmittel, die nicht ausdriicklich in
dieser Gebrauchsanweisung empfohlen werden.

Pumpe inspizieren

Um eine sachgerechte Medikamentengabe gewdhrleisten zu kénnen, ist darauf zu achten, dass sich die Pumpe
stets in einwandfreiem Zustand befindet. Uberpriifen Sie das Display der Pumpe tagsiiber in regelmaBigen
Zeitabstanden sowie vor dem Schlafengehen, insbesondere, wenn Sie aus irgendeinem Grund die akustischen
Signale nicht héren kénnen.

Uberpriifen Sie Ihre Pumpe téglich:

L] Vergewissern Sie sich, dass weder am Pumpengehduse noch am Display oder an der Spritze
Schaden oder Risse festzustellen sind und dass das Display keine unvollstandigen oder anormalen
Buchstaben oder Symbole anzeigt. Sollte dies der Fall sein, wenden Sie sich an den Support Service.

L] Prifen Sie die Spritze sorgfdltig. Uberprifen Sie, ob die am Bildschirm angezeigte
Medikamentenmenge tatséchlich der zu verabreichenden Infusionsmenge in der Spritze entspricht.

L] Inspizieren Sie jedes einzelne Element der Pumpe und der Infusionsvorrichtung tagsiber in
regelmaBigen Zeitabstdnden sowie vor dem Schlafengehen. Sollten Sie feststellen, dass auch nur
geringfiigige Mengen austreten, wechseln Sie das undichte Element sofort aus.

L] Uberpriifen Sie, ob der Deckel des Akkufachs richtig und fest sitzt und biindig mit dem
Pumpengehdause abschlieBt.

L] Vergewissern Sie sich, dass die Infusionsvorrichtung entliiftet, frei von Luftblasen und korrekt
angeschlossen ist.

. Uberpriifen Sie, ob die Infusionsvorrichtung wie in ihrer Gebrauchsanweisung beschrieben
eingesetzt ist. Die Infusionsstelle muss sicher sein, darf nicht stérend wirken und sollte keinerlei
Anzeichen einer Irritation oder Entziindung aufweisen.

. Vergewissern Sie sich, dass Datum und Uhrzeit richtig eingestellt wurden.

Instandhaltung

SO-CONNECT+ bendtigt keine besondere Instandhaltung. Bei Funktionsstérungen wenden Sie sich bitte an
France Développement Electronique (Kontaktdaten auf der Riickseite der Gebrauchsanweisung).

& Warnung

Jede Anderung an der Pumpe durch andere als von France Développement Electronique
zugelassene Personen ist untersagt.

. Die Pumpe darf ausschlieBlich von qualifizierten und geschulten Technikern repariert werden.

= Unzuléssige Anderungen kénnen die Funktion der Pumpe beeintréchtigen und beim Patienten zu
schweren Verletzungen fiihren.

Betriebsverlauf

SO-CONNECT+ protokolliert den Betriebsverlauf. Diese Aufzeichnungen ermdglichen France Développement
Electronique im Rahmen der Gutachten eine detaillierte Diagnose.
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Pflege, Instandhaltung, Entsorgung

Anhand dieses Protokolls kann der Betriebsverlauf der Pumpe in den letzten 15 Tagen detailliert mit allen vom
Anwender (medizinisches Fachpersonal oder Patient) ausgefiihrten Schritten nachvollzogen werden: Anderung
der Parametereinstellungen oder der Konfiguration der Infusion, Aktionen wadhrend der Infusion sowie
aufgetretene und quittierte Alarme.

Der Betriebsverlauf wird auch bei Akkuwechsel ohne zeitliche Begrenzung gespeichert.

Der Betriebsverlauf kann von France Développement Electronique Uiber die Bluetooth Low Energy Schnittstelle
ausgelesen werden.

Test des Alarmsystems
Es wird empfohlen, die Alarmauslésung mindestens einmal pro Monat zu testen.

