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Anvendelsesomrade

Denne brugsanvisning indeholder alle de ngdvendige oplysninger til sikker og effektiv brug af
mobilapplikationen SO-APP+. Det er vigtigt at laese denne brugsanvisning grundigt og i sin helhed,
fgr dette udstyr tages i brug.

Det er tilrddeligt at gemme disse brugsanvisninger til senere brug. Hvis oplysningerne i denne
brugsanvisning ikke er klare nok, eller hvis du er i tvivl, bedes du kontakte France Développement
Electronique (kontaktoplysninger findes i slutningen af denne brugsanvisning).

Beskrivelse af applikationen

Hovedmenu /~ lﬁ Oplysninger B| « Begivenhedszone

og deling

Informationszone
_

005118 19/08/1571

Hyqvia 02.01.00

<« Skift af visning

Tilsigtet anvendelse

Det medicinske udstyr SO-APP+ er en mobilapplikation, der kan tilsluttes en infusionspumpe fra
SO-CONNECT+-serien (V1 og 100) for at udtraekke og vise information om infusioner.

SO-APP+ er beregnet til sundhedspersonale, der gnsker at overvdge patienters overholdelse af
behandling, samt til patienter, der gnsker at fa et andet perspektiv pad deres behandling.

Ydeevne
ikke relevant

Packaging SO-APP+
SO-APP-+-applikationen er pakket og distribueret via Apple- og Google-appbutikkerne:




For enheder udstyret med iOS

A

[J

App Store

’ Google Play

For enheder udstyret med Android

Oplaering

Sundhedspersonalet, den autoriserede hjemmeplejeudbyder eller klinikeren kan oplaere personer
(patienter og omsorgspersoner), der gnsker at bruge SO-APP+ derhjemme.

Tiltaenkte brugere

De tilteenkte brugere er:
e  Sundhedspersonale, der er traenet i brugen af det medicinske udstyr SO-APP+
e Patienter, der er opleert i brugen af SO-APP+ af en sundhedsperson
e I tilfelde hvor patienter ikke selv kan handtere deres behandling, skal omsorgspersoner
traenes i brugen af SO-APP+ af en sundhedsperson.

Sundhedsperso Patienter Omsorgspe
nalet rsoner
Kgn Alle kgn
Alder Ingen praeference > 18 dr > 18 ar
Indehaver af en Inaen
Fagomrade professionel Ingen preeference raefgrence
sundhedseksamen P
Ja, hvis sundhedspersonalet
vurderer patientens intellektuelle
Brugere af Ja og fysiske formden som Ja
udstyret tilstraekkelig.
Nej, ikke i det andet tilfeelde
(behov for en omsorgsperson)
Kendskab til Ja Ja Ja
sygdommen

Indikationer

SO-APP+-mobilapplikationen er designet til at hjeelpe sundhedspersonalet med at overvdge
patientens behandlingsoverholdelse ved hjzelp af infusionspumper fra SO-CONNECT+-serien.
Applikationen henter og viser data fra SO-CONNECT+-serien af infusionspumper og giver en hurtig
oversigt over indtaget af immunoglobulinbehandling over en periode pd op til 3 mneder. Dette
ggr det muligt for sundhedspersonalet at se, om patienten overholder sin behandling.
Molekyldoser er udtrykt i ml og mg for at lette aflaesningen og for at stemme overens med recepter
udtrykt i mg.




SO-APP+ er et ekstra hjeelpemiddel for sundhedspersonalet i den daglige overvgning af patienter.

Kontraindikationer

SO-APP+-applikationen bgr ikke anvendes:
o I tilfaelde af alvorlig kognitiv sveekkelse eller

o I tilfelde af psykotiske symptomer eller
e  Af patienter, der mangler den ngdvendige modenhed (bgrn).

I tilfeelde hvor patienter ikke selv kan bruge enhederne (bgrn), skal de ledsages af en
omsorgsperson, der er uddannet i brugen af enhederne.

Hvis du har stgrre gjenproblemer, ma du ikke bruge SO-APP+ uden hjzelp fra en person, der er
uddannet i brugen.

Bivirkninger

Til dato er der ikke identificeret nogen bivirkninger relateret til brugen af udstyret.

Bemaerkninger

For om ngdvendigt assistance til idriftseettelse eller brug af SO-APP+, kontakt France
Développement Electronique (kontaktoplysninger findes i slutningen af denne brugsanvisning).
Du kan ogs& kontakte France Développement Electronique for at rapportere eventuelle uventede
operationer eller haendelser.

Enhver alvorlig haendelse, der opstdr i forbindelse med udstyret, skal anmeldes til fabrikanten og
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
Producenten skal kontaktes pa falgende e-mailadresse ved spgrgsmal vedrgrende produktkvalitet:
qualite@fde.fr

Hvis du har spgrgsmal og/eller kommentarer til applikationens brug af dine data, kan du kontakte
producenten pé fglgende e-mailadresse: rgpd@fde.fr.

Kontaktoplysninger for de relevante myndigheder findes p& Europa-Kommissionens hjemmeside:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-reqgulations/contacts en#nca

Advarsel

ikke relevant

Levetid for SO-APP+

SO-APP+ har en levetid p& 2 3r fra den dato, den er tilgeengelig i butikkerne.

Funktioner i SO-APP+

I overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745, bilag VIII,

CEEEIEE kapitel III, regel 13, er SO-APP+ et medicinsk udstyr i klasse I.

Lasning af begreensede Ved at indtaste en adgangskode

funktioner
Kompatibilitet Android og iOS
Levetid 2&r
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Generel oversigt over brugen af SO-APP+

SO-APP+-udstyret er en applikation, der giver sundhedspersonalet mulighed for at kontrollere
patientens behandlingsoverholdelse.

SO-APP+ giver patienten mulighed for at fglge deres behandling pa en anden made og fa et
andet perspektiv pd deres SO-CONNECT+-pumpe.

Databeskyttelse

SO-APP+ indsamler ikke andre data end dem, der leveres af en pumpe fra SO-CONNECT+-serien,
eller som indtastes af brugeren.

Disse data videregives hverken til en tjenesteudbyder eller til appens udvikler.

De indsamlede data gemmes sikkert og kun pa smartphonen. De videregives pd intet tidspunkt til
en dataserver eller en hostingudbyder.

N&r applikationen afinstalleres, slettes alle data uigenkaldeligt.

Brugeren kan til enhver tid slette dataene via de programindstillinger, der er tilgaengelige via
veertens operativsystem.

SO-APP+-ikoner

Ikon Description

Knap, der giver mulighed for at vende tilbage til applikationens
startside.

Knap til at vise programmets hovedmenu, der giver adgang til SO-
APP+-funktioner.

Knap til deling af oplysninger om en pumpe med en kontaktperson.

Knap, der angiver, at et element kan redigeres. Stgtten tillader
2endring af dette element.

Knap der tillader navigation til venstre.

Knap der tillader navigation til hgjre.

Knap, der giver mulighed for navigation til den fgrste tilgaengelige
infusion i kalenderen.

Knap, der giver mulighed for navigation til den sidst tilgaeengelige
infusion i kalenderen.
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Knap til at se patientinformationssiden.

Knap til at vise datavisualiseringssiden vedrgrende infusioner.

Knap, der angiver, at en infusion er udfgrt, og giver adgang til
detaljerne om denne infusion. Grgn eller rgd afhzengigt af
infusionens status.

Der blev udlgst en alarm under infusionen.

Funktion til overvgning af patientens behandlingsoverholdelse.

Der er oplysninger tilgaengelige vedrgrende den side, der vises i
gjeblikket.

Der er en historik tilgaengelig for denne funktion.

De 2 ikoner »Patient« og »Infusioner« vil vaere grgnne, hvis siden vises p& skaermen.

Installation af SO-APP+

SO-APP+ findes i Google og Apples appbutikker. For at installere appen skal du ggre som du
ville ggre med ethvert andet program.
Du kan finde applikationen pa 2 forskellige mader:

e Ved at scanne QR-koden, der findes pd hjemmesiden og i denne brugsanvisning

e Eller ved at sgge efter det i butikken ved hjzelp af fglgende sggeord: SO-APP+.

Fgrste gang du bruger SO-APP+

N&r du starter applikationen fgrste gang, skal du give applikationen adgang til din enheds
Bluetooth-system. Hvis du afviser, kan SO-APP+ ikke anvendes.



SO APP+

O

Tillad SoApp+ at registrere
enheder i naerheden, oprette
forbindelse til dem og
bestemme deres relative
position?

Anmodning om Bluetooth-tilladelse

N&r dette trin er fuldfgrt, skal du vaelge en brugerprofil:

- Sundhedspersonalet: Denne profil, der kraever en adgangskode, giver adgang til alle SO-
APP-+-funktioner (hentning af data, visning, deling, medicinh&ndtering, overholdelse af
behandlingen, pumpehandtering).

- Patient: Denne profil giver kun adgang til grundlaeggende funktioner (hentning af data,
visning, deling, medicinhdndtering og profiladministration).

For hver profil anmodes brugerens for- og efternavn udelukkende med det formal at personliggere
applikationen og dens funktioner.

Hjemmeside og hovedmenu i SO-APP+

N&r profilen er valgt, viser SO-APP+ applikationens hjemmeside, s& du kan starte en sggning af
en pumpe eller fa adgang til andre funktioner via menuen i gverste venstre hjgrne.
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Bluetooth slukket .

Bluetooth aktiveret/Bluetooth deaktiveret

Hvis du trykker pd menuikonet, vises falgende liste:

SO APP+ _
R SoApp+ SO APP+

& Importere en pumpe g SOApp+
& Mine patienter
@ Aendre sprog
@ Aendre sprog
® . -
2 Min profil aa Min profil
® om @ Oom

Menu Sundhedspersonalet Menu Patient

Hovedmenu [Patient, Sundhedspersonalet]

Hovedmenuen giver brugeren mulighed for at:
e  Scanning af en pumpe [Patient, Sundhedspersonalet]

e  Sadan importerer du en pumpe [Sundhedspersonalet]

e  Se patienter, der overvages [Sundhedspersonalet]

e  Sadan aendrer du programsproget [Patient, Sundhedspersonalet]
e At foretage andringer i deres profil [Patient, Sundhedspersonalet]
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e  Se lovgivningsmaessige oplysninger vedrgrende SO-APP+ [Patient, Sundhedspersonalet]

En patient vil kunne aendre fglgende oplysninger i sin profil, men kun dosis- og intervalfelterne vil
blive overfgrt til sundhedspersonalet under eksport.

Fornavn :
Navn :

Diagnose :

Vaegt (kg) : 0

Fedselsdato
{DDMMY 01/01/1900
AAAA) ¢

Infusionsdosis

(@): 0

Infusionsintery

al (dage) : Z

Patientprofil

Pumpetilslutning [Patient, Sundhedspersonalet]

SO-APP+ kan registrere SO-CONNECT+-pumper, der venter p& Bluetooth-forbindelse, inden for
en kort radius (mindre end 5 meter).

Aktivering af eksport pd SO-CONNECT+

Hvis du trykker p& SO-APP+-sggeknappen, starter en 10-sekunders sggesekvens.

Registrering i gang
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Hvis applikationen kun ser én pumpe, begynder datadownloaden uden nogen handling fra din
side.

Hvis der derimod registreres flere SO-CONNECT+-pumper, skal du veelge den pumpe, der skal
analyseres, fra den angivne liste.

< Fundet enheder

G SO'CONNECT_004572

2 pumper fundet

Hentning af data [Patient, Sundhedspersonalet]
N&r SO-APP+ begynder at hente data fra pumpen, vises en skaerm dedikeret til downloadfasen,

sd leenge datahentningsprocessen er aktiv.
N&r downloadingen er feerdig, viser SO-APP+-skeermbilledet for visning af patientoplysninger.

Download

Alle data er blevet downloadet.

Datavisualisering [Patient, Sundhedspersonalet]

De data, der downloades af SO-APP+, klassificeres derefter i 2 kategorier, hver med sin egen
plads i applikationen.

Patientinformationssiden vises direkte efter datahentningsfasen og derefter via ikonet "Patient".
P& denne side kan brugeren andre oplysninger relateret til behandlingen (hyppighed,
medicinering) via redigeringsikonerne repreesenteret af en blyant.
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G} Oplysninger

*=—10

Patient 004572

Hizentra 01.03.04

Side Patient

Siden med information om infusioner er tilgaengelig via ikonet »Infusioner«.

Denne side bestdr af en kalender, der viser alle udfgrte infusioner, en knap til at tilfgje en haendelse
til kalenderen og et informationsomrdde, hvor man kan se de samlede injicerede volumener i ml i
Igbet af de sidste 30 og 90 dage, samt de gennemsnitlige doser i mg i Igbet af disse samme
perioder.

14



@ Manedsoversigt @ 0<g
LK < juni 2000 >

30 dage = 0 ml (0 mg/7 dage)
90 dage = 100 ml (1,556 g/7 dage)

Side Infusion

Ved at trykke pd sprgjteikonet f&r du oplysninger om den udfgrte infusion. Denne detalje
indeholder oplysninger om volumen, flowhastighed og alle haendelser, der opstod under
infusionen.

Ved at trykke pd »Plus«-ikonet kan brugeren tilfgje en haendelse, som de anser for vigtig for deres

behandlingsovervdgning. For at ggre dette skal han indtaste dato, titel og detaljer om haendelsen.
N&r den er valideret, vises den i kalenderen.
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< lordag 17 juni 2000

. 01h59

02h05

02h05

Detalje af en IV-infusion

Datadeling [Patient, Sundhedspersonalet]

N&r dataene er blevet udtrukket fra SO-CONNECT +-pumpen, er det muligt at dele dem med andre
personer via beskedapplikationer, der allerede er installeret p& smartphonen.

Applikationen vil derefter bede dig om at angive patientens oplevelse, filtitlen og eventuelle
kommentarer.

Generelt indtryk af en patient

Applikationen understgtter to forskellige formater:
e  PDF-format: SO-APP+ vil oprette en PDF-fil med en liste over infusionerne og deres

detaljer.

e  Formatér SoApp+: SO-APP+ opretter en fil i et proprietaert format, der giver en anden
sundhedsperson mulighed for at lzese dataene fra en pumpe, som om de lige var blevet
udtrukket.
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PDF

SoApp+ format

| Annuler |

Filformat

Hver fil kan ogsd gemmes pé telefonen i stedet for at blive overfgrt til en tredjepart.
Som standard er det genererede filnavn i fglgende format:

Serienummer-ArM&nedDag- TimerMinutterSekunder

F.eks.: 000436-20250919-145223

Medicinhdndtering [Patient, Sundhedspersonalet]
Med SO-APP+ kan du nu vzlge den medicin, der bruges under infusioner, fra en liste, der
administreres af applikationen.

Valg af molekyle (Cg

Cuvitru 200 mg/ml

Cutaquig 165 mg/ml

Hyqvia 100 mg/ml

Xembify 200 mg/ml

Valg af lzegemiddel

Dette valg foretages efter dataene er blevet downloadet eller pd& visningssiden for
patientoplysninger.

SO-APP+ giver dig ogsd mulighed for at spore historikken, hvis der har veeret aendringer i
medicinering under behandlingen. Nar du foretager en aendring, skal du indtaste startdatoen for
den nye behandling.

Dato for aendring :

11/08/2026

Validering ‘

Dato for start af brug af medicinen

17



SO-APP+ viser molekylhistorikken, hvis du veelger det relevante ikon pa redigeringssiden.

Begynd  27/11/1999 A4
Ende 11/08/2026

Molekyle Hizentra 200 mg/ml
Volumen 91,724 g

Laegemiddelhistorik

Hvis du bemaerker en fejl, giver SO-APP+ dig mulighed for at indsaette et nyt molekyle i
historikken.

For en ny pumpe, der allerede har en historik, anvendes den medicin, der indtastes efter
download, pa alle infusioner. Det er op til brugeren at tilfgje behandlingshistorikken.

Denne historik tages automatisk i betragtning ved generering af
behandlingsovervdgningsrapporten.

Overholdelsesovervigning [Sundhedspersonalet]

SO-APP+ giver sundhedspersonalet mulighed for at analysere patientens behandlingsoverholdelse
hurtigere ved at vise en tendens baseret pa flere kriterier.

Ved hver download af data viser funktionen til behandlingsoverholdelse sundhedspersonalet en
tendens i form af visuelle indikatorer (farvede smileys), der er baseret pa listen over haendelser,
som pumpen har registreret.

Sundhedspersonalet kan p& baggrund af egne kriterier og de haendelser, der vises pd siden for
behandlingsoverholdelse, andre resultatet for behandlingsoverholdelsen. Applikationen vil bede
ham om at veelge den nye status og om at efterlade en kommentar, hvis han gnsker det.

Status < Begivenheder i £ndring af tyngdekraften
08/07/2000 til 08/10/2000

Ingen infusion i i
14 dage :

Kommentar
08/07/2000 til 08/10/2000

Validering .

18



De forskellige sider i funktionen til behandlingsoverholdelse

Overholdelsesresultatet er inkluderet pd den farste side af PDF-rapporten.
De overholdelseskriterier, som SO-APP+ er baseret pd, kan ses ved at vaelge informationsikonet i
gverste hgjre hjgrne af begivenhedssiden.

r N

Begivenhed Hej forekomst

@dem >1
Rodme
Anden effekt >1
fEndring af flow
Ingen behandling =14
Volumenforskel >=20
Okklusion >=4
Systemfejl >=1

N 4

Overholdelseskriterier

Veerdierne knyttet til kriteriet »Ingen behandling« er baseret pd den behandlingsvarighed, der er
indtastet pd patientens informationsside: den hgje forekomst er lig med 2 gange den
gennemsnitlige forekomst. Der tages hgjde for en delta p& +/- 1 dag for udlgsning af advarsler
for ikke at vaere for restriktiv.

Styring af pumper [Sundhedspersonalet]

SO-APP+ har videreudviklet styring af SO-APP+-pumper og tilbyder integreret styring af flere
pumpe-/flere patienter. Du vil nu kunne spore alle dine patienters pumper i applikationen, selvom
du ikke er forbundet til pumpen.

2 patienter under observation

B Patient 000506

o

Liste over pumper, der allerede er downloadet i SO-APP+

Hver pumpe, hvis data importeres via BLE-forbindelsen, gemmes automatisk i hukommelsen.
Dette giver dig mulighed for at gennemga alle data fra en pumpe senere.
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Som standard vil hver tilfgjet pumpe blive navngivet med parret »Patientens serienummer«, men
du kan aendre navnet pd en pumpe ved at veelge redigeringsikonet.

Hvis du eksporterer dataene i SA+-format, vil dine kolleger ligeledes kunne se dataene fra denne
pumpe og tilfgje dem til deres pumpekatalog, hvis de gnsker det.

En patient kan ogsd sende dig sine data i dette format, og ndr de importeres, far du adgang til
funktionen til behandlingsoverholdelse, som er beskrevet tidligere i dokumentet.

Analyserapporten

Med delingsfunktionen s3 vi, at SO-APP+ kan generere en rapport i PDF-format, hvis man
gnsker det.

Denne rapport indeholder fglgende oplysninger:

20

Infusionshistorik:
o Patientens vurdering af deres behandling
o Haendelsestype med alvorlighedsgrad og dato

o Oversigtstabel over infusioner

o Kommentarer fra sygeplejersken og laegen
o Titel givet til rapporten

o Beskrivelse tilfgjet til rapporten

o Oversigtstabel over infusioner

Resultatet af overholdelse (kun i profil Sundhedspersonalet)

I Analyse I

Navn : Patient 000508

Lobenummer : SO-CONNECT+ VI N° 000508

)5/2026 il 27/08/2026

Begivenheder med mellemliggende

Hojt prioriterede begivenheder Dato .
prioritet

Dato

Ingen infusion i 14 dage 27/08/2026 00:00



Infusionshistorie I

Infusionsinterval (dage) : 7

Generel udtalelse om behandling ; @

Konfiguration (sidst)
Volumen : 0 ml
Flowhastighed : 300 ml'h
Varighed : 01:26:33
Infusionssteder : 0

Patientens kommentarer Sygeplejerskens kommentarer L®gens kommentarer

Syntese af infusioner

Al
[ . b LAt P ST Flow max - min Amml medir Lpemmtdinas, Alrmserdnbe  manpesds Hagnsanedar
-
[ w vy s

ik 17 ik
" T
a1 1ol - 43 e TR -

SO-APP+-fejlkoder

I tilfeelde af et problem viser SO-APP+ en fejlside p& skeermen med en meddelelse, der beskriver
den opstdede fejl, og en knap til at vende tilbage til hovedsiden. Applikationen viser ingen
fejlkoder.

Hvis du stgder pd problemer, bedes du kontakte din distributer eller France Développement
Electronique (se kontaktoplysningerne i slutningen af denne brugsanvisning), sd vi kan radgive
dig om den procedure, du skal fglge.
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Fejl ved indhentning af
data fra pumpen

Fejlside

Deaktivering af SO-APP+

SO-APP+ kan afinstalleres ligesom alle andre programmer. Alle data, der er gemt i
applikationen, slettes under afinstallationsprocessen.
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DEUTSCH

Anwendungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung enthdlt alle Informationen, die Sie fiir die sichere und effiziente
Nutzung der mobilen App SO-APP+ bendtigen. Bitte lesen Sie Sie diese Gebrauchsanweisung
unbedingt aufmerksam und vollsténdig, bevor Sie die App nutzen.