Dieser Test kann mithilfe des Alarms bei fehlender Spritze erfolgen. Gehen Sie dabei wie folgt vor:
1. Starten Sie eine Infusion.
2. Nehmen Sie wahrend des Betriebs der Pumpe die Spritze heraus.
3. Nach spédtestens 18 Sekunden sollte SO-CONNECT+ einen Alarm aufgrund der fehlenden Spritze
auslosen.

& Warnung

= Denken Sie daran, die Pumpe vom Patienten abzunehmen, bevor Sie das Alarmsystem testen.

. Sollte kein Alarm ausgel6st werden, wenden Sie sich bitte an France Développement Electronique
(Kontaktdaten auf der Riickseite der Gebrauchsanweisung).

Beschadigung der Pumpe durch Herunterfallen oder StoBeinwirkung

Es kann sein, dass die Pumpe durch Herunterfallen oder StoBeinwirkung beschadigt wird. Denken Sie daran,
das speziell fiir SO-CONNECT+ vorgesehene Etui zu verwenden, das ein Herunterfallen verhindert und die
Pumpe vor StéBen schiitzt.

& Warnung

Uberpriifen Sie bei Herunterfallen oder StoBeinwirkung umgehend die Funktionsfihigkeit der
Pumpe.

= Verwenden Sie die Pumpe nicht, wenn Sie Risse oder andere Beschddigungen feststellen. Durch
undichte Stellen kdnnten Wasser, Staub, Infusionsmittel oder andere Fremdstoffe in die Pumpe
gelangen und eine Funktionsstdrung verursachen.

= Sollten Sie Fragen oder Zweifel in Bezug auf eine mdgliche Beschadigung der Pumpe haben,
wenden Sie sich bitte an France Développement Electronique (Kontaktdaten auf der Riickseite der
Gebrauchsanweisung).

Kontakt der Pumpe mit Wasser

Sollte Ihre Pumpe in Kontakt mit Wasser gelangen, beachten Sie bitte folgende Anweisungen:
Unterbrechen Sie die Infusion, trennen Sie die Pumpe ab und Uberpriifen Sie sie.

. Wischen Sie die AuBenseite der Pumpe mit einem weichen, trockenen Tuch ab und stellen Sie sicher,
dass kein Wasser in das Akkufach gelangt ist. Wenn das Akkufach nass ist, drehen Sie die Pumpe
um, sodass das Wasser nach unten abflieBen kann, und lassen Sie sie trocknen.

. Trocknen Sie die Pumpe nicht mit heiBer Luft, beispielsweise einem Foéhn. Die heiBe Luft kann das
Gehduse der Pumpe beschadigen.

] Legen Sie den Akku erst dann wieder ein, wenn das Akkufach absolut trocken ist.
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Pflege, Instandhaltung, Entsorgung

Bei Kontakt mit Fllssigkeiten oder Chemikalien muss die Pumpe zwingend unverziiglich Gberpriift werden. Dies
gilt u. a. fir:
L] Reinigungsfllissigkeiten
. Alkohol
] Getranke
= Ole oder Fette

Reinigen Sie Ihre Pumpe nach Kontakt mit einer dieser Substanzen sofort.

& Warnung

Vermeiden Sie jeglichen Kontakt der Pumpe mit Medikamenten oder Hygieneprodukten (z.B.
Desinfektionsmittel, Antibiotika-Salbe, Seife, Parfum, Deodorant, Korperlotion oder anderen
Kosmetika). Diese Substanzen kdnnen Verfarbungen hervorrufen und das Display beschadigen.

. SO-CONNECT+ ist nicht wasserdicht. Schiitzen Sie die Pumpe mit dem im Lieferumfang
enthaltenen Etui vor versehentlichen Wasserspritzern.

. Vermeiden Sie jeglichen Kontakt mit Wasser. Nehmen Sie Pumpe ab und legen Sie sie zur Seite,
bevor Sie ein Bad nehmen, duschen oder ein Schwimmbad oder einen Whirlpool aufsuchen.

. Vermeiden Sie (ibermaBige Feuchtigkeit (wie z.B. in der Sauna), durch die Ihre Pumpe Schaden
nehmen koénnte.

Aufbewahrung der Pumpe

Wenn absehbar ist, dass Sie die Pumpe (iber einen langeren Zeitraum hinweg nicht benutzen werden, muss
sie in geeigneter Weise aufbewahrt werden, um spateren Funktionsstérungen vorzubeugen.

Lagerung der Pumpe:
L] Entfernen Sie den Akku, um seine Lebensdauer zu erhalten.
. Setzen Sie den Deckel des Akkufachs wieder ein.
. Bewahren Sie die Pumpe in ihrer Originalverpackung auf.

[Z‘ Hinweis

= Vor einer langeren Einlagerung (mehrere Wochen) der Pumpe sollten zundachst deren
Einstellungen zuriickgesetzt werden, um die interne Pumpenbatterie zu schonen.

& Warnung

= Ein auslaufender Akku kann Ihre SO-CONNECT+ Pumpe beschadigen. Entfernen Sie daher stets
den Akku, wenn absehbar ist, dass Sie die Pumpe fiir einen langeren Zeitraum nicht benutzen
werden.

Entsorgung

Wahrend des Gebrauchs kann es vorkommen, dass die Pumpe mit Blut in Beriihrung kommt. Es besteht daher
Infektionsgefahr. Aus diesem Grund fallt die Pumpe nicht unter die europdische Richtlinie 2002/96/EG und
kann nicht mit anderen elektronischen Altgerdten entsorgt werden. Bei Bedarf kdnnen Sie die Pumpe zur
Entsorgung an France Développement Electronique zuriicksenden.

Die internationalen Vorschriften sehen eine kontrollierte Zerstérung von Medizinprodukten vor, zu denen auch
Infusionspumpen zdhlen. Beachten Sie bei Ihrer Vorgehensweise die ortlichen Bestimmungen.

48



Pflege, Instandhaltung, Entsorgung

Denken Sie daran, dass auch die Akkus nicht tber den Hausmiill entsorgt werden diirfen sondern an speziell
eingerichtete Sammelstellen abgegeben und recycelt werden sollten.

Lebensdauer der Pumpe

SO-CONNECT+ ist fiir einen Nutzungszeitraum von 4 (vier) Jahren nach dem Datum des ersten Einsatzes bei
einem Anwender ausgelegt. Aus Sicherheitsgriinden darf die Pumpe nicht Uber diesen Zeitraum hinaus
verwendet werden.

& Warnung

. Nach Ablauf der genannten Lebensdauer ist SO-CONNECT+ nicht mehr in der Lage, die
Pumpenparameter bei einem Akkuwechsel zu speichern. Folglich kénnen keine Infusionen
vorgenommen werden.
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Technische Merkmale

Konformitdt und Klassifizierung

Diese Gebrauchsanweisung wurde in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Norm IEC 60601-2-24 fiir
medizinische elektrische Gerate — Teil 2-24: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Infusionspumpen und Infusionsreglern verfasst. Die vorgestellten Daten
beruhen auf den in dieser Norm festgelegten spezifischen Priifbedingungen. In Abhangigkeit von anderen
externen Faktoren, insbesondere von Schwankungen des Gegendrucks, der Temperatur, des verwendeten
Infusionssets, der Viskositdt der Losung oder einer Kombination mehrerer dieser Faktoren, kénnen die
tatsachlichen Leistungsdaten von den angegebenen Werten abweichen.

SO-CONNECT+ ist wie folgt klassifiziert:
. Medizinprodukt der Klasse IIb
Zugangliche Teile: Pumpengehduse, Standby-Taste des Displays, Kolben
Anwendungsteil vom Typ BF: Spritze
Klassifiziert flir Dauerbetrieb
Elektrische Schutzklasse: 3

SO-CONNECT+ weist die Schutzart IPX2 auf:
L] kein Schutz gegen Festkorper.
L] Schutz gegen schrag fallendes Wasser, maximal 15° Neigung.