Wir empfehlen Ihnen, diese Gebrauchsanweisung aufzubewahren, damit Sie spater nachschlagen
kénnen. Sollten einzelne Informationen in dieser Gebrauchsanweisung nicht ganz klar sein oder
sollten Sie Zweifel haben, wenden Sie sich bitte an France Développement Electronique
(Kontaktdaten am Ende der Gebrauchsanweisung).

Beschreibung der App

EARECLE SRR «— Ereignisbereich

und Teilen

Patient Letrie bapekson

005118 19.09/1971

Hauptmeni /™

Informationsbereich
-— %

Hyqvia 02.01.00

< Ansichtswechsel

Zweckbestimmung

Das Medizinprodukt SO-App+ ist eine mobile App, die mit einer Infusionspumpe der Reihe SO-
CONNECT+ (V1 und 100) verbunden werden kann und dazu dient, Informationen Uber die
Infusionen auszulesen und anzuzeigen.

SO-APP+ ist sowohl fiir Angehorige der Gesundheitsberufe bestimmt, die damit die
Medikamenteneinnahme der Patienten (iberwachen kdnnen, als auch fiir Patienten, die die sich
eine andere Sicht auf ihre Behandlung wiinschen.

Leistungsmerkmale
Nicht zutreffend.

Paketierung von SO-APP+
Die App SO-APP+ wird (ber die App-Stores von Apple und Google paketiert und bereitgestellt:
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fir Gerdte mit dem

Betriebssystem iOS !

[}

App Store

fir Gerdte mit dem

Betriebssystem Android . Google Play

Anwenderschulung

Angehorige der Gesundheitsberufe, zugelassene Pflegedienstleister oder klinische Fachkrafte
kénnen Personen (Patienten und pflegende Angehdrige) schulen, die SO-APP+ in der hauslichen
Pflege nutzen méchten.

Vorgesehene Anwender
Vorgesehene Anwender sind:
e Angehdrige der Gesundheitsberufe, die in die Verwendung des Medizinprodukts SO-
APP+ eingewiesen wurden;
e Patienten, die von einem Angehdrigen der Gesundheitsberufe in die Verwendung der
SO-APP+ eingewiesen wurden;
o falls die Patienten nicht in der Lage sind, ihre Behandlung selbst in die Hand zu nehmen,
pflegende Angehdrige, die von einem Angehérigen der Gesundheitsberufe in die
Verwendung der SO-APP+ eingewiesen wurden.

Angehdrige der
Gesundheits- Patienten APerge:_nfle
ngehoérige
berufe
Geschlecht Alle Geschlechter
Alter Unerheblich > 18 Jahre > 18 Jahre
Inhaber eines
Beruf Abschlusses in Unerheblich Unerheblich
einem
Gesundheitsberuf

Ja, wenn der Patient nach
Auffassung des Angehdrigen
e der ei_l_'u_as Gesundhei_tsberufs die
Produkte Ja nf:_)tlger! g_el_stlggn und Ja
korperlichen Fahigkeiten hat
Andernfalls nein  (pflegende
Angehdrige erforderlich)

Ja Ja Ja

Kenntnisse iiber
die Erkrankung
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Indikationen

Die mobile App SO-APP+ soll den Angehdrigen der Gesundheitsberufe dabei helfen, die
ordnungsgemadBe Verwendung der Infusionspumpen der Reihe SO-CONNECT+ durch die
Patienten zu Gberwachen.

Die App erfasst die Daten der Infusionspumpen der Reihe SO-CONNECT+, zeigt sie an und erstellt
eine schnelle Ubersicht (iber die Verabreichung von Immunglobulinen {iber einen Zeitraum von bis
zu drei Monaten. Der Angehdrige der Gesundheitsberufe kann so sehen, ob der Patient die
vorgeschriebene Therapie einhalt.

Die Wirkstoffdosen werden in ml und mg angegeben, was das Ablesen erleichtert und auch den
in mg ausgedriickten Verschreibungen entspricht.

SO-App+ ist eine zusatzliche Hilfe fiir Angehorige der Gesundheitsberufe bei der tdglichen
Betreuung der Patienten.

Kontraindikationen

Die Anwendung SO-APP+ darf nicht verwendet werden
e bei schwerer kognitiver Beeintrachtigung oder

e  bei psychotischen Symptomen oder
e bei Patienten, die nicht die erforderliche Reife besitzen (Kinder).

Patienten, die nicht in der Lage sind, die Produkte eigensténdig zu verwenden (Kinder), ist eine
Hilfestellung seitens pflegender Angehdriger notwendig, die in die Verwendung der Produkte
eingewiesen wurden.

Wenn Sie unter erheblichen Sehstdrungen leiden, verwenden Sie SO-APP+ nur mit Hilfestellung
einer Person, die in die Verwendung eingewiesen wurde.

Nebenwirkungen

Bisher wurden keine Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung des Produkts
festgestellt.

Hinweise

Wenn Sie Hilfe bei der Inbetriebnahme oder der Verwendung von SO-APP+ bendtigen, wenden
Sie sich bitte an France Développement Electronique (Kontaktdaten am Ende der
Gebrauchsanweisung).

Sollten ein unerwartetes Betriebsverhalten oder unerwartete Ereignisse auftreten, melden Sie dies
ebenfalls France Développement Electronique.

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

Bei Fragen zur Produktqualitét ist der Hersteller unter folgender E-Mail-Adresse zu kontaktieren:
qualite@fde.fr

Wenn Sie Fragen und/oder Anmerkungen zur Nutzung Ihrer Daten durch die App haben, kénnen
Sie sich an den Hersteller wenden. Schreiben Sie eine E-Mail an folgende Adresse: rgpd@fde.fr.
Die Kontaktstellen der zustdndigen Behorden finden Sie auf der Website der Europdischen
Kommission: https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-
reqgulations/contacts en#nca

Warnhinweis

Nicht zutreffend.
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Lebensdauer der Anwendung SO-APP+

SO-APP+ hat eine Lebensdauer von 2 Jahren ab dem Datum der Bereitstellung in den App-Stores.

Merkmale von SO-APP+

Klassifizierung Geman der Verordnung (EU) 2(.)1.7/745, Anhang VIII, Kapitel III,
Regel 13, ist SO-APP+ ein Medizinprodukt der Klasse 1.

Funktionssperre Durch Eingabe eines Passworts

Kompatibilitat Android und iOS

Lebensdauer 2 Jahre

Grundlegende Beschreibung der Verwendung von SO-APP+

Das Medizinprodukt SO-APP+ ist eine Anwendung, die es dem Pflegepersonal ermdglicht, die
Therapietreue des Patienten zu (iberpriifen.

Dem Patienten bietet die Anwendung SO-APP+ die Mdglichkeit, eine andere Sicht auf seine
Pumpe SO-CONNECT+ zu gewinnen.

Datenschutz

SO APP+ erhebt keine anderen Daten als solche, die von der Pumpe der Reihe SO-CONNECT+
geliefert oder vom Anwender eingegeben wurden.

Die Daten werden weder an den Anbieter noch an den Entwickler der App Ubermittelt.

Die gesammelten Daten werden ausschlieBlich auf gesicherte Weise im Smartphone gespeichert
und zu keinem Zeitpunkt an einen Datenserver oder einen Host weitergeleitet.

Wenn die App deinstalliert wird, werden alle Daten unwiederbringlich geldscht.

Der Anwender kann die Daten jederzeit lber die App-Einstellungen I6schen, auf die er (iber das
Host-Betriebssystem zugreifen kann.

Symbole in SO-APP+

Symbol Beschreibung

Schaltflache zum Zuriickkehren zur Startseite der App.

Schaltflache zum Aufrufen des Hauptmends der App, Uber das auf
die Funktionen von SO-APP+ zugegriffen werden kann.

Schaltflache zum Teilen der Informationen einer Pumpe mit einer
Ansprechperson.

Schaltflache, die anzeigt, dass ein Element geandert werden kann.
Durch Antippen kann das Element gedndert werden.
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Schaltflache zum Navigieren nach links.

Schaltflache zum Navigieren nach rechts.

Schaltflache zum Navigieren zur ersten Infusion im Kalender.

Schaltflache zum Navigieren zur letzten Infusion im Kalender.

Schaltflache zum Aufrufen der Seite mit den
Patienteninformationen.

Schaltflache zum Aufrufen der Seite mit den Daten zu den
Infusionen.

Schaltflache, die anzeigt, dass eine Infusion durchgefiihrt wurde,
und den Zugriff auf die Details der Infusion ermdglicht. Griin oder
rot, je nach Status der Infusion.

Wahrend der Infusion wurde ein Alarm abgegeben.

Funktion zur Uberwachung der Therapietreue des Patienten.

Es sind Informationen zur aktuell angezeigten Seite verfiigbar.

TR

Fir diese Funktion ist ein Verlauf verfiigbar.

Die beiden Symbole ,Patient" und ,Infusionen™ sind griin, wenn die jeweilige Seite gerade auf
dem Bildschirm angezeigt wird.

Installation der Anwendung SO-APP+

SO-APP+ ist in den App-Stores von Google und Apple erhaltlich. Um die App zu installieren,
gehen Sie genauso vor wie bei jeder anderen App.
Sie kdnnen die App auf zwei verschiedene Arten finden:

e  Entweder Sie scannen den QR-Code auf der Website und in dieser Anleitung,

e oder Sie suchen im App-Store mit dem Suchbegriff: So-App+.
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Erstmalige Verwendung von SO-APP+

Beim erstmaligen Starten der App miissen Sie der App die Berechtigung erteilen, auf das
Bluetooth-System Ihres Gerdts zuzugreifen. Wenn Sie die Berechtigung verweigern, kann SO-
APP+ nicht verwendet werden.

SO APP+

O

SoApp+ erlauben, Gerate in
der Nahe zu erkennen, eine
Verbindung herzustellen und
ihre relative Position zu
bestimmen?

Aktivieren der Bluetooth-Berechtigung

Nachdem Sie die Bluetooth-Berechtigung aktiviert haben, miissen Sie ein Benutzerprofil
auswahlen:
- Pflegekraft: Dieses Profil erfordert ein Passwort und gewahrt Zugriff auf alle Funktionen

von SO-APP+ (Daten abrufen, anzeigen, freigeben, Medikamentenverwaltung,
Therapietreue, Pumpenverwaltung).

- Patient: Dieses Profil erlaubt nur den Zugriff auf die Grundfunktionen (Daten abrufen,
anzeigen, freigeben, Medikamenten- und Profilverwaltung).

Fir jedes Profil sind der Vor- und Nachname des Anwenders anzugeben; dies dient ausschlieBlich
der Personalisierung der App und ihrer Funktionen.

Startseite und Hauptmenii von SO-APP+

Nachdem Sie das Profil ausgewahlt haben, zeigt SO-APP+ die Startseite der App an. Hier kénnen
Sie eine Suche nach einer Pumpe starten oder (iber das Meni oben links auf die anderen
Funktionen zugreifen.
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Bluetooth aus .

Bluetooth aktiviert/Bluetooth deaktiviert

Wenn Sie das Menlisymbol antippen, wird folgende Liste angezeigt:

SOAPPY

:B SoApp+
R SoApp+
& Eine Pumpe importieren
& Meine Patienten @ Sprache andern
Sprache andern
® = Mein Profil
& Mein Profil
@ Ober @ Uber
Menti Pflegekraft Mendii Patient

Hauptmenii (Patient, Pflegekraft)

Uber das Hauptmenii kann der Anwender
e eine Pumpe scannen [Patient, Pflegekraft]

e eine Pumpe importieren [Pflegekraft]

e die betreuten Patienten anzeigen lassen [Pflegekraft]

e die Sprache der App andern [Patient, Pflegekraft]

e Anderungen an seinem Profil vornehmen [Patient, Pflegekraft]
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e die rechtlich vorgeschriebenen Informationen {iber SO-App+ einsehen [Patient,
Pflegekraft].

Patienten konnen die folgenden Informationen in ihrem Profil @ndern; es werden beim
Datenexport jedoch nur die Felder ,,Dosis"™ und ,Intervall* an das Pflegepersonal libermittelt.

Vorname ; M

Name : L

Diagnose :

Gewicht (kg): 0

Geburtsdatum

(TTMMPIJY) ;. 01/01/1900

Infusionsdosis 0
fa):

Infusionsintery
all (Tage)

Patientenprofil

Verbindung mit der Pumpe [Patient, Pflegekraft]

SO-APP+ kann Pumpen der Reihe SO-CONNECT+ erkennen, die sich in unmittelbarer Ndhe
(weniger als 5 Meter) befinden und auf eine Bluetooth-Verbindung warten.

100% I

+
(t5) Infusion Configuration

Parameters

lil Informati

Aktivierung des Datenexports nach SO-CONNECT+

Durch Antippen der Schaltflache in SO-APP+ wird eine Erkennungssequenz von 10 Sekunden
Dauer gestartet.

Erkennung lduft
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Wenn die App nur eine Pumpe erkennt, wird das Herunterladen der Daten gestartet, ohne dass
Sie etwas tun missen.

Wenn jedoch mehrere SO-CONNECT+-Pumpen erkannt werden, missen Sie in der
vorgeschlagenen Liste diejenige Pumpe auswahlen, die analysiert werden soll.

< Gefundene Gerate

Wihlen Sie thre Pumpe aus

ﬂ SO'CONNECT 000506
|:| socomvecToms2 >

2 Pumpen abrufbereit

Abrufen der Daten [Patient, Pflegekraft]

Sobald SO-APP+ mit dem Abrufen der Daten von der Pumpe beginnt, erscheint die
Bildschirmansicht des Download-Vorgangs und bleibt so lange gedffnet, wie der Datenabruf lauft.
Sobald das Herunterladen beendet ist, wechselt SO-APP+ zur Ansicht der Patienteninformationen.

Herunterladen...

Alle Daten wurden heruntergeladen

Anzeige der Daten [Patient, Pflegekraft]

Die von SO-APP+ heruntergeladenen Daten werden anschlieBend in zwei Kategorien eingeteilt,
die jeweils einen eigenen Bereich in der App haben.

Die Seite mit den Patienteninformationen wird direkt nach dem Datenabruf angezeigt und kann
spater iber das Symbol ,Patient* aufgerufen werden.

Auf dieser Seite kann der Anwender die Informationen zur Behandlung (Haufigkeit, Medikament)
Uber das Symbol ,Bearbeiten", d. h. das Bleistiftsymbol, andern.
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{3 Infomationen

e
II\II\N‘
3

004572

Patient 004572

&

Hizentra 01.03.04

Seite ,Patient"

Die Seite mit den Informationen zu den Infusionen ist lber das Symbol ,Infusionen® erreichbar.
Diese Seite besteht aus einem Kalender, in dem alle durchgefiihrten Infusionen verzeichnet sind,
einer Schaltflache zum Hinzufiigen eines Ereignisses zum Kalender sowie einem Informationsfeld,
in dem die Gesamtmenge der in den letzten 30 und 90 Tagen verabreichten Dosen in ml sowie
die durchschnittliche Dosis in mg im jeweiligen Zeitraum angezeigt werden.
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Q Monatliche @ o<
& < Juni2000 > »

30tage = 0 ml (0 mg/7tage)
90tage = 100 ml (1,556 g/7tage)

Seite "Infusion”

Durch Antippen des Spritzensymbols kann man Detailinformationen zur durchgefiihrten Infusion
aufrufen. Die Detailinformationen enthalten Angeben zur Menge, zur Flussrate sowie zu allen
wahrend der Infusion aufgetretenen Ereignissen.

Durch Antippen des ,,Plus”-Symbols kann der Anwender ein Ereignis hinzufligen, das er als wichtig
fir die Therapieliberwachung erachtet. Dazu muss er das Datum, eine Benennung sowie die
Detailangaben zu diesem Ereignis eingeben. Nach dem Bestdtigen erscheint dieses Ereignis im
Kalender.
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£ Samstag 17 Juni 2000

Alarm
In

Alarmquittierung
Infusian ende

Ein Aus

Detailinformationen zu einer Infusion

Teilen der Daten [Patient, Pflegekraft]

Nachdem die Daten aus der Pumpe SO-CONNECT+ ausgelesen wurden, kdnnen sie iber die
bereits auf dem Smartphone installierten Messenger-Apps mit anderen Personen geteilt werden.

Die App fordert Sie dann auf, das Befinden des Patienten, den Dateinamen sowie einen
eventuellen Kommentar einzugeben.

Gesamteindruck eines Patienten

Zwei verschiedene Formate werden von der App unterstitzt:
e Format PDF: SO-APP+ erzeugt eine PDF-Datei, in der die Infusionen mit den
entsprechenden Detailinformationen aufgelistet sind.
e  Format SoApp+: SO-APP+ erzeugt eine Datei in einem proprietéren Format, das es einer
anderen Pflegekraft ermdglicht, die Daten einer Pumpe in der Form zu sehen, wie sie
direkt nach dem Auslesen erscheinen.
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PDF

Format SoApp+

Stornieren

Dateiformat

Man kann jede Datei auch auf dem Smartphone speichern, statt sie an eine andere Person
weiterzugeben.
StandardmaBig hat der Name der erstellten Datei das folgende Format:

Seriennummer-JahrMonatTag StundeMinutenSekunden

Beispiel: 000436-20250919-145223

Medikamentenverwaltung [Patient, Pflegekraft]

Mit SO-App+ kdnnen Sie nun aus einer von der App verwalteten Liste das Medikament auswahlen,
das bei den Infusionen verwendet wird.

< Wahl des Molekiils (Cd

Cuvitru 200 mgfml

Cutaquig 165 mg/ml

Hyqvia 100 mg/ml

Xembify 200 mg/ml

Auswahl des Medikaments

Die Auswahl erfolgt nach dem Herunterladen der Daten oder auf der Seite mit den
Patienteninformationen.

SO-APP+ bietet Ihnen auch die Mdglichkeit, den Verlauf zuriickzuverfolgen, wenn im Laufe der

Behandlung das Medikament gewechselt wurde. Bei einer Anderung miissen Sie das Datum des
Beginns der neuen Behandlung eingeben.

Datum der Anderung :

10/08/2026

Validieren .

Beginn der Anwendung des Medikaments
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SO-APP+ zeigt Thnen den Verlauf der jeweiligen Wirkstoffe an, wenn Sie das entsprechende
Symbol auf der Anderungsseite wahlen.

Anfang  27/11/1999 4
Ende 10/08/2026

Molekl Hizentra 200 mg/ml
Volumen 91,724g

Verlauf der Medikamenten-Anwendung

Wenn Sie einen Fehler bemerken, gibt Ihnen SO-APP+ die Mdglichkeit, einen neuen Wirkstoff in
den Verlauf einzufiigen.

Bei einer neuen Pumpe, fiir die es bereits einen Verlauf gibt, wird das nach dem Herunterladen
der Daten angegebene Medikament allen Infusionen zugeordnet. Es ist Sache des Anwenders, den
Behandlungsverlauf hinzuzufiigen.

Dieser Verlauf wird bei der Erzeugung des Berichts (iber die Therapieliberwachung automatisch
beriicksichtigt.

Uberwachung der Therapietreue [Pflegekraft]

SO-APP+ erméglicht den Pflegekraften einer schnelleren Analyse der Therapietreue des Patienten.
Hierzu erstellt die App eine Tendenz auf der Grundlage verschiedener Kriterien.

Jedes Mal, wenn Daten heruntergeladen werden, zeigt die Funktion , Therapietreue" eine Tendenz
in Form von visuellen Indikatoren an (farbige Smileys), basierend auf der Liste der von der Pumpe
gemeldeten Ereignisse.

Die Pflegekraft kann das Ergebnis der Therapietreue-Analyse nach ihren eigenen Kriterien und
aufgrund der auf der Seite ,Therapietreue" angezeigten Ereignisse andern. Die App fordert sie
dann auf, den neuen Status zu wahlen und einen Kommentar dazu zu setzen, wenn gewtinscht.
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Status < Vorkommnisse @ Gravitat andern
07/07/2000 bis 07/10/2000

Keine infusion
14 tage lang :

Kommentar
07/07/2000 bis 07/10/2000

Néchst Validieren .
Gravitat andern .

Die verschiedenen Seiten der Funktion , Therapietreue"

Das Ergebnis der Therapietreue-Analyse wird in die erste Seite des PDF-Berichts aufgenommen.
Die Therapietreue-Kriterien, die von SO-APP+ angewandt werden, kann man sich anzeigen lassen,
indem man das Informationssymbol oben rechts auf der Ereignis-Seite wahlt.

Ereignis Hohes
Vorkommen

Odem >1

Rotung

Andere wirkung >1

Fluss dnderung

Keine Behandlung =14

Volumen >=20

unterschied

Okklusion >=4

System defekt >=1

Therapietreue-Kriterien

Die dem Kriterium ,keine Behandlung" zugeordneten Werte basieren auf der Behandlungsdauer,
die auf der Seite mit den Patienteninformationen eingegeben wurden: Die hohe Haufigkeit betragt
das Doppelte der mittleren Haufigkeit. Bei der Auslésung von Warnmeldungen wird eine Toleranz
von +/- 1 Tag berticksichtigt, damit diese nicht zu strikt ausfallen.

37



Pumpenverwaltung [Pflegekraft]

SO-APP+ beinhaltet eine Weiterentwicklung der Pumpenverwaltung von SO-APP und bietet eine
integrierte Verwaltung mehrerer Pumpen und Patienten. Sie kdnnen nun alle Pumpen Ihrer
Patienten mithilfe der App liberwachen, auch wenn Sie keine Verbindung zur Pumpe haben.