Merkmale der Pumpe

Abmessungen der Pumpe 74 x 72 x 40 mm
Gewicht der Pumpe 200 g (einschlieBlich Akku)
VARTA EZPack XL 3,7 V 2400 mAh 8,9 Wh
Akku Der Akku wird in einem getrennten Ladegerat aufgeladen
(siehe Kapitel ,Akku laden™ Seite 15)
Akkulaufzeit 10 Infusionen(®
Lebensdauer des Akkus > 500 Zyklen (>70 % der Ausgangskapazitdt)
Einwegspritze SO-FILL 20 ml / SO-FILL 30 ml / SO-FILL 50 ml
Verabreichbare Mengen Einstellbar von 1 ml bis 600 ml in Schritten von 1 ml.

Einstellbar von 0 bis 40 mi/h fiir 1 Infusionsstelle
Einstellbar von 0 bis 80 ml/h fiir 2 Infusionsstellen
Einstellbar von 0 bis 100 ml/h fiir 3 oder 4 Infusionsstellen
Erhéhung in Schritten von 0,1 mi/h.

Flussraten (bei 20 ml-, 30 ml- oder 50 ml-Spritzen)

Flussgenauigkeit 5 %@
Geschwindigkeit der Bolusinjektion 135 ml/h
Maximaler Infusionsdruck 5 bar
Okklusionsdruck 5 bar

Siehe Kapitel ,Reaktionszeit vor Anzeige einer Okklusion®™

Reaktionszeit vor Anzeige einer Okklusion néchste Seite.

Bolus nach Okklusion 1,1 ml

Speicher Die Infuswn_sparameter bleiben auch bei Entnahme des
Akkus gespeichert.

Display TFT 2,4” RGB 320 x 240 Pixel mit resistivem Touchscreen.

Motor Schrittmotor mit magnetischem Encoder

Passwortschutz ~ fiir ~ medizinischem  Fachpersonal

Funktionssperre vorbehaltene Funktionen.
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Schutzart

Betriebsbedingungen der Pumpe

Lagerbedingungen der Pumpe

Schalldruckbereich des akustischen Warnsignals

Technische Merkmale

IPX2

Temperatur: von +5°C bis +40°C

Relative Luftfeuchtigkeit: von 15% bis 90% ohne
Kondensation

Atmospharischer Druck: von 700 hPA bis 1060 hPA

Von -25°C bis +70°C nach den folgenden Bedingungen:
e Von -25°C bis +5°C
e Von +5°C bis +35°C wenn relative
Luftfeuchtigkeit bis zu 90% ohne Kondensation
. > +35 °C bis +70 °C bei einem
Wasserdampfdruck von nicht mehr als 50 hPa

44 dB(A) bei Alarmen mit hoher Prioritat
38 dB(A) bei Alarmen mit niedriger Prioritat

Maximales Infusionsvolumen nach Auftreten eines

Erstfehlers
Bluetooth Low Energy Schnittstelle

Basis UDI-DI

0,5 % der Flussrate/Stunde

Frequenzbereich: 2,4 GHz
Sendeleistung: -24 dBm
Softwareversion: v02.03.00 (SoftDevice S130 v2.0.0-7)

3665049S0-CONNECT+LP

(1) Die Akkulaufzeit wurde im Labor unter folgenden Betriebsbedingungen Gberpriift:
. Infusion 50 ml bei einer Flussrate von 20 mi/h
. Infusion 50 ml bei einer Flussrate von 5 ml/h

(2) Die Genauigkeit beruht auf der Produktvalidierung und wird bei der Herstellung tberpruft.

Leistungsmerkmale

Flussgenauigkeit

Okklusionsdruck
Bolus nach Okklusion

Schutz gegen unbeabsichtigte Boli

Alarme mit hoher Prioritdt

Der Vorschubmechanismus (Kolben) der Pumpe wirkt direkt auf die
Dichtung der SO-FILL Spritze, wodurch eine &uBerst genaue
Medikamentenverabreichung  erméglicht  wird.  SO-CONNECT+
verabreicht alle 18 Sekunden eine Dosis, die von der programmierten
Flussrate abhdngig ist.

Die Flussgenauigkeit der Infusionspumpe SO-CONNECT+ betragt £5%.

5 bar

1,1 ml

Um Bolusvolumen nach einer Okklusion zu vermeiden, wird der
Kolben leicht zuriickgezogen.

Bei Anliegen von Bedingungen fiir einen Alarm hoher Prioritat wird die
Infusion gestoppt und die Pumpe gibt ein Alarmsignal ab:

- Fehler,

- Okklusion,

- Fehlende Spritze,

- Infusionsende.
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Technische Merkmale
Reaktionszeit vor Anzeige einer Okklusion

Bei der Reaktionszeit vor Anzeige einer Okklusion handelt es sich um die Zeit, die zwischen dem Auftreten der
Okklusion und der Erkennung dieses Zustands durch die Pumpe verstreicht. Der Wert der Reaktionszeit hangt
von der Flussrate ab.

50 ml/h 3 Minuten

E/j Hinweis

Die Reaktionszeit vor Auslésung eines Okklusionsalarms hangt von der Flussrate ab. Je niedriger
die Flussrate ist, umso mehr Zeit benétigt die Pumpe bis zur Auslésung eines Okklusionsalarms.

. Die Genauigkeit und die Reaktionszeit vor Anzeige einer Okklusion kdnnen je nach
Zusammensetzung der Infusionsleitung von den in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen
Werten abweichen.

Bolus nach Okklusion

Der Okklusionsalarm wird ausgeldst, wenn die Pumpe einen Uberdruck in der Infusionsleitung erkennt. Dieser
Uberdruck muss beseitigt werden, um zu vermeiden, dass dem Patienten unbeabsichtigt ein Bolus nach
Okklusion verabreicht wird, der schwere Verletzungen nach sich ziehen konnte. Das Bolusvolumen nach
Okklusion der Pumpe betragt: 1,1 ml.

[Z‘ Hinweis

L] Das infolge einer Okklusion verabreichte Bolusvolumen nach Okklusion kann sich je nach
Zusammensetzung der Infusionsleitung erhéhen.

Trompeten- und Flussratenkurven

Nachstehende Diagramme und Kurven wurden anhand der in IEC 60601-2-24 beschriebenen Verfahren zur
Uberpriifung der Pumpengenauigkeit berechnet.

Die Priifungen wurden unter normalen Bedingungen bei Raumtemperatur (23 °C) unter Verwendung einer
Pumpe, einer 50 mi-Spritze und eines Infusionssets (Referenz: Neria™ der Firma Unomedical) durchgefiihrt,
wobei zwei in dieser Norm vorgeschriebene Flussraten angesetzt werden:

. Mittlere Flussrate von 50 ml/h,

. Minimale Flussrate von 1 mi/h.

Normale Bedingungen fiir optimale Genauigkeit bedeuten:
] Kein Gegendruck verursacht durch die GroBe des Katheters oder einen Hohenunterschied zwischen
Pumpe und Infusionsstelle
. Raumtemperatur (23 °C)
. Umgebungsluftdruck entspricht atmosphérischem Druck auf Meereshdhe
] Medikamente mit wasserahnlicher Fliissigkeit

Externe Faktoren kdnnen zu Schwankungen der Flussratengenauigkeit fiihren. Zu diesen Faktoren zdhlen
insbesondere:
] Flussigkeiten, deren Eigenschaften insbesondere im Hinblick auf Dichte, Viskositat und Homogenitat
von den Eigenschaften von Wasser abweichen
. Raumtemperatur (ber oder unter 23 °C
] Umgebungsluftdruck tiber oder unter 101 kPa
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Technische Merkmale

Flussrate (ml'h) | Eingestellte Flussrate : 50 ml'h
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Flussrate (ml/h)

Fehler (%)
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Elektromagnetische Vertraglichkeit

Bei den in diesem Kapitel enthaltenen Informationen handelt es sich um Empfehlungen fiir den einwandfreien
Betrieb der Pumpe im Hinblick auf die elektromagnetische Vertraglichkeit. Die in diesem Kapitel vorgestellten
Tabellen beziehen sich auf die Kriterien der Norm IEC 60601-1-2.