2 patienten unter beobachtung

ﬂ Patient 004572

ﬂ Patient 000506

\

Liste der bereits in SO-APP+ heruntergeladenen Pumpen

Jede Pumpe, deren Daten Uber die BLE-Verbindung importiert werden, wird automatisch
gespeichert. So kdnnen Sie alle Daten einer Pumpe spater erneut aufrufen.

StandardmaBig wird jede hinzugefligte Pumpe mit den beiden Bezeichnungen ,Patient
Seriennummer" benannt. Sie kdnnen den Namen einer Pumpe jedoch andern, indem Sie das
Bearbeitungssymbol auswahlen.

Wenn Sie die Daten im SA+-Format exportieren, kdnnen Ihre Kollegen die Daten dieser Pumpe
einsehen und diese Pumpe ihrer Pumpenliste hinzufiigen, falls gewlinscht.

Ein Patient kann Ihnen seine Daten ebenfalls in diesem Format senden. Wenn Sie diese
importieren, haben Sie Zugriff auf die oben beschriebene Therapietreue-Funktion.

Analysebericht
Wie bereits erklart, kann die App mithilfe der Freigabefunktion auf Wunsch einen Bericht im
PDF-Format erstellen.
Dieser Bericht enthalt die folgenden Informationen:
e Infusionsverlauf:
o Beurteilung der Behandlung durch den Patienten

Art der Ereignisse mit Schweregrad und Datum
Ubersichtstabelle der Infusionen
Kommentare der Pflegekraft und des Arztes
Benennung des Berichts
Dem Bericht hinzugefiigte Beschreibung

o  Ubersichtstabelle der Infusionen
e  Ergebnis der Therapietreue-Analyse (nur im Pflegekraft-Profil)

O O O O O
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Analysis

Name : Patient 000508
Seriennummer : SO-CONNECT+ V2 N* 000508

Zeitabschnitt : vom 27/05/2026 bis 27/08/2026

Allgemeines Befinden nach Analysis

Holie prioritit ereignisse Datum Medium prioritit ereignisse Datum

Keine infusion 14 tage lang 27/08/2026 00:00

Infusionsverlauf

Infusionsintervall (Tage)

All s Befinden nach Behandlung : @

Einstellungen (zuletzt) ©
Volumen : 0 ml
Flussrate : 300 ml'h
Dauer : 01:26:33
Infusionsstellen : 0

Kommentare von Patienten Anmerkungen der Krankenschwester Anmerkungen des Arztes

Synthese der Infusion

Faren Vs Indande s Frogrameme s Fhrees mu - L Samede Membimean  Atesasilin "';:':"' Lrgaies
T ®
ol 2l

Fehlercodes in SO-APP+
Wenn ein Problem auftritt, wird in SO-APP+ eine Fehlerseite angezeigt. Diese enthalt eine Meldung

mit der Beschreibung des aufgetretenen Fehlers sowie eine Schaltflache, lber die man zur
Hauptseite zuriickkehren kann. Die App enthélt keine Auflistung von Fehlercodes.
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Sollten Probleme auftreten, wenden Sie sich bitte an Ihren Handler oder an France Développement
Electronique (siehe Kontaktdaten am Ende der Gebrauchsanweisung) und informieren Sie sich
dort Uber die Vorgehensweise.

Fehler

Fehler beim Abrufen von
Daten von der Pumpe

Weiter .

Fehlerseite

Entfernen von SO-APP+

SO-App+ lasst sich auf dieselbe Weise deinstallieren wie jede andere App. Alle in der App
gespeicherten Daten werden wahrend des Deinstallationsvorgangs geléscht.
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ENGLISH

Scope of application
This User Guide contains all the information required to use the SO-APP+ mobile app safely and
effectively. You must read this User Guide carefully and in full before using this device.

You are advised to keep this User Guide for future reference. If any of the information in this User
Guide is unclear or if you have any questions, please contact France Développement Electronique
(contact details provided at the end of this User Guide).

Description of the app

Mainmenu /7 I@ Information SECl « Events and
sharing zone

Information zone

_—

005118 19/09/1971

Hyqvia 02.01.00

4~ View change

Intended Use

The SO-APP+ medical device is a mobile application that can be connected to an infusion pump
in the SO-CONNECT+ range (V1 and 100) to extract and display data about infusions.

SO-APP+ is designed for use by healthcare professionals to monitor patient treatment adherence,
and also offers patients a different perspective on their prescribed treatment.

Performance
N/A

SO-APP+ distribution
The SO-APP+ app is distributed via the Apple and Google app stores:
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For iOS devices

A

[]

App Store

' Google Play

For Android devices

Training
Healthcare professionals, certified homecare providers and clinicians can train individuals (patients
and caregivers) who want to use SO-APP+ at home.

Intended users

The intended users are:
e  Healthcare professionals trained in the use of the SO-APP+ medical device.

e  Patients who have been taught to use SO-APP+ by a healthcare professional.
e  For patients who cannot manage their treatment independently, caregivers who have
been trained in the use of SO-APP+ by a healthcare professional.

Health_care Patients Caregivers
professionals
Gender All genders
Age No restrictions 18 years old or older 18 years old
or older
Licensed No
Occupation healthcare No restrictions restrictions
professional
Yes, provided the healthcare
professional considers that the
Device users Yes patient has the necessary mental Yes
and physical capacity to do so.
Otherwise, no (in which case a
caregiver is required).
Knov'_llfedge s Yes Yes Yes
condition
Indications

The SO-APP+ mobile app is designed to help healthcare professionals monitor treatment
adherence among patients using infusion pumps in the SO-CONNECT+ range.

The app retrieves and displays data from these infusion pumps, generating a quick overview of
immunoglobulin administration over a period of up to 3 months. The healthcare professional can
then see whether the patient is adhering to their treatment.

Active ingredient doses are expressed in ml and mg to facilitate reading and ensure alignment
with prescriptions which are typically expressed in mg.

42



SO-APP+ is an additional tool that supports healthcare professionals in their day-to-day monitoring
of patients.

Contraindications

The SO-APP+ app should not be used by patients with:
e  Severe cognitive impairment

e  Psychotic symptoms

e  Or by patients lacking the necessary maturity (children).
Where patients cannot use the devices independently (e.g. children), they must be assisted by a
caregiver trained in the use of the devices.

Patients with serious vision impairments should not use SO-APP+ without the assistance of a
trained person.

Adverse effects

To date, no adverse effects associated with the use of the device have been identified.

Comments

If you need help setting up or using SO-APP+, please contact France Développement Electronique
(contact details provided at the end of this User Guide).

You can also contact France Développement Electronique to report any unexpected issues or
events.

Any serious incidents should be reported to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user or patient resides.

For any questions concerning product quality, please contact the manufacturer at gualite@fde.fr
If you have any questions and/or comments about how the application uses your data, please
contact the manufacturer at rgpd@fde.fr.

The contact details for the relevant authorities are available on the European Commission's
website: https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts en#nca

Warning

N/A

SO-APP+ service life

SO-APP+ has a service life of two years from the date it is available in the stores.

SO-APP+ characteristics

SO-APP+ is designated as a Class I medical device in compliance

CleeiEian with Regulation (EU) 2017/745, Annex VIII, Chapter III, Rule 13.

Locking of restricted Password-protected

functions
Compatibility Android and iOS
Service life 2 years
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General overview of SO-APP+

The SO-APP+ device is designed for use by healthcare workers to check patient treatment
adherence.

For patients, SO-APP+ offers an alternative way to track their treatment and gives them a fresh
perspective of their SO-CONNECT+ pump.

Data protection

SO-APP+ only collects data provided by an SO-CONNECT+ pump or entered manually by the user.
This data is not transmitted to a service provider or to the app developer.

Data is stored securely and exclusively on the smartphone. At no point is it transmitted to a data
server or hosting provider.

When the app is uninstalled, all data is permanently erased.

Users can delete their data at any time via the application settings accessible through the host
operating system.

SO-APP+ icons

Icon Description

Navigates back to the app's home page.

Displays the app's main menu, providing access to SO-APP+
features.

Shares pump information with a designated contact person.

Indicates that the selected item can be edited. Tap to edit the item.

Navigates to the left.

Navigates to the right.

Navigates to the first infusion available in the calendar.

Navigates to the last infusion available in the calendar.
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Displays the Patient Information page.

Displays the page containing infusion data.

Shows that an infusion has been completed and gives access to
the details. Green or red depending on the status of the infusion.

An alert was triggered during the infusion.

Feature for monitoring patient adherence.

Information is available about the page you are currently viewing.

A history log is available for this feature.

A EEE

The Patient and Infusions icons are highlighted in green if the page is currently displayed on the
screen.

Installing SO-APP+

SO-APP+ is available in both the Google and Apple app stores. Simply install the app as you
would any other app.
There are two ways to find the app:

e Either by scanning the QR code found on the website and in this User Guide,

e or by searching for it in the store using the following keywords: So-App+.

Using SO-APP+ for the first time

When the app is launched for the first time, you must grant it access to the device’s Bluetooth
system. If permission is refused, you will not be able to use SO-APP+.
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SO APP+

&

Allow SoApp+ to detect
nearby devices, connect to
them, and determine their

relative position?

Bluetooth permission request

Once this step has been completed, you must select a user profile:
- Healthcare worker: this profile requires a password. It grants access to all SO-APP+

features (data retrieval, data display, data sharing, drug management, adherence, pump
management).

- Patient: this profile grants access to basic features only (data retrieval, data display, data
sharing, drug and profile management).

For each profile, the user's first and last name are requested for the sole purpose of customising
the app and its features.

SO-APP+ home screen and main menu

Once the profile has been selected, SO-APP+ opens the application’s home screen. This allows
you to search for a pump or access other features via the menu in the top left.

46



Bluetooth off .

Bluetooth enabled / Bluetooth disabled

Tapping the Menu icon brings up the following list:

SOTAPP

R SoApp+

>B SoApp+
E Import a pump
5 My patients @ Change Language
@ Cchange Language & My profile
& My profile
(D About
@ About
Healthcare worker menu Patient menu

Main menu [Patient, Healthcare worker]

From the main menu, you can:
e Scan a pump [Patient, Healthcare worker]

e Import a pump [Healthcare worker]

e View monitored patients [Healthcare worker]

e Change the app language [Patient, Healthcare worker]

e  Edit your profile [Patient, Healthcare worker]

e View regulatory information about SO-APP+ [Patient, Healthcare worker]
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A patient can edit the following information in their profile; however, only the dose and interval
fields will be transmitted to the healthcare worker when the data is exported.

Forename :
Name :

Diagnostic :

Weight (kg)

Date of birth
YYYYIMM]
DD} :

Infusion dose
fo):

Infusion
interval (days) :

Patient profile

Pump connection [Patient, Healthcare worker]

SO-APP+ can detect SO-CONNECT+ pumps in Bluetooth-pairing mode within a range of under 5
metres.

100% |}

Activating the export function on SO-CONNECT+

Tapping the SO-APP+ search button launches a 10-second pump-detection cycle.

Searching for pumps

If the app only detects one pump, data download begins automatically.
If multiple SO-CONNECT+ pumps are detected, you must select which pump to analyse from the
list provided.
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< Devices found

ﬂ SO'CONNECT 000505 >

2 pumps found

Data retrieval [Patient, Healthcare worker]
When SO-APP+ starts extracting data from the pump, a dedicated download screen is displayed

for the duration of the data transfer.
Once the download is complete, SO-APP+ will display the Patient Information screen.

All the data has been downloaded.

Data display [Patient, Healthcare worker]
The data downloaded by SO-APP+ is then organised into two categories, each with its own

dedicated space within the app.
The Patient Information page is displayed immediately after the data retrieval phase and can then

be opened by selecting the Patient icon.
On this page, users can modify treatment details, such as frequency and drug, by selecting the

pencil-shaped Edit icons.
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Hizentra 01.03.04

Patient page

The Infusion Information page can be accessed via the Infusions icon.
This page includes a calendar listing all the infusions administered, as well as a button for adding
new events to the calendar. It also features an information panel displaying the total volumes

injected in ml over the last 30 and 90 days, together with the average doses in mg for the same
periods.
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@ Month summary @ <<
K < June 2000 >

28
+

30days = 0 ml (0 mg/7days)
90days = 100 ml (1.556 g/7days)

Infusion page

Tapping the Syringe icon displays details of the completed infusion. These details include
information about the volume, flow rate and all events recorded during the infusion.

By tapping the More icon, users can add an event which they think is important for tracking their
treatment. To add the event, the user needs to enter its date, title and relevant details. Once
confirmed, the event will be displayed in the calendar.
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Infusion details

Data sharing [Patient, Healthcare worker]
After the data has been retrieved from the SO-CONNECT+ pump, it can be shared with others via

the smartphone’s existing messaging applications.
The app will prompt you to enter the patient-reported experience, the name of the file and any

comments.

Overall impression of the patient

The app supports two different formats:
e  PDF: SO-APP+ generates a PDF listing the infusions with their details.

e  SO-APP+: SO-APP+ generates a file in a proprietary format, enabling another healthcare
worker to read the pump data as though it had just been collected.
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SoApp+ format

Cancel

File format

Each file can also be saved on the phone instead of being transferred to a third party.
By default, the name of the generated file has the following format:

SerialNumber- YearMonthDay- HoursMinutesSeconds

Example: 000436-20250919-145223

Drug management [Patient, Healthcare worker]

SO-APP+ now lets you select the drug administered during the infusions from a list generated by
the app.

Molecule choice

Cuvitru 200 mgjml
Cutaquig 165 mg/ml
Hyqvia 100 mg/ml

Xembify 200 mgjm|

Drug selection

This selection is made either after the data has been downloaded or from the Patient Information
screen.

SO-APP+ also allows you to track the history if there have been any changes in the drug
administered during treatment. To apply the change, you need to enter the start date of the new
treatment.

Date of change :

10/08/2026

Validate .

Medlication start date
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SO-APP+ displays the active ingredient history when you select the corresponding icon on the Edit
page.

Start 1999/11/27 4
End 2026/08/10

Molecule  Hizentra 200 mg/ml
Volume 917249

Drug history

If you realise that you have made a mistake, SO-APP+ allows you to insert a new active ingredient
into the history.

For a new pump which already has an existing history, the drug entered after downloading is
applied to all infusions. The user must enter the treatment history.
This history is automatically included when generating the treatment tracking report.

Monitoring adherence [Healthcare worker]

SO-APP+ allows healthcare workers to analyse patient treatment adherence more quickly through
trend analyses based on multiple criteria.

Whenever data is downloaded, the adherence feature provides the healthcare worker with a trend
analysis using visual indicators (colour-coded smileys) generated from the list of events reported
by the pump.

The healthcare worker can edit the adherence result based on their own criteria and the events
displayed on the Adherence page. The app will prompt them to select the new status and to leave
a comment if needed.

Status Modify gravity < Events i}
2000/07/07 to 2000/10/07

No drip during
14 days:

Comment
2000/07/07 to 2000/10/07

Next . Validate .

Different pages of the adherence feature
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The adherence result is included on the first page of the PDF report.
The adherence criteria used by SO-APP+ can be viewed by selecting the Information icon at the
top right of the Events page.

1
rEvem High
occurence
Oedema >1
Redness
Other effect >1
Flow change
No treatment =14
Volume difference >=20
Occlusion >=4
System default >=1
h 4

Adherence criteria
The values associated with the “No treatment” criterion are based on the treatment duration
entered on the Patient Information page. A high occurrence corresponds to twice the average
occurrence. Alerts are triggered with a £1-day tolerance in order to avoid being overly restrictive.

Pump management [Healthcare worker]

SO-APP+ improves pump management compared with SO-APP, and now offers integrated multi-
pump/multi-patient capabilities. You can now monitor all your patients' pumps in the app, even if
you are not connected to the pump.

2 patients under monitoring

|:| Patient 004572

E Patient 000506

\
NS

List of pumps already downloaded in SO-APP+

Every pump for which data is imported via the BLE connection is automatically saved in the
memory. This means that you can review all the data from one pump at a later date.

By default, each added pump is named using the "Patient SerialNumber" pair, but you can change
the name of a pump by selecting the Edit icon.
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Likewise, if you export the data in SA+ format, your colleagues can view the data from this pump
and add the pump to their list if they choose.

A patient can also send you their data in this format. Once it is imported, you will have access to
the adherence feature described earlier in the document.

Analysis report

As we saw with the sharing function, SO-APP+ can generate a report in PDF format on request.
This report includes the following information:
e Infusion history:

o
o
e]

O O O O

Patient’s assessment of their treatment
Type of event with severity levels plus date
Summary table of infusions

Comments from the nurse and doctor
Name given to the report

Description added to the report
Summary table of infusions

e The result of adherence (only in the Healthcare worker profile)
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Name : Patient 000508
Serial No. : SO-CONNECT+ V2 N° 000508

Period : from 2026/05/27 to 2026/08/27

General analyze opinion :

High priority events Dare Medinm prioriry events Date

No drip during 14 days 2026/08/27 00:00



Due

Sy 21311

Sty 7062000

By [ 2000

Sembay 13472000

Infusion History

Infusion interval (days) : 7

General ueatmcat opizio @

Configuration (Last) :
Volume : 0
Flow rate : 3
Duation : 01:26:33
Infusion sites : 0

Patient's comments Nurse's comments

Synthesis of infusions
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SO-APP+ error codes

U

Doctor's comments

Alarm mrmy
g

If a problem arises, SO-APP+ will display an on-screen error page with a message describing what
has gone wrong and a button to go back to the main page. No error codes are reported by the

application.

Should you experience any issues, please contact your distributor or France Développement
Electronique (see contact details at the end of this User Guide) for guidance on the steps to take.
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Error while acquiring
data from the pump

Next ‘

Error page

SO-APP+ unavailable

SO-APP+ can be uninstalled like any other app. All data stored in the app is deleted during the
uninstallation process.

58



Ala

Tama kayttbopas sisaltdd kaikki tarvittavat tiedot SO-APP-+-mobiilisovelluksen turvalliseen ja
tehokkaaseen kayttoon. Nadiden kayttoohjeiden tdydellinen ja huolellinen lukeminen on
valttdmaténta ennen laitteen kayttoad.

Nama kayttohjeet on suositeltavaa sdilyttdéd mychempad tarvetta varten. Ohjeisiin liittyvissa
kysymyksissé pyydamme ottamaan yhteytté France Développement Electroniqueen (yhteystiedot
ohjeiden lopussa).

Sovelluksen kuvaus

Paivalikko /7 |® Tiedot (CIE | < Tapahtuma-alue

ja jakaminen

Tiedotusalue

Potilas Verean takasta

005118 19.09.1971

el N
Hyqvia 02.01.00

<4 Nakymadn vaihto

Kayttotarkoitus

SO-APP+ on laakinnallinen laite mobiilisovelluksena, joka voidaan yhdistda SO-CONNECT+-sarjan
(V1 ja 100) infuusiopumppuun infuusiotietojen poimimiseksi ja ndyttamiseksi.
SO-APP+ on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisille potilaiden hoidon noudattamisen
seurantaan seka potilaille, jotka haluavat saada toisen nakdkulman hoitoonsa.

Suorituskyvyt

SO-APP+-pakkaus
Pakattu SO-APP+-sovellus jaetaan Applen ja Googlen sovelluskauppojen kautta:
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Laitteille, joissa on iOS

A

[

App Store

’ Google Play

Laitteille, joissa on Android

Koulutus
Terveydenhuollon ammattilainen, laillistettu kotihoidon tarjoaja tai kliinikko voi antaa koulutusta
niille, jotka haluavat kayttda SO-APP+-sovellusta kotona (potilaalle ja avustajalle).

Tarkoitetut kayttajat

Tarkoitettuja kayttajia ovat:
e  Ladkinndllisen SO-APP+-laitteen kayttdon koulutetut terveydenhuollon ammattilaiset

e Potilaat, jotka terveydenhuollon ammattilainen on kouluttanut SO-APP+-sovelluksen
kayttoon;

e Avustajat, jotka terveydenhuollon ammattilainen on kouluttanut SO-APP+-sovelluksen
kayttdon, jos potilaat eivat pysty itse huolehtimaan hoidostaan.

Terveyder!ht_lollon Potilaat Avustajat
ammattilaiset
Sukupuoli Ei merkitysta
Ika Ei merkitysta > 18 vuotta > 18 vuotta
Ammatillisen
: terveydenhuollon . - . -
Ammatti tutkintotodistuksen Ei merkitysta Ei merkitysta
haltija
Kylld, jos terveydenhuollon
ammattilainen arvioi potilaan
Laitteiden . dlyllisen ja fyysisen kapasiteetin .
Kayttajat Kylla riittvaksi. Kylla
Ei muussa tapauksessa
(tarvitsee avustajan)
Patologian . - .
tuntemus Kylla Kylla Kylla
Indikaatiot

SO-APP+-mobiilisovellus on suunniteltu auttamaan terveydenhuollon ammattilaisia potilaiden
hoitoseurannassa SO-CONNECT+-sarjan infuusiopumppuja kaytettdessa.
Sovellus hakee ja nayttdaa tietoja SO-CONNECT+-infuusiopumppujen valikoimasta ja tuottaa
nopean yhteenvedon immunoglobuliinihoidon saannista enintdan kolmen kuukauden ajalta. Nain
terveydenhuollon ammattilainen voi ndhda, noudattaako potilas hoitoaan.
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Lukemisen helpottamiseksi molekyyliannokset ilmaistaan millilitroina ja milligrammoina ja
ollakseen milligrammoina ilmaistujen ladkemaardysten mukaisia.