& Warnung

Die Verwendung von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die nicht von France Développement Electronique
vorgegeben oder geliefert wurden, kann zu einer Erhéhung der elektromagnetischen Emissionen oder
einer Verringerung der Storfestigkeit dieses Gerdts filhren und einen unsachgemaBen Betrieb
verursachen, der schwere Verletzungen des Patienten zur Folge haben kann.

. Tragbare Funkkommunikationsgerate (einschlieBlich Anschlussgerdte wie Antennenkabel und externe
Antennen) dirfen keinesfalls in einem Abstand von weniger als 30 cm (12 Zoll) von den Bestandteilen
der SO-CONNECT+ Pumpe, einschlieBlich der von France Développement Electronique vorgegebenen
Kabel, verwendet werden. Anderenfalls kann die Leistung von SO-CONNECT+ beeintréchtigt werden.

Richtlinien und Herstellererklarung: Elektromagnetische Emissionen

SO-CONNECT+ ist fir den Gebrauch in einer Umgebung bestimmt, die die nachfolgend spezifizierten
elektromagnetischen Voraussetzungen erfiillt. Der Anwender der SO-CONNECT+ Pumpe muss sicherstellen,
dass das Gerat nur in entsprechender Umgebung eingesetzt wird.

SO-CONNECT+ nutzt HF-Energie nur fiir interne Funktionen. Die HF-
Gruppe 1  Emissionen sind daher duBerst schwach, sodass Stérungen von in der
Nahe befindlichen elektronischen Geraten nicht wahrscheinlich sind.

SO-CONNECT+ ist fiir den Einsatz in allen Einrichtungen, einschlieBlich
Privathaushalten, geeignet, mit Ausnahme von Einsatzorten in der Nahe
Klasse B von HF-Chirurgiegeraten und in der Nahe von kontrollierten

HF-Emissionen
CISPR 11

HF-Emissionen

CISPR 11 Zugangsbereichen zu MRT-Systemen, wo starke elektromagnetische
Stérungen vorliegen.
Oberschwingungsstrome Nicht .
IEC 61000-3-2 2utreffend  Nicht 2utreffend

Richtlinien und Herstellererklarung: Elektromagnetische Storfestigkeit

SO-CONNECT+ ist fiir den Gebrauch in einer Umgebung bestimmt, die die nachfolgend spezifizierten
elektromagnetischen Voraussetzungen erfiillt. Der Anwender von SO-CONNECT+ muss sicherstellen, dass das
Gerét nur in entsprechender Umgebung eingesetzt wird.

Der Bodenbelag sollte aus Holz, Beton,
oder Keramikfliesen bestehen. Bei
Kunststoffbeldagen sollte die relative

Entladung statischer

Elektrizitit (ESD) %6 kV (bei Kontakt) + 8 kV Kontakt

IEC 61000-4-2 8 kV (in der Luft) FISKVLU | dfeuchtigkeit  mindestens 30 %
betragen.
HF gestrahlt 3 V/m von 80 MHz
IEC 61000-4-3 bis 2,5 GHz 10 V/m Anmerkung (1)

Anmerkung (1): Es ist zu beachten, dass bei Einsatz tragbarer und mobiler Funkkommunikationsgerdte der
Mindestabstand dieser Gerdte zu der SO-CONNECT+ Pumpe und deren Bestandteile, der anhand der auf die
Sendefrequenz anwendbaren Gleichung errechnet werden kann, nicht unterschritten werden darf.
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Elektromagnetische Vertraglichkeit

Empfohlener Mindestabstand:
= d=(3/35VP
. d = (3/3,5)VP von 80 MHz bis 800 MHz
= d = (7/10)VP von 800 MHz bis 2,5 GHz
wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Funksenders in Watt (W) geméaB den Angaben des Herstellers

des Funksenders ist und d der empfohlene Abstand in Metern (m).

Die Feldstarke von festen Funksendern, wie bei einer elektromagnetischen Standortaufnahme festgelegt, sollte
kleiner sein als das Konformitdtsniveau der einzelnen Referenzbereiche. In der Nahe von Gerdten, die mit
folgendem Symbol gekennzeichnet sind, kdnnen Interferenzen auftreten: @

& Warnung

Wenn die SO-CONNECT+ Pumpe elektromagnetischen Strahlungen ausgesetzt ist, kdnnen
folgende grundlegenden Leistungsmerkmale ausfallen oder beeintrdchtigt werden:

o  Genauigkeit der Infusionsflussrate
o  Funktionsweise des Alarmsystems

Der Ausfall oder die Beeintrachtigung der grundlegenden Leistungsmerkmale kann schwere
Verletzungen des Patienten zur Folge haben.

Empfohlene Abstdnde zu tragbaren und mobilen Funkkommunikationsgeraten

SO-CONNECT+ ist fiir den Gebrauch in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der Funkstérungen
kontrolliert auftreten.

Der Anwender der Pumpe kann zur Begrenzung elektromagnetischer Stérungen beitragen, indem er gemai
nachfolgenden Empfehlungen in Abhdngigkeit von der maximalen Leistung des Funksenders einen
Mindestabstand zwischen der Pumpe und tragbaren und mobilen Funkkommunikationsgerdten einhdlt.

0,01 0,12 0,12 0,21
0,1 0,38 0,38 0,66
1 1,2 1,2 2,1

10 3,8 3,8 6,64
100 12 12 21

Bei Funksendern, deren maximale Ausgangsleistung nicht in dieser Tabelle angegeben ist, errechnet sich der
empfohlene Abstand d in Metern (m) anhand der auf die Frequenz des Funksenders anwendbaren Gleichung,
wobei P die maximale Ausgangsleistung des Funksenders in Watt (W) gemaB Angabe des Herstellers des

Funksenders ist.
Bei 80 MHz und 800 MHz wird der Abstand fiir den jeweils groBeren Frequenzbereich angewendet.

Diese Angaben sind nicht allgemeingiiltig. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption und
Reflexion an Konstruktionselementen, Gegenstanden und Personen beeinflusst.
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Referenz im Herstellerkatalog (Bestellnummer)

Seriennummer

Herstellungsdatum

Hersteller

Eindeutige Identifizierung des Produkts

Achtung: Nehmen Sie bitte die Sicherheitshinweise in der
Begleitdokumentation zur Kenntnis.

Bitte die Gebrauchsanweisung befolgen.

Entsorgung von Elektro- und Elektronikgerdten (WEEE).
Dieses Symbol weist darauf hin, dass Akkus sowie
Elektro- und Elektronikaltgerdte separat vom Hausmiill
zu entsorgen sind.

Medizinprodukt des Typs BF (gegeniiber dem Patienten
isoliert, nicht defibrillationsgeschiitzt).

CE-Kennzeichnung

Medizinprodukt

Schutzart

Vor Feuchtigkeit geschiitzt lagern.

Zerbrechlich

Temperaturbereich fiir die Lagerung

Feuchtigkeitsbereich fiir die Lagerung

Pumpengehduse
Klappe des Akkufachs
Verpackung der Pumpe

Pumpengehduse
Verpackung der Pumpe

Pumpengehduse
Verpackung der Pumpe

Pumpengehduse
Klappe des Akkufachs
Verpackung der Pumpe

Pumpengehduse
Verpackung der Pumpe
Pumpengehduse
Akkufach

Pumpengehduse
Klappe des Akkufachs
Akkufach

Pumpengehduse

Pumpengehduse

Pumpengehduse
Klappe des Akkufachs
Verpackung der Pumpe

Pumpengehduse
Verpackung der Pumpe

Pumpengehduse

Pumpengehduse
Verpackung der Pumpe

Verpackung der Pumpe

Verpackung der Pumpe

Verpackung der Pumpe
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