SO-APP+ on lisdapu terveydenhuollon ammattilaisille potilaiden paivittdiseen seurantaan.

Kontraindikaatiot

SO-APP+-sovellusta ei pida kayttaa:
e Jos kyseessa on vaikea kognitiivinen heikkeneminen tai
e Jos kyse on psykoottisista oireista tai
e Jos potilailta puuttuu tarvittava kypsyys (lapset).

Jos potilaat eivat itse pysty kayttdmaan laitteita (lapset), heillda on oltava laitteiden kayttoon
koulutettu avustaja.

Vakavasti silmdongelmaisten ei pida kdyttdd SO-APP+-sovellusta ilman sen kdyttéon koulutetun
henkilén apua.

Sivuvaikutukset

Tahan mennessa ei ole havaittu laitteen kayttoon liittyvid sivuvaikutuksia.

Huomautuksia

Jos tarvitset apua SO-APP+-sovelluksen kayttdonotossa tai kaytdssd, ota yhteyttd France
Développement Electroniqueen (yhteystiedot naiden ohjeiden lopussa).

Voit myos ilmoittaa France Développement Electroniquelle odottamattomista toiminnoista tai
tapahtumista.

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle jasenvaltiossa, jossa kayttdja ja/tai potilas ovat.

Tuotteen laatuun liittyvissa kysymyksissa tulee ottaa yhteyttd valmistajaan seuraavalla
sahkdpostiosoitteella: qualite@fde.fr

Sovelluksen kayttodn liittyvissa kysymyksissd ja/tai kommenteissa pyydédmme ottamaan yhteytta
valmistajaan seuraavalla sahkdpostiosoitteella: rgpd@fde.fr.

Asianomaisten viranomaisten yhteystiedot [6ytyvdat Euroopan komission verkkosivustolta:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-requlations/contacts en#nca

Varoitus

SO-APP+-sovelluksen kayttoika

SO-APP+-sovelluksen kayttdika on kaksi vuotta siita padivasta, kun se on saatavilla myymaldissa.

SO-APP+-sovelluksen ominaisuudet

Luokitus Asetuksen (EU) 2017/745 liitteen VIII luvun III sdannén 13
mukaisesti SO-APP+ on luokan I Iddkinnallinen laite.

Rajoitettujen

toimintojen Syottamalla salasanan

lukitseminen

Yhteensopivuus Android ja iOS

Kayttoika Kaksi vuotta
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Yleiskatsaus SO-APP+-sovelluksen kaytosta

SO-APP+-laite on sovellus, jonka avulla terveydenhuollon henkildstd voi varmistaa potilaan
hoitoseurannan.

Potilaalle SO-APP+ antaa mahdollisuuden seurata hoitoaan eri tavalla ja saada SO-CONNECT+-
pumppuunsa uuden Iahestymistavan.

Tietosuoja

SO-APP+ ei kerda muita tietoja kuin SO-CONNECT+-valikoiman pumpun toimittamat tai kayttajan
syottamat tiedot.

Naita tietoja ei valitetd palveluntarjoajalle eika sovelluksen suunnittelijalle.

Kerdtyt tiedot tallennetaan turvallisesti ainoastaan alypuhelimeen; niitd ei missdan vaiheessa
laheteta datapalvelimelle tai sdilytyspalvelun tarjoajalle.

Kun sovellus poistetaan, kaikki tiedot poistuvat peruuttamattomasti.

Kdyttdja voi poistaa tiedot milloin tahansa isantakayttojarjestelman kaytettdvissa olevien
sovellusasetusten kautta.

SO-APP+-kuvakkeet

Kuvaus

Painike, jolla paasee takaisin sovelluksen kotisivulle.

Painike, jolla naytetdan sovelluksen paadvalikko ja josta paadsee
kdsiksi SO-APP-+-ominaisuuksiin.

Painike, jolla voi jakaa tietoja yhteyshenkilon kanssa.

Painike, joka osoittaa, etta elementti on muokattavissa. Tuki
mahdollistaa taman elementin muokkaamisen.

Painike, jolla voi navigoida vasemmalle.

Painike, jolla voi navigoida oikealle.

Painike, jolla voi siirtya kalenterin ensimmaiseen saatavilla olevaan
infuusioon.

Painike, jolla voi siirtya kalenterin viimeisimpaan saatavilla olevaan
infuusioon.
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Painike, josta voi tarkastella potilastietosivua.

Painike, jolla ndytetddn infuusioita koskevan datan
visualisointisivu.

Painike, joka ilmaisee, ettd infuusio on suoritettu ja josta padsee
kyseisen infuusion tietoihin. Vihrea tai punainen, infuusion tilan
mukaan.

Halytys laukesi infuusion aikana.

Potilaan hoitoseurantatoiminto.

Tietoja parhaillaan naytettavasta sivusta on saatavilla.

A EEE

Talle ominaisuudelle on saatavilla historiatiedot.

Kaksi kuvaketta, "Potilas" ja "Infuusiot”, ovat vihreitd, jos sivu on parhaillaan ndkyvissa naytolla.

SO-APP+-sovelluksen asennus

SO-APP+ on saatavissa Googlen ja Applen sovelluskaupoista. Asennat sen samalla tavalla kuin
minka tahansa muun sovelluksen.
Sovellus 16ytyy kahdella eri tavalla:

e Skannaamalla QR-koodin, joka loytyy verkkosivustolta ja ndistd ohjeista,

e  Etsimalla sitd myymaldsta seuraavilla hakusanoilla: So-App+.

SO-APP+-sovelluksen ensimmainen kayttokerta

Kun kaynnistdt sovelluksen ensimmadisen kerran, sinun on sallittava sovelluksen kayttaa
oheislaitteesi Bluetooth-jdrjestelmda. Jos kieltdydyt, et voi kdyttdd SO-APP+-sovellusta.
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SO APP+

&

Salli SoApp+ tunnistaa
lahistolla olevat laitteet,
muodostaa nihin yhteys ja
madrittaa niiden suhteellisen
sijainnin?

Bluetooth-lupapyynto

Kun tdma vaihe on valmis, sinun on valittava kdyttajaprofiili:

- Hoitaja: tdma salasanaa vaativa profiili antaa padsyn kaikkiin SO-APP+-sovelluksen
toimintoihin (tietojen talteenotto, visualisointi, jakaminen, ladkehallinta, seuranta,
pumppujen hallinta).

- Potilas: téma profiili antaa pdasyn vain perustoimintoihin (tietojen haltuunotto,
visualisointi, jakaminen, ladke- ja profiilihallinta).

Jokaisen profiilin osalta kayttdjan etu- ja sukunimea pyydetdan ainoastaan sovelluksen ja sen
ominaisuuksien personointia varten.

SO-APP+-sovelluksen paasivu ja -valikko

Kun profiili on valittu, SO-APP+ nayttda sovelluksen paasivun, josta voit kdynnistdd pumppuhaun
tai kayttda muita ominaisuuksia vasemmassa yldkulmassa olevan valikon kautta.
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Bluetooth pois paalta .

Bluetooth kdytdssa / pois kdytostd

Valikkokuvaketta napauttamalla nakyviin tulee seuraava luettelo:

SO APP+

SoApp+

& w

Tuoda pumppu

Potilaani

Muu kieli

@ o

Profiilini

©

Tietoja

Hoitajavalikko

Paavalikko [Potilas, Hoitaja]

B
@

©

SO APP+

SoApp+

Muu kieli

Profiilini

Tietoja

Potilasvalikko

Padvalikon avulla kayttaja voi:
e  Skannata pumpun [Potilas, Hoitaja]

e  Tuoda pumpun [Hoitaja]
e  Katsoa seurattavat potilaat [Hoitaja]
e Vaihtaa sovelluksen kielen [Potilas, Hoitaja]
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e  Tehda muutoksia profiiliinsa [Potilas, Hoitaja]
e  Katsoa SO-APP+-sovellusta koskevat sadnnokset [Potilas, Hoitaja]

Potilas voi muokata seuraavia tietoja profiilissaan, mutta viennissa hoitajalle Idhetetddn vain
annos- ja aikavalitiedot.

Etunimi :

Nimi ;

Diagnoosi:

Paino (kg) : 0

Syntymaaika
(PRIKKvVVY) ;01011900

Infuusiokéyttéa

nnos {g) o

Infuusiovali

(paivat) : 7

Potilasprofiili

Pumpun liitanta [Potilas, Hoitaja]

SO-APP+ pystyy havaitsemaan Bluetooth-yhteyttd odottavat SO-CONNECT+-sarjan pumput
lahietdisyydelta (alle 5 metrid).

100% |}

¥ -
(t5) Infusion Configuration

Parameters

Viennin kayttéonotto SO-CONNECT+-pumpussa

SO-APP+-sovelluksen hakupainikkeen painaminen kaynnistad 10 sekunnin pituisen hakujakson.

Haetaan...
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Jos sovellus havaitsee vain yhden pumpun, tietojen lataus alkaa ilman kayttajan toimia.

Jos taas havaitaan useita SO-CONNECT+-pumppuja, kdyttdjan on valittava analysoitava pumppu
annetusta luettelosta.

< Laitteet I5ytyneet

G SO'CONNECT_004572

Kaksi pumppua kuuntelee

Tietojen talteenotto [Potilas, Hoitaja]

Kun SO-APP+ alkaa hakea pumpun tietoja, latausvaiheelle omistettu ndyttd ndkyy niin kauan kuin
tietojen talteenottoprosessi on aktiivinen.

Kun lataus on valmis, SO-APP+ nayttaa potilastietojen katselunayton.

Kaikki tiedot on ladattu

Tietojen visualisointi [Potilas, Hoitaja]

SO-APP+-sovelluksen lataamat tiedot luokitellaan seuraavaksi kahteen luokkaan, joilla
kummallakin on oma paikkansa sovelluksessa.

Potilastietosivu ndytetdén heti tietojen talteenottovaiheen jdlkeen ja sen jdlkeen "Potilas"-
kuvakkeen kautta.

Tallé sivulla kdyttdja voi muokata hoitoon liittyvia tietoja (tiheys, ladkitys) kyndlld merkittyjen
muokkauskuvakkeiden avulla.
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H\IH‘J‘

004572

Potilas 004572

&

Hizentra 01.03.04

Potilassivu

Infuusiosivulle pdasee "Infuusiot"-kuvakkeen kautta.

Tama sivu koostuu kalenterista, jossa luetellaan kaikki suoritetut infuusiot, painikkeesta, jolla
kalenteriin voi lisdta tapahtuman seka tietoalueesta, josta nakee viimeisten 30 ja 90 paivan aikana
injektoidut kokonaismaarat millilitroina seka ndiden samojen ajanjaksojen keskimaardiset
annokset milligrammoina.
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Q Kuukauden @ o<
&« < kesdkuu 2000 > »

0 ml (0 mg/7
100 ml (1,556 gf7

Infuusiosivu

Ruiskukuvaketta painamalla saa tarkat tiedot suoritetusta infuusiosta. Niihin sisaltyvat tiedot
maarasta, virtauksesta ja kaikista infuusiotapahtumista.

Painamalla "Plus"-kuvaketta kdyttdja voi lisatd tapahtuman, jota hdn pitdd hoidon seurannan
kannalta tdrkednd. Sitd varten on sydtettdva tapahtuman pdivamdara, otsikko ja tiedot.
Vahvistamisen jalkeen tiedot nakyvat kalenterissa.
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< lauantai 17 kesdkuuta 2000

02h05
02h05

Halytyksen hélytys
it

Q) | Paalla Pois paalta

Tietoa infuusiosta

Tietojen jakaminen [Potilas, Hoitaja]
Kun tiedot on poimittu SO-CONNECT+-pumpusta, ne voidaan jakaa muiden kanssa dlypuhelimeen
jo asennettujen viestisovellusten kautta.

Sen jalkeen sovellus pyytda antamaan potilaskokemuksen, tiedoston otsikon ja mahdolliset
kommentit.

Yleisvaikutelma potilaasta

Sovellus tukee kahta eri tiedostomuotoa:
e  PDF: SO-APP+ luo PDF:n, jossa luetellaan infuusiot tietoineen.
e  SOApp+: SO-APP+ luo tiedoston omassa tiedostomuodossaan, jonka avulla toinen
hoitaja voi lukea pumpusta saatuja tietoja aivan kuin ne olisi juuri poimittu.
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SoApp+ -muoto

rarsmmor

Peruuta

Tiedostomuoto

Jokainen tiedosto voidaan myds tallentaa puhelimeen kolmannelle osapuolelle vélittdmisen
asemesta.
Luodun tiedoston nimi on oletusarvoisesti seuraavaa muotoa:

g‘z‘rianumem WuosiKuukausiPéiva- TunnitM/huut/LS‘ekunra

Esim.. 000436-20250919-145223

Ladkehallinta [Potilas, Hoitaja]

SO-APP+-sovelluksen avulla sen hallinnoimasta luettelosta voi nyt valita infuusioissa kaytettévén
ladkkeen.

Molekyylin valinta «©

Cuvitru 200 mg/ml|

Cutaquig 165 mg/ml

Hyqvia 100 mg/ml

Xembify 200 mg/ml

Ladkkeen valinta
Valinta tehddan tietojen lataamisen jalkeen tai potilastietojen katselusivulla.

SO-APP+-sovelluksen avulla voi myds seurata historiaa, jos laakityksessa on tapahtunut muutoksia
hoidon aikana. Muutosta tehtdessé on annettava uuden hoidon aloituspaivamaara.

Muutospaivamadara :

11/08/2026

Validoi .

Ladkkeen ensimmadisen kdyttokerran paivamaard

Kun muokkaussivulla valitaan sopiva kuvake, SO-APP+ ndyttaa molekyylihistorian.
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Aloita 2711111999 (4
Loppu  11/08/2026

Molekyyli Hizentra 200 mg/ml
Tilavuus 91,724 g

L&ékehistoria
Jos huomaat virheen, SO-APP+ antaa mahdollisuuden lisata historiaan uuden molekyylin.

Jos uudella pumpulla on jo historia, latauksen jalkeen sydtetty ladke otetaan kdyttdéon kaikissa
infuusioissa. Hoitohistorian lisaédminen on kayttajan vastuulla.
Tama historia otetaan automaattisesti huomioon hoidon seurantaraporttia luotaessa.

Hoitoseuranta [Hoitaja]

SO-APP+ antaa hoitajille mahdollisuuden analysoida nopeammin potilaiden hoitoseurantaa
tarjoamalla useisiin kriteereihin perustuvan kehityssuunnan.

Jokaisen tiedonlatauksen yhteydessa seurantatoiminto ehdottaa pumpun raportoimien
tapahtumien luettelosta hoitajalle kehityssuuntaa visuaalisten (varillinen hymi®) indikaattoreiden
muodossa.

Hoitaja voi muokata hoitoseurannan tulosta omien kriteeriensa ja hoitoseurannan sivulla nakyvien
tapahtumien perusteella. Sovellus pyytda hanta valitsemaan uuden tilan ja jattdmaan kommentin
niin halutessaan.

Status < Tapahtumat i Painovoiman muuttaminen
08/07/2000 tahan 08/10/2000

Ei infuusiota
14 paivaan :

e

Kommenti
08/07/2000 tihin 08/10/2000

Seuraava . Patrovatnai n'mi ‘ Validoi ‘

Hoitoseurannan toiminnallisuuden eri sivut

Hoitoseurannan tulos on sisallytetty PDF-muotoisen raportin ensimmaiselle sivulle.
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SO-APP+-sovelluksen perustana olevat hoitoseurantakriteerit saa nakyviin valitsemalla
tapahtumasivun oikeassa ylakulmassa olevan tietokuvakkeen.

4 N
Tapahtuma Suuri
esiintyvyys
Odeema >1
Punoitus
Muu vaikutus >1
Virtauksen muutos
Ei hoitoa =14
Tilavuuserot >=20
Occlusion >=4
Jérjestelmévika >=1
AL 4

Hoitoseurantakriteerit
"Ei hoitoa" -kriteeriin liittyvat arvot perustuvat potilastietosivulle syétettyyn hoidon kestoon:
korkea esiintyvyys on kaksinkertainen keskimadrdiseen esiintyvyyteen verrattuna. Halytysten
laukaisemisessa huomioon otettava delta on +/- 1 paivd, jotta rajoittuvuus ei olisi liiallista.

Pumppujen hallinta [Hoitaja]

SO-APP+ on kehittényt SO-APP-pumppujen hallintaa ja tarjoaa integroidun usean
pumpun/potilaan hallinnan. Kaikkien potilaiden pumppuja voi nyt seurata sovelluksessa, vaikka
pumppuun ei oltaisi yhteydessa.

2 tarkkailussa olevat potilaat

D Patient 004572

5 Patient 000506

Luettelo SO-APP+-sovellukseen jo ladatuista pumpuista

Jokainen BLE-yhteyden kautta tuotava pumppu tallennetaan automaattisesti muistiin. Nain
pumpun kaikkia tietoja voi tarkastella myéhemmin.

Oletusarvoisesti jokainen lisdtty pumppu nimetaan "Potilaan sarjanumero”-parilla, mutta pumpun
nimea voi muuttaa muokkauskuvakkeesta.
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Vastaavasti, jos viet tiedot SA+-muodossa, kollegasi voivat tarkastella tdman pumpun tietoja ja
lisdta sen pumppuluetteloonsa niin halutessaan.
Potilas voi myos ldhettaa tietonsa tdssa muodossa, ja tuonnin jalkeen vastaanottajalla on paasy
aiemmin asiakirjassa kuvattuun hoitoseurantatoimintoon.
Analyysiraportti
Jakamistoiminnon avulla ndimme, etta SO-APP+ voi haluttaessa luoda PDF-muotoisen raportin.
Kyseinen raportti sisdltad seuraavat tiedot:
e Infuusiohistoria:
o Potilaan mielipide hoidostaan
o  Tapahtuman tyyppi vakavuusasteineen ja paivdmadrineen
o Infuusioiden yhteenvetotaulukko

Sairaanhoitajan ja laakarin kommentit
Raportille annettu otsikko
Raporttiin lisdtty kuvaus
o Infuusioiden yhteenvetotaulukko
e Hoitoseurannan tulos (vain hoitajaprofiilissa)

O O O

I Analysoi I

Nimi : Patient 000508
Sarjanumero : SO-CONNECT+ V2 N° 000508

Jakso : paiviimiarsistd 27/05/2026 tihéin 27/08/2026

Yleinen lausunto anatyysista ;

Ensisijaiset tapahtumat Paiviimaari Viliaikaiset ensisijaiset tapahtumat Piivimaari

Ei infuusiora 14 phividn 27/08/2026 00:00
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Infuusion historia |

Infuusiovali (piivt) : 7

Yleinen hoitovaihtoehto @

Konfigurointi (viimeinen) :
Tilavuus : 0 ml
Virtausnopeus : 300 ml'h
Kesto : 01:26:33
Infuusiokohteet : 0

Potilaan kommentit Sairaanhoitajan kommentit Liikirin kommentit

Infuusioiden synteesi

[, Hahrkors  Habros s

| T—— [T ST — [TEee——— ] | TTT S—— e oy -
irma LT wis ® [ p—
0wk 2 T el ¢ Eizwren 200 mpml
Hmlh- Sl § bz 308 gl

St mit - dbmiy s 300 g

SO-APP+-virhekoodit

Ongelman ilmetessa SO-APP+ ndyttda virhesivun, jossa on kuvaus virheesta ja painike paasivulle

palaamiseksi. Sovellus ei listaa virhekoodeja.

Ota ongelmatapauksessa yhteytta jélleenmyyjddsi tai France Développement Electroniqueen

(yhteystiedot ndiden ohjeiden lopussa), niin voimme opastaa noudatettavasta menettelysta.
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Virhe tietojen hankinnassa
pumpusta

Seuraava .

Virhesivu

SO-APP+-sovelluksen kaytostapoisto

SO-APP+ voidaan poistaa kuten mika tahansa muu sovellus. Kaikki sovellukseen tallennetut
tiedot poistuvat asennuksen purun yhteydessa.
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Champ d’application

Cette notice d'utilisation contient toutes les informations nécessaires a une utilisation slire et
efficace de I'application mobile SO-APP+. Une lecture intégrale et attentive de cette notice
d'utilisation est indispensable avant d'utiliser ce dispositif.

Il est conseillé de conserver cette notice d’utilisation pour la consulter ultérieurement. Si certaines
informations données dans cette notice ne sont pas assez claires ou si vous avez des doutes,
veuillez contacter France Développement Electronique (coordonnées a la fin de cette notice).

Description de I'application

Menu principal |

Zone d’événements et de partage

005118

Zone d'information|

Patient 005118  19/09/1971

Hyqvia 02.01.00

Changement de vues

—

Utilisation prévue

Le dispositif médical SO-APP+ est une application mobile qui peut étre connectée a une pompe a
perfusion de la gamme SO-CONNECT+ (V1 et 100) afin d'extraire et d'afficher des informations
sur les perfusions.

SO-APP+ est destiné aux professionnels de santé afin de surveiller la prise de traitement des
patients, ainsi qu'aux patients qui souhaitent avoir un autre point de vue sur leur traitement.

Performances

Non applicable
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Packaging SO-APP+

L'application SO-APP+ est packagée et distribuée via les boutiques d’application d’Apple et de

Google :
Pour les appareils équipés d'i0OS 1
=
App Store
Pour les appareils équipés d’Android ’ Google Play
Formation

Le professionnel de santé, prestataire de soins a domicile agréé ou clinicien, peut former les
personnes (patient et aidants) qui souhaitent utiliser SO-APP+ a domicile.

Utilisateurs prévus

Les utilisateurs prévus sont :

e  Des professionnels de santé formés a I'utilisation du dispositif médical SO-APP+

e Des patients formés a I'utilisation de SOAPP+ par un professionnel de santé ;

e Dans le cas ou les patients ne sont pas aptes a gérer leur traitement eux-mémes, des
aidants formés a l'utilisation de SO-APP+ par un professionnel de santé.

Pro;:sss:::zels Patients Aidants
Genre Tous genres
Age Indifférent > 18 ans > 18 ans
Titulaire d’'un
. dipléme de s s
Profession professionnel de Indifférent Indifférent
santé
Oui, si le professionnel de santé
o juge la capacité intellectuelle et
:Ijitsmf)as::i;lsrs e Oui physique du patient suffisante. Oui
P Non dans l'autre cas (nécessité
d'un aidant)
Connaissance de - . .
la pathologie Oui Oui Oui
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Indications

L'application mobile SO-APP+ est congue pour aider les professionnels de santé a surveiller
I'observance de patients utilisant les pompes a perfusion de la gamme SO-CONNECT+.
L'application récupere et affiche les données provenant de la gamme de pompes a perfusion SO-
CONNECT+ et produit un résumé rapide de la prise de traitement d'immunoglobulines sur une
période pouvant aller jusqu'a 3 mois. Le professionnel de santé peut ainsi voir si le patient respecte
son traitement.

Les doses de molécules sont exprimées en ml et en mg afin de faciliter la lecture et d’étre aligné
avec les prescriptions exprimées en mg.

SO-APP+ est une aide supplémentaire pour les professionnels de santé dans le suivi quotidien des
patients.

Contre-indications

L'application SO-APP+ ne doit pas étre utilisée :

e Dans le cas d’'une détérioration cognitive sévére ou
e Dans le cas de symptomes psychotiques ou
e  Par les patients n‘ayant pas la maturité nécessaire (enfants).

Dans le cas oU les patients ne sont pas aptes a utiliser les dispositifs eux-mémes (enfants), ils
doivent étre accompagnés par un aidant formé a I'utilisation des dispositifs.

Si vous avez des troubles oculaires majeurs, n'utilisez pas SO-APP+ sans l'aide d’'une personne
formée a son utilisation.

Effets indésirables

A ce jour, aucun effet indésirable lié a I'utilisation du dispositif n’a été identifié.

Remarques

Pour une assistance, si nécessaire, dans la mise en service ou dans I'utilisation de SO-APP+,
veuillez contacter France Développement Electronique (coordonnées a la fin de cette notice).
Contactez également France Développement Electronique pour signaler un fonctionnement ou des
événements inattendus.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait faire I'objet d’'une notification au
fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est
établi.

Le fabricant doit étre contacté a I'adresse électronique suivante pour toute question relative a la
qualité du produit : qualite@fde.fr

Si vous avez des questions et/ou des remarques sur I'utilisation de vos données faite par
I'application, vous pouvez contacter le fabricant a l'adresse électronique suivante : rgpd@fde.fr.
Les points de contact des autorités compétentes sont disponibles sur le site internet de la
Commission Européenne : https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-
regulations/contacts_en+#nca
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Avertissement

Non applicable

Durée de vie de SO-APP+

SO-APP+ a une durée de vie de 2 ans a compter de la date de mise a disponibilité sur les stores.

Caractéristiques de SO-APP+

Conformément au réglement (UE) 2017/745, annexe VIII,
Classification chapitre III, régle 13, SO-APP+ est un dispositif médical de classe
I.

Verrouillage des
fonctions réservées

Compatibilité Android et i0OS

Par saisie de mot de passe

Durée de vie 2 ans

Présentation générale de I'utilisation de SO-APP+

Le dispositif SO-APP+ est une application permettant au personnel soignant de vérifier
I'observance du patient.

Pour le patient, SO-APP+ permet de suivre son traitement d'une maniére différente et d’avoir un
autre regard sur sa pompe SO-CONNECT+.

Protection des données

SO-APP+ ne collecte pas de données autres que celles fournies par une pompe de la gamme SO-
CONNECT+ ou bien celles saisies par I'utilisateur.

Ces données ne sont transmises ni a un prestataire, ni au concepteur de I'application.

Les données récoltées sont uniquement stockées de fagon sécurisées sur le smartphone, a aucun
moment elles ne sont transmises sur un serveur de données ou chez un hébergeur.

Lorsque l'application est désinstallée, toutes les données sont irrémédiablement effacées.
L'utilisateur peut a tout moment supprimer les données via les paramétres de l'application
accessibles par le systéme d’exploitation hote.

Icones de SO-APP+

Icone Description

Bouton permettant le retour a la page d'accueil de I'application.
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Bouton permettant d‘afficher le menu principal de I'application
donnant accés aux fonctionnalités de SO-APP+.

Bouton permettant de partager les informations d’une pompe avec
une personne de référence.

Bouton indiquant qu’un élément est modifiable. L'appui permet la
modification de cet élément.

Bouton permettant une navigation vers la gauche.

Bouton permettant une navigation vers la droite.

Bouton permettant une navigation vers la premiére perfusion
disponible dans le calendrier.

Bouton permettant une navigation vers la derniére perfusion
disponible dans le calendrier.

Bouton permettant de visualiser la page d'information patient.

Bouton permettant d'afficher la page de visualisation des données
concernant les perfusions.

Bouton indiquant qu’une perfusion a été réalisée et permettant
d’accéder aux détails de cette perfusion. Vert ou rouge en fonction
du statut de la perfusion.

Une alarme a été émise pendant la perfusion.

Fonction d’observance du suivi patient.

Des informations sont disponibles concernant la page en cours
d‘affichage.

T 2

Un historique est disponible pour cette fonctionnalité.
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Les deux icOnes « Patient » et « Perfusions » seront de couleur verte si il sagit de la page
actuellement affichée a I'écran.

Installation de SO-APP+

SO-APP+ se trouve sur les stores d'applications Google et Apple. Pour l'installer, faites comme
pour toute autre application.
Vous pouvez trouver I'application de 2 fagons différentes :

e Enscannant le QR code présent sur le site internet et dans cette notice,
e Ou bien en la recherchant dans le store avec les mots clés suivants : So-App+.

Premiére utilisation de SO-APP+

Lors du premier lancement de I'application, vous devrez autoriser |'application a accéder au
systéeme Bluetooth de votre périphérique. Si vous déclinez alors SO-APP+ ne pourra pas étre
utilisée.

SO APP+

O/

Autoriser SoApp+ a déte
appareils a proximité
et déterminer leur p

Demande dautorisation Bluetooth

Une fois cette étape validée, vous devrez choisir un profil utilisateur :

- Soignant : nécessitant un mot de passe, ce profil donne acces a toutes les fonctionnalités
de SO-APP+ (récupération des données, visualisation, partage, gestion du médicament,
observance, gestion des pompes),

- Patient : ce profil donne accés aux fonctionnalités basiques uniquement (récupération
des données, visualisation, partage, gestion du médicament et du profil).
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Pour chaque profil, les nom et prénom de I'utilisateur sont demandés dans le seul but de
personnaliser I'application et les fonctionnalités.

Page d’accueil et menu principal de SO-APP+

Une fois le profil sélectionné, SO-APP+ affichera la page d'accueil de I'application qui vous
permettra de lancer une recherche de pompe ou bien d'accéder aux autres fonctionnalités via le
menu situé en haut a gauche.

SO APP+ SO APP+

Bluetooth off .

Bluetooth activé / Bluetooth désactivé

Un appui sur l'icone de menu affichera la liste suivante :

SO'APP+ SO APP+

SoApp+

g SoApp+

Mes patients @ Changer la langue

Importer une pompe

B
3]

® &

Changer la langue ® "
Mon profil
- P

® A Propos

Mon profil

©

A Propos

Menu Soignant Menu Patient
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Menu principal [Patient, Soignant]

Le menu principal permet a I'utilisateur :

e De scanner une pompe [Patient, Soignant]

e  D'importer une pompe [Soignant]

e De voir les patients suivis [Soignant]

e De changer la langue de |'application [Patient, Soignant]

e D'apporter des modifications a son profil [Patient, Soignant]

¢  De voir les informations réglementaires concernant SO-APP+ [Patient, Soignant]

Un patient pourra modifier les informations suivantes dans son profil mais seuls les champs
« dose » et « intervalle » seront transmis au soignant lors de I'export.

Prénom M
Nom L
Diagnostic

Poids (kg) : 0

Date de naissance

(LIMMIAAAA) 01/01/1500

Dose par perfusion
(g

0

Intervalle entre les g
perfusions (ours)

_

Profil Patient

Connexion a la pompe [Patient, Soignant]

SO-APP+ peut détecter les pompes de la gamme SO-CONNECT+ en attente de connexion
Bluetooth dans un périmétre proche (inférieur a 5 métres).

100x i}

+) — -
(¢9) Infusion Configuration

{\, Parameters

Activation de l'export sur SO-CONNECT+
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L'appui sur le bouton de recherche de SO-APP+ lance une séquence de recherche d’une période
de 10 secondes.

Recherche en cours

Si une seule pompe est vue par I'application alors le téléchargement des données commence sans
action de votre part.

Si, en revanche, plusieurs pompes SO-CONNECT+ sont détectées alors il vous faudra choisir la
pompe a analyser dans la liste proposée.

< Appareils trouvés

sélectionner votre pompe

I:I soconnEeT. oo S
Cl socoNNECT 000806 >

2 pompes en écoute

Récupération des données [Patient, Soignant]

Lorsque SO-APP+ commence a récupérer les données de la pompe, un écran dédié a la phase de
téléchargement s'affiche tant que le processus de récupération des données est actif.

Une fois le téléchargement terminé, SO-APP+ affichera I'écran de visualisation des informations
Patient.

Télécharger...
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Toutes les données ont été téléchargées

Visualisation des données [Patient, Soignhant]

Les données téléchargées par SO-APP+ sont classées ensuite en deux catégories ayant leur propre
espace au sein de l'application.

La page dédiée aux informations Patient est affichée directement aprés la phase de récupération
des données et ensuite via l'icone « Patient ».

Sur cette page l'utilisateur peut modifier les informations liées au traitement (fréquence,
médicament) via les icones de modification matérialisées par un crayon.

{7 Informations

004572

Patient 004572

Hizentra 01.03.04

Page Patient

La page dédiée aux informations sur les perfusions est disponible via l'icone « Perfusions ».
Cette page est composée d'un calendrier retracant toutes les perfusions réalisées, d’un bouton
permettant d’ajouter un événement au calendrier ainsi que d‘une zone d'information permettant
de voir le total des volumes injectés en ml sur les 30 et 90 derniers jours ainsi que les doses
moyennes en mg sur ces mémes périodes.
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@ Résumé du mois @ o<
LK < juin 2000 >

30jours = 0 ml (0 mg/7jours)
100 ml (1,556 g/7jours)

Page Perfusion

L'appui sur l'icone de seringue permet d’avoir le détail de la perfusion réalisée. Ce détail comporte
des informations sur le volume, le débit ainsi que tous les événements survenus pendant la
perfusion.

L'appui sur licone « Plus » permet a I'utilisateur d'ajouter un événement qu'il estime important
pour son suivi de traitement. Il devra pour cela saisir la date, le titre ainsi que le détail de cet
évenement. Une fois validé, ce dernier apparaitra dans le calendrier.
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£ samedi 17 juin 2000

01h59

Alarme acquittée
Fin perfusion

06h27

Détail d'une perfusion

Partage des données [Patient, Soignant]

Une fois que les données ont été extraites de la pompe SO-CONNECT+, il est possible de les
partager avec d’autres personnes via les applications de messageries déja installées sur le
smartphone.

L'application vous demandera alors de renseigner le ressenti du patient, le titre du fichier ainsi
qu’un commentaire éventuel.

Impression générale d'un patient

Deux formats différents sont gérés par I'application :

e  Format PDF : SO-APP+ va créer un fichier PDF listant les perfusions et leurs détails.

e  Format SoApp+ : SO-APP+ va créer un fichier dans un format propriétaire qui permettra
a un autre soignant de lire les données d’une pompe comme si elles venaient d'étre
extraites.
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sélectionner le lype d'exparl

PDF

Format SoApp+

| Annuler |

Format de fichier

e

Chaque fichier peut également étre sauvegardé sur le téléphone au lieu d'étre transféré a une
tierce personne.
Par défaut, le nom du fichier généré est au format suivant :

NumeéroSérie- AnnéeMoisJour- HeuresMinutesSecondes

Ex . 000436-20250919-145223

Gestion du médicament [Patient, Soignant]

Avec SO-APP+ vous pouvez maintenant sélectionner le médicament utilisé lors des perfusions et
ce dans une liste gérée par I'application.

< Choix de la molécule (Cg

Cuvitru 200 mg/ml

Cutaquig 165 mg/ml

Hyqvia 100 mg/ml

Xembify 200 mg/ml

Choix du médicament

Ce choix se fait aprés le téléchargement des données ou bien sur la page de visualisation des
informations Patient.

SO-APP+ vous permet également de suivre I'historique s'il y a eu des changements de médicament

au cours du traitement. Lors d’un changement, vous devrez renseigner la date de démarrage du
nouveau traitement.
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Date de modification :

10/08/2026

Valider ‘

Date de début dutilisation du médicament

SO-APP+ vous affichera I'historique des molécules si vous sélectionnez l'icone adéquate sur la
page de modification.

Début  27/11/1999 (4
Fin 10/08/2026

Molécule Hizentra 200 mg/ml
Volume 91,724 g

Historigue des médicaments

Si vous vous rendez compte d'une erreur, SO-APP+ vous laisse la possibilité d'intercaler une
nouvelle molécule dans I'historique.

Pour une nouvelle pompe ayant déja un historique, le médicament renseigné apres le
téléchargement est appliqué a toutes les perfusions. Charge a I'utilisateur d‘ajouter I'historique de
traitement.
Cet historique est automatiquement pris en compte lors de la génération du rapport de suivi de
traitement.

Suivi d'observance [Soignant]

SO-APP+ permet aux soignants une analyse plus rapide de I'observance du patient en proposant
une tendance basée sur plusieurs critéres.

A chaque téléchargement de données, la fonction d’observance propose au soignant une tendance
sous forme d'indicateurs visuels (smiley de couleur) issus de la liste des événements remontés par
la pompe.

Le soignant peut, en fonction de critéres qui lui sont propres et des évenements affichés sur la

page d'observance, modifier le résultat de 'observance. L'application lui demandera de choisir le
nouveau statut ainsi que de mettre un commentaire s'il le souhaite.
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Statut Modifier la gravité < Evenements
07/07/2000 au 07/10/2000

Pas de perfusion 00
: 00:00
en 14 jours

Commentaire
07/07/2000 au 07/10/2000

Suivant . Valider ’ Modifier la gravité .

Les différentes pages de la fonctionnalité d'observance

Le résultat de I'observance est inclus dans la premiére page du rapport PDF.
Les critéres d'observance sur lesquels se base SO-APP+ sont visibles en sélectionnant I'icone
d'information en haut a droite de la page d'événements.

r <

Evénement Occurrence
élevée

Oedeme >1

Autre effet >1

Changement

Aucun =14
traiterment

Différence de >=20

volume

Occlusion >=4

Défaut systéme =1
Critéres d'observance

Les valeurs associées au critere « Aucun traitement » sont basées sur la durée du traitement saisi
sur la page d'information patient : I'occurrence élevée est égale a deux fois I'occurrence moyenne.
Un delta de +/- 1 jour est pris en compte pour le déclenchement des alertes afin de ne pas étre
trop restrictif.
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Gestion des pompes [Soignant]

SO-APP+ a fait évoluer la gestion des pompes de SO-APP et propose une gestion multi-
pompes/multi-patients intégrée. Vous pourrez dorénavant suivre toutes les pompes de vos
patients au sein de I'application et ce méme si vous n’étes pas en connexion avec la pompe.

2 patients en observation

C| Patient 004572

ﬂ Patient 000506

Liste des pompes déja téléchargées dans SO-APP+

Chaque pompe dont les données sont importées via la connexion BLE est automatiquement gardée
en mémoire. Ainsi vous pouvez revoir toutes les données d’'une pompe ultérieurement.

Par défaut, chaque pompe ajoutée sera nommeée par le couple « Patient NuméroDeSérie » mais
vous pouvez modifier le nom d’une pompe en sélectionnant Iicone de modification.

De méme, si vous exportez les données au format SA+, alors vos collégues pourront visualiser les
données issues de cette pompe et I'ajouter a leur catalogue de pompes s'ils le souhaitent.

Un patient peut également vous envoyer ses données sous ce format et lors de I'import, vous
aurez acces a la fonction d‘observance décrite plus haut dans le document.

Le rapport d’analyse

Avec la fonction de partage, nous avons vu que SO-APP+ peut générer un rapport au format
PDF si vous le souhaitez.

Ce rapport inclut les informations suivantes :
e L'historique des perfusions :
o  Avis du patient au regard de son traitement
o Type d’évenements avec degrés de gravité + la date

o Tableau de synthése des perfusions

o Commentaires de l'infirmiére et du médecin

92



o  Titre donné au rapport
o  Description ajoutée au rapport
o

Tableau de synthése des perfusions

Le résultat de I'observance (uniquement en profil Soignant)

Analyse

Nom : Patient 000508
N7 de série : SO-CONNECT+ V2 N7 000508

Période : du 27/05/2026 au 27/08/2026

Avis général sur l'analyse ©

Evénements de priorité haute Date Evénements de priorité intermédiaire
Pas de perfusion en 14 jours 27/08/2026 00:00

Date

Historique des Perfusions

Intervalle entre les perfusions (jours) : 7

Avis général sur e traifement : @

Confisuration (demiére)
Volume : 0 ml
Débit : 300 ml'h

Durée : 01:26:33

Sites de perfusion : 0

Commentaires du patient Commentaires de l'infirmiére

Commentaires du medecin
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Synthése des perfusions

pertue | pEagrim. - min o i occnbs | Bevervais sb

i 40852040 A =i 8 e o iveres 200 mgreed

damanctn 3341 00 - somih- Kmit e e 100 gt

Codes d’erreur de SO-APP+

En cas de probléme, SO-APP+ affichera une page d’erreur a I'écran contenant un message
décrivant I'erreur rencontrée et un bouton permettant de revenir a la page principale. Aucun code
d’erreur n'est répertorié par I'application.

Si vous devez rencontrer des problémes, veuillez contacter votre distributeur ou France

Développement Electronique (voir coordonnées a la fin de cette notice) afin qu’on puisse vous
indiquer la marche a suivre.

Erreur

Erreur lors de FFacquisition de
données a partir de la pompe

Suivant .
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Mise hors service de SO-APP+

SO-APP+ se désinstalle comme n’importe quelle autre application. Toutes les données stockées
dans l'application sont supprimées lors du processus de désinstallation.
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ITALIANO

Ambito di applicazione

II presente manuale di istruzioni contiene tutte le informazioni necessarie per I'utilizzo sicuro ed
efficace dell'applicazione mobile SO-APP+. Prima di utilizzare questo dispositivo € indispensabile
leggere attentamente tutte le istruzioni contenute nel presente manuale.

Si raccomanda di conservare il presente manuale di istruzioni per future consultazioni. Se alcune
informazioni contenute nel presente manuale di istruzioni non fossero sufficientemente chiare, o
in caso di dubbi, contattare France Développement Electronique (informazioni di contatto alla fine
del presente manuale).

Descrizione dell’applicazione

Menu principale/™ [Q Informazioni 0@' <+ Area eventi
; e condivisione

: i 11005118
Area informazioni |

—

Parente URera nperione

005118 19/09/1971

Hyqvia 02.01.00

<~ Cambio vista

Destinazione d'uso

Il dispositivo medico SO-APP+ & un’applicazione mobile che pud essere collegata a una pompa
per infusione della gamma SO-CONNECT+ (V1 e 100) al fine di estrarre e visualizzare informazioni
relative alle infusioni.

SO-APP+ & destinata agli operatori sanitari che necessitano di monitorare I'aderenza terapeutica
dei pazienti, e ai pazienti che intendono avere una consapevolezza diversa della loro terapia.

Prestazioni
Non applicabile

Disponibilita di SO-APP+
L'applicazione SO-APP+ & disponibile e distribuita tramite gli store di Apple e Google:
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Per i dispositivi i0OS

A

[}

App Store

' Google Play

Per i dispositivi Android

Formazione

Il personale sanitario, I'operatore autorizzato per I'assistenza domiciliare o il clinico puo offrire
formazione alle persone che intendono utilizzare SO-APP+ a domicilio (paziente e assistente al
paziente all'utilizzo dell’applicazione).

Utenti previsti

Gli utenti previsti sono:
e  Operatori sanitari formati all’'uso del dispositivo medico SO-APP+;
e  Pazienti formati all’'uso di SO-APP+ da un operatore sanitario;
e Nel caso in cui i pazienti non siano idonei a gestire autonomamente la propria terapia,
assistenti all'utilizzo di SO-APP+ formati da un operatore sanitario.

Assistenti ai
Oeratori Pazienti pazienti
sanitari all'utilizzo
dell’applicazione
Genere Tutti i generi
Eta Indifferente > 18 anni > 18 anni
Titolare di un
Professione diploma di Indifferente Indifferente
operatore
sanitario

Si, se I'operatore sanitario ritiene
che le capacita psicofisiche del
Utenti dei \ paziente siano sufficienti.

dispositivi Si No, nel caso contrario (necessita Si
di un assistente all'utilizzo
dell’applicazione)
Conoscenza della . \ .
patologia Sl Si Sl
Indicazioni

L'applicazione mobile SO-APP+ & stata sviluppata per assistere gli operatori sanitari nel
monitoraggio dell'aderenza terapeutica dei pazienti che utilizzano le pompe per infusione della
gamma SO-CONNECT+.

L'applicazione acquisisce e visualizza i dati provenienti dalla gamma di pompe per infusione SO-
CONNECT+ e genera un report sintetico della terapia con immunoglobuline per un periodo
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massimo di 3 mesi. L'operatore sanitario pud cosi verificare se il paziente sta seguendo
correttamente la terapia.

I dosaggi delle molecole somministrate sono espressi in ml e in mg per facilitarne la lettura e per
allinearsi alle prescrizioni espresse in mg.

SO-APP+ rappresenta un ulteriore supporto per gli operatori sanitari nel monitoraggio quotidiano
dei pazienti.

Controindicazioni

L'applicazione SO-APP+ non deve essere utilizzata:
e In caso di grave deterioramento cognitivo oppure

e In caso di sintomi psicotici oppure
e  Da pazienti che non dispongono della maturita necessaria (bambini).

Nel caso in cui i pazienti non siano idonei a utilizzare autonomamente i dispositivi (bambini),
devono essere assistiti da una persona formata all’utilizzo dellapplicazione.

In caso di gravi disturbi della vista, non usare SO-APP+ senza l'assistenza di una persona formata
al suo utilizzo.

Effetti indesiderati

Ad oggi non sono stati riscontrati effetti indesiderati correlati all'uso del dispositivo.

Note

Nel caso in cui fosse necessario ricevere assistenza nella fase di messa in funzione o durante
I'utilizzo di SO-APP+, contattare France Développement Electronique (informazioni di contatto alla
fine del presente manuale). .

Contattare France Développement Electronique anche per segnalare malfunzionamenti o eventi
imprevisti.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore
e all'autorita competente dello Stato membro di residenza dell’utente e/o del paziente.

Per qualsiasi domanda relativa alla qualita del prodotto, contattare il produttore al seguente
indirizzo e-mail: qualite@fde.fr

In caso di domande e/o osservazioni sull'utilizzo dei propri dati da parte dell'applicazione,
contattare il produttore al seguente indirizzo e-mail: rgpd@fde.it.

Le informazioni di contatto delle autorita competenti sono disponibili sul sito web della
Commissione Europea: https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-
regulations/contacts en#nca

Avvertenza

Non applicabile

Ciclo di vita di SO-APP+

SO-APP+ ha un ciclo di vita di 2 anni a partire dalla data di rilascio sugli app store.
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Caratteristiche di SO-APP+

Ai sensi del regolamento (UE) 2017/745, allegato VIII, capitolo
111, regola 13, SO-APP+ & un dispositivo medico di classe I.

Classificazione

Blocco delle funzioni o . .
Tramite inserimento di password

riservate
Compatibilita Android e iOS
Ciclo di vita 2 anni

Introduzione generale all'utilizzo di SO-APP+

SO-APP+ € un‘applicazione che consente al personale sanitario di verificare I'aderenza terapeutica
del paziente.

Per il paziente, SO-APP+ offre un modo nuovo di seguire la propria terapia e consente di avere
una consapevolezza diversa della propria pompa SO-CONNECT+.

Protezione dei dati

SO-APP+ non raccoglie dati diversi da quelli forniti da una pompa della gamma SO-CONNECT+ o
inseriti dall’'utente.

Tali dati non vengono trasmessi né a un fornitore di servizi né allo sviluppatore dell’applicazione.

I dati raccolti vengono archiviati soltanto in modo sicuro sullo smartphone; non vengono mai
trasmessi a data center o a provider di hosting.

Quando l'applicazione viene disinstallata, tutti i dati vengono cancellati definitivamente.

L'utente puod eliminare i dati in qualsiasi momento tramite le impostazioni dell’applicazione,
accessibili dal sistema operativo del dispositivo.
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Icone di SO-APP+

Icona Descrizione

Pulsante per tornare alla home page dell’applicazione.

Pulsante per visualizzare il menu principale dell’applicazione, che
consente di accedere alle funzionalita di SO-APP+.

Pulsante per condividere le informazioni relative a una pompa con
una persona di riferimento.

Pulsante che indica che un elemento & modificabile. Premendo il
pulsante & possibile modificare tale elemento.

Pulsante per navigare verso sinistra.

Pulsante per navigare verso destra.

Pulsante per passare alla prima infusione disponibile nel
calendario.

Pulsante per passare all’'ultima infusione disponibile nel calendario.

Pulsante per visualizzare la pagina informativa sul paziente.

Pulsante per visualizzare la pagina dei dati relativi alle infusioni.

\

Pulsante che indica che ¢ stata effettuata un’infusione e per
accedere ai dettagli della stessa. Verde o rosso a seconda dello
stato dell'infusione.

Durante l'infusione € stato emesso un allarme.

Funzione di monitoraggio dell’aderenza terapeutica del paziente.

R T2

—

00



Sono disponibili informazioni relative alla pagina attualmente
visualizzata.

Per questa funzionalita & disponibile uno storico.

Le due icone “Paziente” e “Infusioni” saranno di colore verde se attualmente la pagina € quella
visualizzata sullo schermo.

Installazione di SO-APP+

SO-APP+ ¢ disponibile sugli store di Google e Apple. Per installarla, procedere come per qualsiasi
altra applicazione.
E possibile trovare I'applicazione in due modalita diverse:

e scansionando il QR code disponibile sul sito web e nel presente manuale,

e oppure cercandola nello store, utilizzando le seguenti parole chiave: So-App+.

Primo utilizzo di SO-APP+

Al primo avvio, l'applicazione richiedera l'autorizzazione ad accedere al sistema Bluetooth del
dispositivo. Se questa viene negata, SO-APP+ non potra essere utilizzata.

SO APP+

O

Consenti a SoApp+ di
rilevare i dispositivi nelle
vicinanze, connettersi ad
essi e determinare la loro

posizione relativa?

Richiesta di autorizzazione Bluetooth

Dopo aver completato con successo questa fase, scegliere un profilo utente:
- Operatore sanitario: richiede una password e consente I'accesso a tutte le funzionalita
di SO-APP+ (recupero dati, visualizzazione, condivisione, gestione del farmaco, aderenza
terapeutica, gestione delle pompe);
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- Paziente: questo profilo consente unicamente I'accesso solo alle funzionalita di base
(recupero dei dati, visualizzazione, condivisione, gestione del farmaco e del profilo).

Per ciascun profilo sono richiesti il nome e il cognome dell’utente al solo scopo di personalizzare
I'applicazione e le relative funzionalita.

Home page e menu principale di SO-APP+

Dopo aver selezionato il profilo, SO-APP+ visualizzera la home page dell'applicazione, che
consentira di avviare una ricerca della pompa o di accedere alle altre funzionalita tramite il menu
situato in alto a sinistra.

Bluetooth spento .

Bluetooth attivato / Bluetooth disattivato

Premendo I'icona del menu, comparira il seguente elenco:
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v

:B SoApp+
&j Importare una pompa ’B SOApp+
& ! miei pazienti @ Cambiare lingua
@ Cambiare lingua
& ! mio profilo
& !l mio profilo
@ Informazioni su
@ Informazioni su
Menu Operatore sanitario Menu Paziente

Menu principale [Paziente, Operatore sanitario]

II menu principale consente all'utente di:

Scansionare una pompa [Paziente, Operatore sanitario]

Importare una pompa [Operatore sanitario]

Visualizzare i pazienti in cura [Operatore sanitario]

Cambiare la lingua dell’applicazione [Paziente, Operatore sanitario]

Apportare modifiche al proprio profilo [Paziente, Operatore sanitario]

Visualizzare le informazioni normative relative a SO-APP+ [Paziente, Operatore sanitario]

Un paziente potra modificare le seguenti informazioni nel proprio profilo, ma solo i campi relativi
alla dose e all'intervallo saranno trasmessi all’'operatore sanitario al momento dell’esportazione.

Nome :
Cognome
Diagnosi
Peso (kg) :

Data di nascita

{GGIMM/ 01/01/1300
AAAA) :

Dose di

infusione (g): ¢

Intervallo di
infusione
{giorni)

Profilo Paziente
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Connessione alla pompa [Paziente, Operatore sanitario]
SO-APP+ & in grado di rilevare le pompe della gamma SO-CONNECT+ in attesa di connessione
del Bluetooth entro un breve raggio (inferiore a 5 metri).

Attivazione dell‘esportazione su SO-CONNECT+

Premendo il pulsante di ricerca su SO-APP+ si avvia una sequenza di rilevamento della durata di
10 secondi.

Rilevamento in corso

Se l'applicazione rileva una sola pompa, il download dei dati inizia automaticamente senza alcuna

azione da parte dell’'utente.
Se invece vengono rilevate pil pompe SO-CONNECT+, sara necessario selezionare la pompa da

analizzare dall’elenco visualizzato.

¢ Dispositivi trovati

ﬂ SO'CONNECT 000506 >
ﬂ SOCONNECT004572 >

2 pompe trovate

Recupero dei dati [Paziente, Operatore sanitario]
Quando SO-APP+ avvia il recupero dei dati della pompa, viene visualizzata una schermata dedicata

alla fase di download per tutta la durata del processo di recupero dei dati.
Al termine del download, SO-APP+ visualizzera la schermata delle informazioni relative al paziente.
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Scaricare

Tutti i dati sono stati scaricati

Visualizzazione dei dati [Paziente, Operatore sanitario]

I dati scaricati da SO-APP+ vengono quindi classificati in due categorie, ciascuna con uno spazio
dedicato all'interno dell’applicazione.

La pagina dedicata alle informazioni sul paziente viene visualizzata subito dopo la fase di recupero
dei dati e successivamente tramite I'icona “Paziente”.

In questa pagina I'utente pud modificare le informazioni relative al trattamento (frequenza,
farmaco) tramite le icone di modifica contrassegnate da una matita.

Paziente 004572

Hizentra 01.03.04

Pagina Paziente

La pagina dedicata alle informazioni sulle infusioni & accessibile tramite I'icona "Infusioni”.
Questa pagina riporta un calendario che elenca tutte le infusioni effettuate, un pulsante per
aggiungere un evento al calendario e un‘area informativa per visualizzare il totale dei volumi
iniettati in ml negli ultimi 30 e 90 giorni, nonché le dosi medie in mg negli stessi periodi.
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Q Riassunto del mese @ o<
& < giugno2000 > »

30 giorni = 0 ml (0 mg/7 giorni)
100 ml (1,556 g/7 giorni)

Pagina Infusione

Premendo l'icona della siringa & possibile visualizzare i dettagli dell'infusione effettuata. Questi
dettagli includono informazioni sul volume, sulla portata e su tutti gli eventi verificatisi durante
l'infusione.

Toccando licona “Plus” & possibile aggiungere un evento ritenuto importante per il monitoraggio
del trattamento. A tal fine, sara necessario inserire la data, il titolo e i dettagli dell'evento. Dopo
la conferma, I'evento apparira nel calendario.
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< sabato 17 giugno 2000

02h05

02h05

Dettagli di un’infusione

Condivisione dei dati [Paziente, Operatore sanitario]

Dopo aver estratto i dati dalla pompa SO-CONNECT+, & possibile condividerli con altre persone
tramite le app di messaggistica gia installate sullo smartphone.

L'applicazione chiedera quindi di indicare le sensazioni del paziente, il titolo del file ed eventuali
commenti.

Impressione generale di un paziente

L'applicazione gestisce 2 formati diversi:
e Formato PDF: SO-APP+ generera un file PDF con l'elenco delle infusioni e i relativi

dettagli.

e  Formato SoApp+: SO-APP+ generera un file in un formato proprietario che consentira a
un altro operatore sanitario di leggere i dati di una pompa come se fossero stati appena
estratti.
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Seleziona il tipo di esportazione

PDF

Formato SoApp+

Cancella

Formato del file

E anche possibile salvare i singoli file sul telefono invece di inoltrarli a una terza persona.
1l file generato viene nominato di default nel seguente modo:

NumeroSerie-AnnoMeseGiorno-OreMinutiSecond)

Es.. 000436-20250919-145223

Gestione del farmaco [Paziente, Operatore sanitario]

SO-APP+ permette ora di selezionare il farmaco utilizzato durante le infusioni da un elenco gestito
dall'applicazione.

< Scelta della

Cuvitru 200 mg/ml|

Cutaquig 165 mg/ml

Hyaqvia 100 mg/ml

Xembify 200 mgjfml

Scelta del farmaco

La scelta viene effettuata dopo aver scaricato i dati, oppure nella pagina di visualizzazione delle
informazioni sul paziente.

SO-APP+ consente inoltre di tenere traccia dello storico nel caso in cui siano state apportate
modifiche alla terapia farmacologica nel corso del trattamento. In caso di modifica, sara necessario
inserire la data di inizio del nuovo trattamento.

Data di modifica :

Convalidare ‘

Data dii primo utilizzo del farmaco
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Selezionando l'icona corrispondente nella pagina di modifica, & possibile visualizzare in SO-APP+
lo storico delle molecole utilizzate.

Inizio 2711111999 4

Fine 11/08/2026
Molecola Hizentra 200 mg/ml
Volume 91724 g

Storifco dei farmaci
Se si rileva un errore, SO-APP+ consente di inserire un nuovo farmaco nello storico.
Nel caso di una nuova pompa avente gia uno storico, il farmaco inserito dopo il download si applica
a tutte le infusioni. E responsabilita dell'utente aggiungere lo storico della terapia.
Questo storico viene automaticamente preso in considerazione in fase di generazione del report
di monitoraggio della terapia.

Monitoraggio dell’aderenza terapeutica [Operatore sanitario]

SO-APP+ consente agli operatori sanitari un‘analisi piu rapida dell'aderenza terapeutica del
paziente, fornendo un andamento basato su diversi criteri.

A ogni download dei dati, la funzione di aderenza terapeutica propone all’'operatore sanitario un
andamento sotto forma di indicatori visivi (smiley colorati) ricavati dall’elenco degli eventi segnalati
dalla pompa.

L'operatore sanitario pud modificare il risultato dell'aderenza terapeutica, in base ai propri criteri

e agli eventi visualizzati nella pagina dedicata alla stessa. L'applicazione chiedera di selezionare il
nuovo stato e di inserire, eventualmente, un commento.
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< Eventi

[ Modificare la gravita

07/07/2000 fino 07/10/2000

Nessuna
infusione per 14
giorni:

07/07/2000 fino 07/10/2000

Avanti .

Le diverse pagine della funzionalita di aderenza terapeutica

e

Commento

Convalidare .

Il risultato dell'aderenza terapeutica € riportato nella prima pagina del report in formato PDF.
I criteri di aderenza su cui si basa SO-APP+ sono visibili selezionando I'icona informativa in alto a

destra nella pagina degli eventi.

r

Eventi

Edema
Arrossamento
Altri effetti
Modifica del flusso
Nessun

trattamento

Differenza
di volume

Occlusione

Guasto del sistema

A

Alta
frequenza
>1

>1

=14
>=20
>=4

>=1

Criteri di aderenza terapeutica

I valori associati al criterio “"Nessuna terapia” si basano sulla durata della terapia inserita nella
pagina informativa del paziente: I'aderenza terapeutica elevata € pari al doppio dell'aderenza
terapeutica media. Per I'attivazione degli avvisi viene preso in considerazione un margine di +/- 1

giorno, per non essere troppo restrittivi.
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Gestione delle pompe [Operatore sanitario]

SO-APP+ ha migliorato la gestione delle pompe rispetto alla versione precedente (SO-APP) e offre
una gestione integrata di pil pompe e pil pazienti. Ora & possibile monitorare tutte le pompe dei
propri pazienti all'interno dell’applicazione, anche senza essere connessi alle stesse.

2 pazienti in osservazione

ﬂ Paziente 004572

ﬂ Paziente 000506

Elenco delle pompe gia scaricate in SO-APP+

Ogni pompa i cui dati vengono importati tramite la connessione BLE viene automaticamente
salvata in memoria. In questo modo €& possibile rivedere in seguito tutti i dati relativi a una pompa.
Di default, ogni pompa aggiunta verra nominata “Paziente NumeroDiSerie”, ma & possibile
cambiare il nome selezionando licona di modifica.

Allo stesso modo, esportando i dati in formato SA+, si consentira ai colleghi di visualizzare i dati
provenienti da quella pompa ed eventualmente aggiungerla al proprio catalogo di pompe.

Un paziente puo anche inviare all'operatore sanitario i propri dati in questo formato e, al momento
dellimportazione, sara possibile accedere alla funzione di aderenza terapeutica sopra descritta.
Il report di analisi

Grazie alla funzione di condivisione, SO-APP+ pu0 generare un report in formato PDF.
Questo report contiene le seguenti informazioni:
e  Storico delle infusioni:
o Parere del paziente in merito alla terapia
o Tipo di eventi con livelli di gravita + data
o Tabella di sintesi delle infusioni

Commenti del personale infermieristico e del medico
Titolo del report
Descrizione aggiunta al report
o Tabella di sintesi delle infusioni
e Risultato dell'aderenza terapeutica (solo nel profilo Operatore sanitario)

o O O
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Analizzare I

Cognome : Patient 000508
Numero di seric : SO-CONNECT+ V2 N° 000508

Periodo : da 27/05/2026 fino 27/08/2026

Opinione generale sull'analisi :

Eventi ad alta priorira Data Eventi a priorita intermedia Data
Nessuna infusione per 14 giomi 27/08/2026 00:00
I Storia dell'infusione I

Intervallo di infusione (giomi) : 7
Opinione generale sul irattamento ; @

Configurazione (ultima) :
Volume : 0 ml
Portata : 300 ml'h
Durata : 01:26:33
Siti di infusione : 0

Commenti dei pazienti Commenti dell'infermiera Commenti del medico

Sintesi delle infusioni

e [IPR—— [re—— P— Pp—— el i £
s ITIL 1999 ol b e 1Tl 27T il ® Hupowive 00 gl o L]
JP— —— : [r—— o
haadi 13062000 el S mlh L Hizewys 100 ug ul 1
dometyia 13071008 300w - 2 b L] Hupesrs 100 sg ul o L]

Codici di errore di SO-APP+

In caso di problemi, SO-APP+ visualizzera una pagina di errore sullo schermo contenente un
messaggio che descrive l'errore riscontrato e un pulsante che consente di tornare alla pagina
principale. L'applicazione non riporta alcun codice di errore.
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In caso di problemi, contattare il proprio distributore o France Développement Electronique
(informazioni di contatto alla fine del presente manuale) per ricevere indicazioni su come
procedere.

Erreue

Errore durante l'acquisizione
dei dati dalla pompa

Pagina di errore

Disattivazione di SO-APP+

E possibile disinstallare SO-APP+ come qualsiasi altra applicazione. Tutti i dati memorizzati
nell'applicazione vengono eliminati durante il processo di disinstallazione.
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NEDERLAND

Toepassingsgebied

De handleiding bevat alle benodigde informatie voor een veilig en doeltreffend gebruik van de
mobiele app SO-APP+. Deze handleiding moet voor gebruik van dit hulpmiddel aandachtig en in
zijn geheel worden gelezen.

Het wordt aanbevolen om deze gebruikshandleiding te bewaren om hem later te kunnen
raadplegen. Indien bepaalde informatie in deze handleiding niet duidelijk genoeg is of u twijfelt,
kunt u contact opnemen met France Développement Electronique (contactgegevens achterin deze
handleiding).

Beschrijving van de app

/\ o
Hoofdmenu /™ [ (n? | Informatie ~,| <« Evenementen en
delen

©

o 005118
Informatiezéne

—

Patiert AVYE Cage T

| 005118  19.09-1971

Hyqvia 02.01.00

<+ Weergave wijzigen

Bedoeld gebruik

Het medische hulpmiddel SO-APP+ is een mobiele app die verbonden kan worden met een
infuuspomp van de serie SO-CONNECT+ (V1 en 100) om informatie over het infuus op te halen
en weer te geven.

SO-APP+ is bedoeld voor professionele zorgverleners om de naleving van de behandeling door
patiénten te bewaken, en voor patiénten die een ander perspectief op hun behandeling willen
hebben.

Prestaties
Niet van toepassing

Verpakking SO-APP+
De (koppel)verkoop van de SO-APP+ app wordt verzorgd door de app-stores van Apple en Google:
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Voor apparaten onder iOS

A

[J

App Store

' Google Play

Voor apparaten onder Android

Training
Professionele zorgverleners, erkende thuiszorgverleners of clinici kunnen de personen (patiénten
en mantelzorgers) opleiden die SO-APP+ thuis willen gebruiken.

Bedoelde gebruikers
De bedoelde gebruikers zijn:
e Professionele zorgverleners opgeleid in het gebruik van het medische hulpmiddel SO-
APP+
e Patiénten die door een zorgverlener zijn opgeleid in het gebruik van SO-APP+
e Indien patiénten niet in staat zijn om hun behandeling zelfstandig te beheren,
mantelzorgers die door een zorgverlener zijn opgeleid in het gebruik van SO-APP+

Professionele

Patiénten Mantelzorgers
zorgverleners
Gender Elke gender
Leeftijd Onverschillig > 18 jaar > 18 jaar
Gediplomeerd als
Beroep professionele Onverschillig Onverschillig
zorgverlener
Ja, indien de professionele
zorgverlener van mening is dat de
. intellectuele en fysieke
ﬁﬁ:’ r:"llé de‘::: iz Ja capaciteiten van de patiént Ja
P voldoende zijn.
Nee in het tegengestelde geval
(noodzaak van een mantelzorger)
Kennis van de
N Ja Ja Ja
pathologie
Indicaties

De mobiele app SO-APP+ is ontworpen om professionele zorgverleners te helpen bij het bewaken
van het volgen van de behandeling door patiénten die gebruikmaken van de infuuspompen van
de serie SO-CONNECT+.

De app haalt de gegevens van de serie SO-CONNECT+ infuuspompen op en geeft ze weer in een
beknopt overzicht van het volgen van de immunoglobulinebehandeling over een maximale periode
van 3 maanden. Zo kan de professionele zorgverlener zien of de patiént zijn behandeling volgt.
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De doses moleculen worden uitgedrukt in ml en mg om het aflezen te vereenvoudigen en voor
overeenstemming met de in mg uitgedrukte voorschriften.

SO-APP+ is een aanvullend hulpmiddel voor professionele zorgverleners in de dagelijkse
begeleiding van hun patiénten.

Contra-indicaties

De SO-APP+ app mag niet gebruikt worden:
e In het geval van ernstige cognitieve aantasting of

e In geval van psychotische symptomen of
e Door onvoldoende volwassen patiénten (kinderen).

Indien de patiénten de hulpmiddelen niet zelf kunnen gebruiken (kinderen), moeten deze begeleid
worden door een mantelzorger die is opgeleid in het gebruik van de hulpmiddelen.

Als u ernstige oogproblemen heeft, mag u SO-APP+ niet gebruiken zonder de hulp van een
persoon die is opgeleid in het gebruik ervan.

Ongewenste effecten

Momenteel is geen enkel ongewenst effect geidentificeerd dat verband houdt met het gebruik van
het hulpmiddel.

Opmerkingen

Indien nodig kunt u voor hulp bij de ingebruikname of het gebruik van SO-APP+ contact opnemen
met France Développement Electronique (contactgegevens achterin deze handleiding).

Neem ook contact op met France Développement Electronique om een onverwachte werking of
onverwachte gebeurtenissen te melden.

Elk ernstig incident in verband met het hulpmiddel dat zich voordoet, moet worden gemeld aan
de fabrikant en de competente autoriteit van de Lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént
gevestigd is.

Voor vragen over de kwaliteit van het product kunt u contact opnemen met de fabrikant op het
volgende e-mailadres: gualite@fde.fr

Voor vragen en/of opmerkingen over het gebruik van uw gegevens door de app kunt u contact
opnemen met de fabrikant op het volgende e-mailadres: rgpd@fde.fr.

De contactgegevens van de competente autoriteiten zijn beschikbaar op de website van de
Europese Commissie: https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-
regulations/contacts en#nca

Waarschuwing

Niet van toepassing

Levensduur van SO-APP+

SO-APP+ heeft een levensduur van 2 jaar vanaf de datum van beschikbaarheid in de stores.

Kenmerken van SO-APP+

Overeenkomstig de Verordening (EU) 2017/745, bijlage VIII,
Classificatie hoofdstuk III, regel 13, is SO-APP+ een medisch hulpmiddel van
klasse I.
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Vergrendeling van de

) Door het wachtwoord in te voeren
gereserveerde functies

Compatibiliteit Android en i0OS

Levensduur 2 jaar

Algemene presentatie van het gebruik van SO-APP+

Het hulpmiddel SO-APP+ is een app waarmee het verzorgend personeel de naleving van de patiént
kan controleren.

De SO-APP+ app stelt de patiént in staat om zijn behandeling op een andere manier te volgen
en een ander perspectief te hebben op zijn SO-CONNECT+ pomp.

Gegevensbescherming

SO-APP+ verzamelt uitsluitend de gegevens die verstrekt worden door een pomp uit de serie SO-
CONNECT+ of die door de gebruiker worden ingevoerd.

Deze gegevens worden noch aan een dienstverlener noch aan de ontwerper van de app
overgedragen.

De verzamelde gegevens worden uitsluitend beveiligd opgeslagen op de smartphone. Ze worden
op geen enkel moment overgedragen op een dataserver of een hostingbedrijf.

Wanneer de app gede-installeerd wordt, worden alle gegevens definitief gewist.

De gebruiker kan de gegevens te allen tijde verwijderen via de parameters van de app, die
toegankelijk zijn via het besturingssysteem.

Pictogrammen van SO-APP+

Pictogram Beschrijving
m Knop om terug te gaan naar de startpagina van de app.

Knop om het hoofdmenu van de app weer te geven, dat toegang
geeft tot de functies van SO-APP+.

Knop waarmee de informatie van een pomp gedeeld kan worden
met een referentiepersoon.

Knop die aangeeft dat een element gewijzigd kan worden. Door
hierop te drukken, kan dit element gewijzigd worden.

Knop om naar links te bladeren.

Knop om naar rechts te bladeren.
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Knop om naar het eerste beschikbare infuus op de kalender te
bladeren.

Knop om naar het laatste beschikbare infuus op de kalender te
bladeren.

Knop om de pagina met patiéntinformatie weer te geven.

Knop om de pagina met de weergave van de gegevens over het
infuus weer te geven.

Knop die aangeeft dat een infuus is uitgevoerd en toegang geeft
tot de informatie over dit infuus. Groen of rood op basis van de
status van het infuus.

Er is een waarschuwing ingeschakeld tijdens het infuus.

Functie voor naleving door de patiént.

Er is informatie beschikbaar betreffende de pagina die wordt
weergegeven.

Voor deze functie is een historisch overzicht beschikbaar.

S EERIEE

De 2 pictogrammen ‘Patiént’ en ‘Infuus’ zijn groen indien de pagina momenteel op het scherm
wordt weergegeven.

Installatie van SO-APP+

SO-APP+ is verkrijgbaar in de app-stores van Google en Apple. De installatie vindt net als de
installatie van andere apps plaat.
U kunt de app op twee manieren vinden:

e Door de QR-code op de website en in deze handleiding te scannen;

e Door in de store te zoeken op de volgende zoektermen: So-App+.

Eerste gebruik van SO-APP+

Wanneer u de app voor het eerst opent, moet u de app toestemming geven om het
bluetoothsysteem van uw apparaat te gebruiken. Als u weigert, kunt u SO-APP+ niet gebruiken.

—
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SO APP+

O

Sta SoApp+ toe om
apparaten in de buurt te
detecteren, ermee te
verbinden en hun relatieve
positie te bepalen?

Autorisatieverzoek voor bluetooth

Wanneer deze etappe gevalideerd is, moet u een gebruikersprofiel kiezen.

- Zorgverlener: voor dit profiel is een wachtwoord nodig. Het geeft toegang tot alle
functies van SO-APP+ (gegevens ophalen, weergeven, delen, geneesmiddelbeheer,
naleving, pompbeheer).

- Patiént: dit profiel geeft alleen toegang tot de basisfuncties (gegevens ophalen,
weergeven, delen, geneesmiddelbeheer en profielbeheer).

Voor elk profiel worden de nhaam en voornaam van de gebruiker gevraagd, uitsluitend om de app
en de functies ervan te personaliseren.

Startpagina en hoofdmenu van SO-APP+

Wanneer het profiel geselecteerd is, geeft SO-APP+ de startpagina van de app weer waarop u
een pomp kunt zoeken of de andere functies kunt openen via het menu links bovenaan.
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Bluetooth uit .

Bluetooth ingeschakeld / Bluetooth uitgeschakeld

Door op het menupictogram te drukken, wordt de volgende lijst weergegeven:

Y

£ SoApp+
@ Een pomp importeren * SOAPP+
& Mijn patiénten @ Andere taal

d. |
@ Anderetas & Mijn profiel
& Mijn profiel

@ Over
@ Over
Menu Zorgverlener Menu Patiént

Hoofdmenu [patiént, zorgverlener]

Via het hoofdmenu kan de gebruiker:
e Een pomp scannen [patiént, zorgverlener]

e  Een pomp importeren [zorgverlener]

e De begeleide patiénten bekijken [zorgverlener]

e De taal van de app veranderen [patiént, zorgverlener]

e Het profiel wijzigen [patiént, zorgverlener]

e De reglementaire informatie over SO-APP+ bekijken [patiént, zorgverlener]
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Een patiént kan de volgende informatie in zijn profiel wijzigen, maar alleen de velden dosis en
interval worden tijdens de export aan de zorgverlener overgedragen.

Voornaam :

Naam :

Diagnose :

Gewicht (kg): 0

Geboortedatu
m (DD/MM] 010111900
)

Infusiedosis

(9): 2

Infusie-interval

{dagen) : 7

Patiéntprofiel

Verbinding met de pomp [patiént, zorgverlener]

In afwachting van de bluetoothverbinding kan SO-APP+ de pompen uit de serie SO-CONNECT+
in de nabije omgeving (minder dan 5 meter) detecteren.

100% |

uration

Informa

Activering van de export op SO-CONNECT+

Een druk op de zoekknop van SO-APP+ start een detectie gedurende 10 seconden.

Detectie ...

Als de app één enkele pomp detecteert, start het downloaden van gegevens zonder verdere actie
van uw kant.
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Als echter meerdere SO-CONNECT+ pompen worden gedetecteerd, moet u de te analyseren pomp
uit de voorgestelde lijst kiezen.

< Sselecteer uw pomp

Selecteer uw pomp

|:| soconnEcT.o00s0s >

2 pompen gevonden

Gegevens ophalen [patiént, zorgverlener]

Wanneer SO-APP+ de gegevens van de pomp begint op te halen, wordt een specifiek
downloadscherm weergegeven zolang het ophalen van de gegevens aan de gang is.
Na afloop van het downloaden geeft SO-APP+ het scherm met de patiéntinformatie weer.

Downloaden

Alle gegevens zijn gedownload

Gegevens weergeven [patiént, zorgverlener]

De door SO-APP+ gedownloade gegevens worden vervolgens in twee categorieén verdeeld, die
elk hun eigen ruimte hebben in de app.

De pagina met patiéntgegevens wordt direct na het ophalen van de gegevens weergegeven en
vervolgens via het pictogram ‘Patiént’.

Op deze pagina kan de gebruiker de informatie met betrekking tot de behandeling (frequentie,
geneesmiddel) wijzigen via de wijzigingspictogrammen in de vorm van een potlood.
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{y Informatie

F=—10

Patignt 004572

&

Hizentra 01.03.04

Patiéntpagina

De specifieke pagina met informatie over het infuus is beschikbaar via het pictogram ‘Infuus’.

Deze pagina bestaat uit een kalender met alle uitgevoerde infusies, een knop waarmee een
gebeurtenis aan de kalender kan worden toegevoegd en een informatiezone waarin het totale
infuusvolume in ml in de afgelopen 30 en 90 dagen en de gemiddelde doses in mg over dezelfde

periode worden weergegeven.
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Q Maandoverzicht @ o<
LK < juni 2000 >

30 dagen = 0 ml (0 mg/7 dagen)
90 dagen = 100 ml (1,556 g/7 dagen)

Infuuspagina

Met een druk op het spuitpictogram wordt de informatie over het uitgevoerde infuus weergegeven.
Deze informatie omvat informatie over het volume, het debiet en alle gebeurtenissen die tijdens
het infuus zijn voorgevallen.

Met een druk op het pictogram *‘Plus’ kan de gebruiker een gebeurtenis toevoegen die hij belangrijk
acht voor de opvolging van zijn behandeling. Hiertoe voert hij de datum, de titel en de informatie
over deze gebeurtenis in. Na validatie wordt deze op de kalender weergegeven.
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< zaterdag 17 juni 2000

Narm

.‘””"‘ o 02h05

Alarm A k 02h05

Q) | Aan Uit

Informatie van een infuus

Gegevens delen [patiént, zorgverlener]
Nadat de gegevens van de SO-CONNECT+ pomp zijn opgehaald, kunnen deze met anderen
gedeeld worden via de al op de smartphone geinstalleerde berichtenapps.

De app vraagt u in dit geval om de indruk van de patiént, de titel van het bestand en een eventuele
opmerking in te voeren.

Algemene indruk van een patiént

De app genereert twee verschillende indelingen:
e Pdf-indeling: SO-APP+ maakt een .pdf-bestand met een lijst van infusies en de
informatie hiervan.
e  SoApp+ indeling: SO-APP+ maakt een bestand in een eigen indeling, waarmee een
zorgverlener de gegevens van een pomp kan lezen alsof deze net zijn opgehaald.

125



creer het type uitvaer

PDF

SoApp+-formaat

=esTerarIe emmer

Annuleren

Bestandsindeling

Elk bestand kan ook op de telefoon worden opgeslagen in plaats van naar een derde te worden
overgedragen.
Standaard wordt de bestandsnaam als volgt ingedeeld:

Serienummer-JaarMaandDag-UrenMinutenSeconden

Bijv.: 000436-20250919-145223

Geneesmiddelbeheer [patiént, zorgverlener]
Met SO-APP+ kunt u nu het in het infuus gebruikte geneesmiddel selecteren in een door de app
beheerde lijst.

< Keuzevan

Cuvitru 200 mg/ml|

Cutaduig 165 mg/ml

Hyqvia 100 mg/ml

Xembify 200 mg/m|

Keuze van het geneesmiddel’

Deze keuze vindt plaats na het downloaden van de gegevens of op een weergavepagina van de
patiéntgegevens.

SO-APP+ stelt u ook in staat het historisch overzicht te volgen indien tijdens de behandeling van
geneesmiddel is gewisseld. Tijdens een wissel moet u de startdatum van de nieuwe behandeling
invoeren.

Datum van verandering :

11/08/2026

Valideer .

Startdatum van het geneesmiddelgebruik
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SO-APP+ geeft het historisch overzicht van de moleculen weer als u het overeenkomstige
pictogram op de wijzigingspagina kiest.

Begin 27/11/1999 4
Einde 11/08/2026

Molecuul  Hizentra 200 mg/ml
Volume 917249

Historisch geneesmiddelenoverzicht

Als u een fout opmerkt, geeft SO-APP+ u de mogelijkheid om een nieuw molecuul in het historisch
overzicht in te voegen.

Voor een nieuwe pomp met een bestaand historisch overzicht wordt het na het downloaden
ingevulde geneesmiddel op elk infuus toegepast. De gebruiker moet zelf het historisch overzicht
van de behandeling toevoegen.

Dit historisch overzicht wordt automatisch opgenomen bij het genereren van het rapport van de
behandeling.

Naleving volgen [zorgverlener]

SO-APP+ stelt zorgverleners in staat om de naleving van de patiént sneller te analyseren door een
trend voor te stellen op basis van meerdere gegevens.

Elke keer dat gegevens gedownload worden, stelt de nalevingsfunctie de zorgverlener een trend
voor in de vorm van visuele aanduidingen (gekleurde smiley) op basis van de gebeurtenissenlijst
die uit de pomp is opgehaald.

Op basis van zijn eigen criteria en de op de nalevingspagina weergegeven gebeurtenissen kan de

zorgverlener het resultaat van de naleving wijzigen. De app vraagt hem om de nieuwe status te
kiezen en om een eventueel opmerking toe te voegen.
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Statuut < Gebeurtenisse @ Zwaartekracht wijzigen
07/07/2000 tot 07/10/2000

Geen infuus
gedurende 14
dagen:

Commentaar

07/07/2000 tot 07/10/2000

Volgende . lwamekmm“.“ Valideer .

De verschillende pagina's van de nalevingsfunctie

Het nalevingsresultaat wordt op de eerste pagina van het pdf-rapport opgenomen.
De nalevingscriteria waarop SO-APP+ zich baseert, zijn zichtbaar door het informatiepictogram
rechtsboven op de gebeurtenissenpagina te selecteren.

‘
Gebeurtenis Hoog
voorkomen

Oedeem =9
Roodheid
Ander effect >1
Stroomverandering
Geen behandeling =14
Volumeverschil >=20
Occlusie >=4
Systeemfout >=1

§ 4

Nalevingscriteria

De waarden die bij het criterium ‘Geen behandeling’ horen, zijn gebaseerd op de behandelduur
die is ingevoerd op de patiéntinformatiepagina: de hoge frequentie is gelijk aan twee maal de
gemiddelde frequentie. Een delta van +/- 1 dag wordt toegepast voor het inschakelen van
waarschuwingen om niet te beperkend te zijn.
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Pompenbeheer [zorgveriener]

SO-APP+ heeft het pompenbeheer uit SO-APP laten evolueren; beheer van meerdere pompen en
meerdere patiénten is nu geintegreerd. U kunt voortaan alle pompen van uw patiénten in de app
volgen, zelfs als u niet in verbinding staat met de pomp.

2 patiénten onder observatie

|:| Patiént 004572

E Patiént 000506

\

Lijst van al gedownloade pompen in SO-APP+

Elke pomp waarvan de gegevens via de BLE-verbinding worden geimporteerd, wordt automatisch
in het geheugen opgeslagen. Zo kunt u alle gegevens van een pomp op een later tijdstip nogmaals
inzien.
Standaard wordt elke toegevoegde pomp benoemd met ‘Patiént Serienummer’, maar u kunt de
naam van een pomp wijzigen door het wijzigingspictogram te selecteren.
Als u de gegevens exporteert in de SA+ indeling, kunnen uw collega’s de gegevens van deze pomp
inzien en deze indien gewenst aan hun pompencatalogus toevoegen.
Een patiént kan u zijn gegevens ook in deze indeling sturen. Tijdens de import hiervan heeft u
toegang tot de hierboven beschreven nalevingsfunctie.
Het analyserapport
We hebben onder de deelfunctie gezien dat SO-APP+ een rapport in pdf-indeling kan genereren
als u dat wilt.
Dit rapport omvat de volgende informatie:
e Het historische infuusoverzicht:

o Mening van de patiént ten aanzien van zijn behandeling

o Type gebeurtenissen met de ernstgraden en datum ervan

o Samenvattende infuustabel

Opmerkingen van de verpleegkundige en de arts
Titel van het rapport
Aan het rapport toegevoegde beschrijving
o Samenvattende infuustabel
e  Het resultaat van de naleving (alleen in het zorgverlenersprofiel)

O O O
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analyseren I

Naam : Patient 000508
Serienummer : SO-CONNECT+ V2 N° 000508

Periode : vanaf 27/05/2026 tor 27/08/2026

Algemene mening over de analyse

Gebeurtenissen met intermediaire

1 13 ioriteit 1t t
Evenementen met hoge prioritei Datum proriteit Datum

Geen infuus gedurende 14 dagen 27/08/2026 00:00

I Geschiedenis infusie I

Infusic-interval (dagen) : 7

Algemene behandelingsmogelijkheid @

Configuratie (laatste) :
Volume : 0 ml
Debiet : 300 ml'h
Duur : 01:26:33
Tnfims plaatsen : 0

Opmerkingen van de patiént Opmerkingen van de verpleegkundige Opmerkingen van de arts

synthese van infusies

U S ——— Peve—— JR— f— —— Pv—

bt IT1 1 19 a5 272wl 72k a Hazru 350 spul

amvesdng 17062000 H0alh - 1T alk [} e 200 gl

g 19061000 A0mih- 0mih [ Bgruier 0 mpal

0w # mih a Hacrum 356 mpud

Bl 10720

Foutcodes van SO-APP+

In geval van problemen geeft SO-APP+ een foutpagina weer op het scherm met een bericht waarin
de opgetreden fout wordt beschrijven en met een knop om terug te gaan naar de hoofdpagina.
Er is geen foutcode vastgelegd in de app.
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Als u problemen tegenkomt, kunt u contact opnemen met uw leverancier of met France
Développement Electronique (zie de contactgegevens achterin deze handleiding) die u kunnen
adviseren over de juiste procedure.

Fout bij het verkrijgen
van gegevens van de pomp

Volgende .

Foutpagina

SO-APP+ uitschakelen

SO-APP+ kan net als elke andere app gede-installeerd worden. Alle in de app opgeslagen
gegevens worden tijdens het de-installatieproces verwijderd.
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Bruksomrade

Denne bruksanvisningen inneholder all informasjon som er ngdvendig for sikker og effektiv bruk
av mobilapplikasjonen SO-APP+. Det er ngdvendig & lese denne bruksanvisningen ngye og i sin
helhet f@r dette utstyret tas i bruk.

Det anbefales & oppbevare denne bruksanvisningen for senere bruk. Dersom informasjonen i
denne bruksanvisningen ikke er tilstrekkelig tydelig, eller dersom du er i tvil, ber vi deg kontakte
France Développement Electronique (kontaktopplysninger finnes bakerst i denne
bruksanvisningen).

Beskrivelse av applikasjonen

(Q Informasjon = @ OC] <~ Arrangementssone
- og deling

Hovedmeny / ’

Informasjonsomrade
—_—— =

Hygqvia

<~ Bytte visning

Tiltenkt bruk

Det medisinske utstyret SO-APP+ er en mobilapplikasjon som kan kobles til en infusjonspumpe i
SO-CONNECT+-serien (V1 og 100) for 3 hente ut og vise informasjon om infusjoner.

SO-APP+ er beregnet for helsepersonell for & overvake pasientenes behandlingsinntak, samt for
pasienter som gnsker et annet perspektiv pd behandlingen sin.

Ytelse
Ikke relevant.

Pakking av SO-APP+
SO-APP+-applikasjonen pakkes og distribueres via Apples og Googles applikasjonsbutikker:

132



For enheter med iOS

App Store

' Google Play

For enheter med Android

Opplaering

Helsepersonell, godkjent leverandgr av hjemmesykepleie eller kliniker kan gi oppleering til
personer (pasienter og omsorgspersoner) som gnsker & bruke SO-APP+ hjemme.

Tiltenkte brukere

De tiltenkte brukerne er:
e  Helsepersonell som har ftt oppleering i bruk av det medisinske utstyret SO-APP+
e  Pasienter som har fatt oppleering i bruk av SO-APP+ av helsepersonell;
e Dersom pasientene ikke er i stand til & handtere behandlingen sin selv, omsorgspersoner
som har fatt oppleering i bruk av SO-APP+ av helsepersonell.

Helsepersonell Pasienter Omsorgspersoner
Kjgnn Alle kjgnn
Alder Ikke relevant > 18 &r > 18 &r
Innehaver av
Yrke autosrcl)sniSJon Ikke relevant Ikke relevant
helsepersonell
Ja, dersom helsepersonellet
vurderer pasientens
Brukere av Ja intellektuelle og fysiske Ja
utstyret kapasitet som tilstrekkelig.
Nei i motsatt tilfelle (en
omsorgsperson er hgdvendig)
Kjennskap il Ja Ja Ja
sykdommen

Indikasjoner

Mobilapplikasjonen SO-APP+ er utviklet for & hjelpe helsepersonell med 3 overvdke pasientenes
etterlevelse av behandlingen ved bruk av infusjonspumper i SO-CONNECT+-serien.
Applikasjonen henter inn og viser data fra infusjonspumpene i SO-CONNECT+-serien og gir en
rask oversikt over inntaket av immunglobulinbehandling over en periode pa opptil 3 maneder.
Helsepersonellet kan dermed se om pasienten fglger den foreskrevne behandlingen.

Dosene av virkestoffene angis i ml og mg for 3 gjgre informasjonen enklere 3 lese og for
samsvare med forskrivninger som er angitt i mg.

SO-APP+ er et ekstra hjelpemiddel for helsepersonell ved den daglige oppfglgingen av pasienter.
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Kontraindikasjoner

SO-APP-+-applikasjonen skal ikke brukes:

e ved alvorlig kognitiv svikt, eller

e ved psykotiske symptomer, eller

e av pasienter som ikke har ngdvendig modenhet (barn).
Dersom pasientene ikke er i stand til & bruke utstyret selv (barn), skal de ha bistand fra en
omsorgsperson som har fatt opplaering i bruk av utstyret.

Dersom du har alvorlige synsforstyrrelser, skal du ikke bruke SO-APP+ uten hjelp fra en person
som har fatt opplaering i bruk av applikasjonen.

Ugnskede bivirkninger

Det er hittil ikke identifisert noen ugnskede bivirkninger knyttet til bruk av utstyret.

Merknader

Dersom du trenger hjelp med & ta SO-APP+ i bruk eller med bruken av applikasjonen, ber vi deg
kontakte France Développement Electronique (kontaktopplysninger finnes bakerst i denne
bruksanvisningen).

Kontakt ogsd France Développement Electronique for & rapportere uventet funksjon eller uventede
hendelser.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstétt i forbindelse med utstyret, skal meldes til produsenten
og til den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er bosatt.
Produsenten skal kontaktes pa fglgende e-postadresse ved sparsmal knyttet til produktets kvalitet:
qualite@fde.fr

Dersom du har spgrsmél og/eller kommentarer om hvordan applikasjonen bruker opplysningene
dine, kan du kontakte produsenten pa falgende e-postadresse: rgpd@fde.fr.
Kontaktopplysninger for de kompetente myndighetene er tilgjengelige pd Europakommisjonens
nettsted: https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts en#nca

Advarsel

Ikke relevant

Levetid for SO-APP+

SO-APP+ har en levetid pd 2 &r fra datoen applikasjonen blir gjort tilgjengelig i
applikasjonsbutikkene.
Egenskaper for SO-APP+

I henhold til forordning (EU) 2017/745, vedlegg VIII, kapittel III,
regel 13, er SO-APP+ et medisinsk utstyr i klasse I.

Klassifisering

Lasing av funksjoner
med begrenset tilgang

Kompatibilitet Android og iOS

Ved inntasting av passord

Livslengde 28r
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Generell beskrivelse av bruken av SO-APP+

SO-APP+ er en applikasjon som gjgr det mulig for helsepersonell @ kontrollere pasientens
etterlevelse av behandlingen.

For pasienten gjgr SO-APP+ det mulig 3 fglge behandlingen pd en annen mate og fa et annet
innblikk i bruken av SO-CONNECT+-pumpen.

Personvern og databeskyttelse

SO-APP+ samler ikke inn andre opplysninger enn de som leveres av en pumpe i SO-CONNECT+-
serien, eller de som legges inn av brukeren.

Disse opplysningene overfgres verken til en tjenesteleverandgr eller til utvikleren av applikasjonen.
De innsamlede opplysningene lagres utelukkende p& en sikker méte p& smarttelefonen. De
overfgres ikke pd noe tidspunkt til en dataserver eller til en leverandgr av hostingtjenester.

N&r applikasjonen avinstalleres, slettes alle opplysningene permanent.

Brukeren kan ndr som helst slette opplysningene via applikasjonens innstillinger, som er
tilgjengelige gjennom operativsystemet pa enheten.

Ikoner p& SO-APP+

Ikon Beskrivelse

Knapp som gjgr det mulig & ga tilbake til applikasjonens startside.

Knapp som viser applikasjonens hovedmeny, med tilgang til
funksjonene i SO-APP+.

Knapp som gjgr det mulig & dele informasjon fra en pumpe med
en kontaktperson.

Knapp som viser at et element kan redigeres. Ved & trykke pd
knappen kan elementet redigeres.

Knapp som gjgr det mulig & navigere mot venstre.

Knapp som gjgr det mulig 8 navigere mot hgyre.

Knapp som gjgr det mulig & navigere til den fgrste tilgjengelige
infusjonen i kalenderen.

Knapp som gjgr det mulig @ navigere til den siste tilgjengelige
infusjonen i kalenderen.

T
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Knapp som gjgr det mulig 3 vise siden med pasientinformasjon.

Knapp som viser siden med informasjon om infusjonene.

Knapp som viser at en infusjon er gjennomfgrt, og som gir tilgang
til detaljene for denne infusjonen. Grgnn eller rgd, avhengig av
infusjonens status.

En alarm ble utlgst under infusjonen.

Funksjon for overvdking av pasientens etterlevelse av
behandlingen.

Det finnes tilgjengelig informasjon om siden som vises.

Det finnes en historikk for denne funksjonen.

A EEE

De to ikonene «Pasient» og «Infusjoner» vil veere grgnne ndr den aktuelle siden vises pé
skjermen.

Installering av SO-APP+

SO-APP+ er tilgjengelig i applikasjonsbutikkene til Google og Apple. Installer applikasjonen pé
samme mate som alle andre applikasjoner.
Du kan finne applikasjonen pé to forskjellige mater:

e Ved & skanne QR-koden som finnes pa nettstedet og i denne bruksanvisningen.

e Ved 4 sgke etter applikasjonen i applikasjonsbutikken med falgende sgkeord: So-
App+.

Forste gangs bruk av SO-APP+

N&r applikasjonen startes for fgrste gang, md du gi applikasjonen tillatelse til & fa tilgang til
Bluetooth-funksjonen pa enheten din. Dersom du avslér denne tillatelsen, kan SO-APP+ ikke
brukes.

—
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SO APP+

O

Tillat SoApp+ & oppdage
enheter i naerheten, koble
til dem og bestemme deres
relative posisjon?

Foresparsel om Bluetooth-tillatelse

N&r dette trinnet er godkjent, ma du velge en brukerprofil:

- Helsepersonell: Denne profilen krever passord og gir tilgang til alle funksjonene i SO-
APP+ (henting av data, visning, deling, administrasjon av legemidler, overvdking av
etterlevelse av behandlingen og administrasjon av pumper).

- Pasient: Denne profilen gir kun tilgang til de grunnleggende funksjonene (henting av
data, visning, deling, administrasjon av legemidler og administrasjon av brukerprofilen).

For hver profil blir brukerens fornavn og etternavn etterspurt utelukkende for & tilpasse
applikasjonen og funksjonene.

Startside og hovedmeny i SO-APP+
N&r profilen er valgt, viser SO-APP+ applikasjonens startside. Her kan du starte et sgk etter en
pumpe eller f& tilgang til de gvrige funksjonene via menyen gverst til venstre.
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= SoApp+

SO APP+ SO APP+

Bluetooth av

Bluetooth aktivert / Bluetooth deaktivert

N&r du trykker p& menyikonet, vises fglgende liste:

SO APP+

R SsoApp+
:B SoApp+

& Importere en pumpe
& Mine pasienter @ Skifte sprak
@ skifte sprak & Min profil
®  Min profil
[ ]
5 ® om

Om
Meny for helsepersonell Meny for pasient

Hovedmeny [Pasient, Helsepersonell]

Hovedmenyen gir brukeren mulighet til &:
e  Sgke etter en pumpe [Pasient, Helsepersonell]

e Importere en pumpe [Helsepersonell]

e Se pasienter som fglges opp [Helsepersonell]

e  Endre applikasjonens sprdk [Pasient, Helsepersonell]

e Redigere sin egen profil [Pasient, Helsepersonell]

e  Se lovmessig informasjon om SO-APP+ [Pasient, Helsepersonell]
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En pasient kan endre fglgende opplysninger i profilen sin, men ved eksport vil kun feltene dose
og intervall bli overfgrt til helsepersonellet.

Fornavn :

Navn :

Diagnose :

Vekt (kg) : 0

Fedselsdato (DD/

MM/ARAA) : 01/01/1900

Infusjonsdose (g) : 0

Infusjonsintervall (dager) : 7

Pasientprofil

Tilkobling til pumpen [Pasient, Helsepersonell]

SO-APP+ kan registrere pumper i SO-CONNECT+-serien som venter pd Bluetooth-tilkobling i
naerheten (mindre enn 5 meter).

100% |}

Configuration
Parameters

m Informatic

Aktivering av eksport p4 SO-CONNECT +

N&r du trykker p& sgkeknappen i SO-APP+, starter en spkesekvens pd 10 sekunder.

Spker etter enheter

Dersom applikasjonen bare finner én pumpe, starter nedlastingen av data automatisk uten at du
trenger & foreta deg noe.
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Dersom flere SO-CONNECT+-pumper blir registrert, md du velge pumpen som skal analyseres fra
listen som vises.

< Oppdagede enheter

Velg pumpen din

G SOCONNECT 000506 >

D SOCONNECT 004572 >

2 pumper registrert

Henting av data [Pasient, Helsepersonell]

N&r SO-APP+ begynner & hente data fra pumpen, vises et eget skjermbilde for nedlastingsfasen
sd lenge prosessen med 3 hente data pdgar.

N&r nedlastingen er fullfgrt, viser SO-APP+ skjermbildet med pasientinformasjon.

nedlasting

Alle data er lastet ned

Visning av data [Pasient, Helsepersonell]

Dataene som lastes ned av SO-APP+, organiseres deretter i to kategorier, som hver har sitt eget
omré&de i applikasjonen.

Siden med pasientinformasjon vises direkte etter at dataene er hentet, og kan deretter dpnes via
ikonet «Pasient».

P& denne siden kan brukeren endre opplysninger knyttet til behandlingen (hyppighet, legemiddel)
ved hjelp av redigeringsikonene, som er markert med et blyantsymbol.
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ﬂd Informasjon O L

1
I\\lm\l
3

004572

Talmodig 004572

Hizentra 01.03.04

Pasientsiden

Siden med informasjon om infusjonene er tilgjengelig via ikonet «Infusjoner».

Denne siden inneholder en kalender som viser alle gjennomfgrte infusjoner, en knapp for & legge
til en hendelse i kalenderen, samt et informasjonsomradde som viser totalt injisert volum i ml de
siste 30 og 90 dagene, samt gjennomsnittlige doser i mg for de samme periodene.
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Q Manedssammendra

& < juni 2000

30 dager = 11 ml (511 mg/7 dager)
90 dager = 11 ml (170 mg/7 dager)

Infusjonssiden

Ved 3 trykke pa sprayteikonet vises detaljene for den gjennomfgrte infusjonen. Detaljene omfatter
informasjon om volum, infusjonshastighet samt alle hendelser som har oppstétt under infusjonen.
Ved & trykke pd ikonet «Mer» kan brukeren legge til en hendelse som vedkommende mener er
viktig for oppfglgingen av behandlingen. For & gjgre dette m3 brukeren angi dato, tittel og detaljer
om hendelsen. Nar hendelsen er bekreftet, vises den i kalenderen.
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< lordag 17 juni 2000

02h05

Detaljer om en infusjon

Deling av data [Pasient, Helsepersonell]

N&r dataene er hentet fra SO-CONNECT+-pumpen, kan de deles med andre personer via
meldingsapplikasjoner som allerede er installert p& smarttelefonen.

Applikasjonen ber deretter brukeren om & oppgi pasientens opplevelse av behandlingen, filens

tittel samt en eventuell kommentar.

Samlet oversikt over en pasient

Applikasjonen stgtter to forskjellige filformater:
PDF-format: SO-APP+ oppretter en PDF-fil som viser infusjonene og detaljene for disse.

SO-APP+-format: SO-APP+ oppretter en fil i et proprietaert format som gjgr det mulig
for annet helsepersonell & lese data fra en pumpe som om dataene var hentet direkte

fra pumpen.
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SoApp+-format

2 ensteImmor

Avbryt

Filformat

Hver fil kan ogsé lagres pé telefonen i stedet for & bli overfart til en tredjepart.
Som standard er filnavnet generert i fglgende format:

SerieNummer-ArM&nedDag- TimerMinutterSekunder

F. eks.: 000436-20250919-145223

Administrasjon av legemidler [Pasient, Helsepersonell]

Med SO-APP+ kan du nd velge legemiddelet som brukes under infusjonene, fra en liste som
administreres av applikasjonen.

Valg av molekyl

Cuvitru 200 mg/ml

Cutaquig 165 mg/mi

Hyavia 100 mg/ml

Xembify 200 mg/ml

Valg av legemiddel

Valget gjgres etter at dataene er lastet ned, eller fra siden for visning av pasientinformasjon.

SO-APP+ gjor det ogsé mulig & fglge historikken dersom legemiddelet er blitt endret i lgpet av
behandlingen. Ved bytte av legemiddel m& du oppgi startdatoen for den nye behandlingen.
Dato for endring :

12/08/2026

Valider

Startdato for bruk av legemiddelet

SO-APP+ viser historikken over virkestoffer dersom du velger det aktuelle ikonet pd
redigeringssiden.
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Startdato  27/11/1999 (A4
Sluttdato  11/08/2026

Molekyl Hizentra 200 mg/ml
Volum 917249

Legemiddelhistorikk
Dersom du oppdager en feil, kan SO-APP+ brukes til & sette inn et nytt virkestoff i historikken.
For en ny pumpe som allerede har en historikk, brukes legemiddelet som er angitt etter
nedlastingen, pé alle infusjonene. Det er brukerens ansvar 3 legge til behandlingshistorikken.
Denne historikken tas automatisk med ved generering av rapporten for oppfglging av
behandlingen.

Oppfelging av behandlingsetterlevelse [Helsepersonell]

SO-APP+ gjgr det mulig for helsepersonell & analysere pasientens behandlingsetterlevelse raskere
ved & vise en tendens basert pa flere kriterier.

Ved hver nedlasting av data viser funksjonen for behandlingsetterlevelse helsepersonellet en
tendens i form av visuelle indikatorer (fargede smilefjes), basert pd listen over hendelser som er
registrert av pumpen.

Helsepersonellet kan, basert pd egne kriterier og hendelsene som vises p& siden for
behandlingsetterlevelse, endre resultatet for behandlingsetterlevelsen. Applikasjonen ber da
helsepersonellet om & velge den nye statusen og eventuelt legge inn en kommentar.

SEH < Hendelsesforlop @ Endre tyngdekraften
08/07/2000 til 08/10/2000

Ingen infusjon 08/10/20
under 14 dager :

Kommentar
08/07/2000 til 08/10/2000

Endre tyngdekraften Validere

De ulike sidene i funksjonen for behandlingsetterlevelse

Resultatet for behandlingsetterlevelsen er inkludert pd den farste siden i PDF-rapporten.
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Kriteriene for behandlingsetterlevelse som SO-APP+ baserer seg pd, vises ved 3 velge
informasjonsikonet gverst til hgyre pd hendelsessiden.

r ~

Begivenhet Hoy
forekomst

@dem >1
Redhet
Annen effekt >1
Stremningsendring
Ingen behandling =14
Volumforskjell >=20
Okklusjon >=4
Systemfeil >=1

A 4

Kriterier for behandlingsetterlevelse

Verdiene som er knyttet til kriteriet «Ingen behandling», er basert pd behandlingsvarigheten som
er angitt pa siden med pasientinformasjon: Hgy forekomst tilsvarer to ganger middels forekomst.
Et avvik pd £ 1 dag tas med i beregningen ved utlgsning av varsler, slik at kriteriene ikke blir for
strenge.

Administrasjon av pumper [Helsepersonell]

SO-APP+ har videreutviklet pumpeadministrasjonen fra SO-APP og tilbyr nd integrert
administrasjon av flere pumper og flere pasienter. Du kan nd fglge opp alle pumpene til pasientene
dine i applikasjonen, ogsd nar du ikke er tilkoblet pumpen.

2 viktige pasienter

|
ﬂ Pasient 004572

m Pasient 000506

NS

Liste over pumper som allerede er lastet ned i SO-APP+

Hver pumpe som data importeres fra via en BLE-tilkobling, lagres automatisk i minnet. P& denne
méten kan du se alle dataene fra en pumpe pa nytt senere.

Som standard far hver pumpe som legges til, navnet «Pasient Serienummer», men du kan endre
navnet pa en pumpe ved & velge redigeringsikonet.
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Dersom du eksporterer dataene i SA+-format, kan kollegene dine ogsa se dataene fra denne

pumpen og legge den til i sin egen pumpeoversikt dersom de gnsker det.

En pasient kan ogsd sende deg dataene i dette formatet. Nar dataene importeres, far du tilgang
til funksjonen for behandlingsetterlevelse som er beskrevet tidligere i dokumentet.

Analysrapporten

Som beskrevet under funksjonen for deling kan SO-APP+ generere en rapport i PDF-format
dersom du gnsker det.
Rapporten inneholder fglgende informasjon:

Historikk over infusjonene
o Pasientens vurdering av behandlingen
o Type hendelser med alvorlighetsgrad og dato
o Sammendragstabell over infusjonene

Kommentarer fra sykepleier og lege
Tittel som er angitt for rapporten
Beskrivelse som er lagt til i rapporten
o Sammendragstabell over infusjonene

O O O

Resultatet for behandlingsetterlevelse (kun tilgjengelig for profilen «Helsepersonell»)

| Analyser

Navn : Patient 000508

Serienummer : SO-CONNECT+ V2 N° 000508

Periode : fra 27/05/2026 til 27/08/2026

Generell mening om analysen :

Hendelser med hoy prioritet Dato Hendelser med middels prioritet

Ingen infusjon ph 14 dager 27/08/2026 00:00

Dato

147



Infusjonshistorie I

Infusjonsintervall (dager) : 7

Generell behandlingsoppfatming : @

Eeonfigurasjon (siste) :

Pasientens kommentarer Sykepleierens kommentarer Legens kommentarer

Symtese av infusjoner

Alrm many
. [T ST E—— Astall somreis Lagessihlanie raT—— il

——
pro Ll

[ e M0mam

Feilkoder for SO-APP+

Ved problemer viser SO-APP+ en feilsiden pd skjermen med en melding som beskriver feilen som

har oppstdtt, samt en knapp som gjgr det mulig & ga tilbake til hovedsiden. Applikasjonen har
ingen registrerte feilkoder.

Dersom du opplever problemer, ber vi deg kontakte distributgren din eller France Développement
Electronique (se kontaktopplysningene bakerst i denne bruksanvisningen), slik at vi kan gi deg
informasjon om hvordan problemet skal hdndteres.
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Feil ved innhenting av
data fra pumpen

Feilside

Avinstallering av SO-APP+

SO-APP+ avinstalleres pd samme mate som alle andre applikasjoner. Alle data som er lagret i
applikasjonen, slettes under avinstalleringsprosessen.
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SVENSKA

Anvandningsomrade

Denna bruksanvisning innehaller all information som kravs for att anvanda mobilapplikationen SO-
APP+ pd ett sdkert och effektivt satt. Det &r viktigt att du laser igenom dessa bruksanvisningar
noggrant innan du anvander enheten.

Det ar lampligt att spara dessa instruktioner for framtida bruk. Om ndgon information i denna
bruksanvisning ar otydlig eller om du kanner dig osdker, kontakta France Développement
Electronique (kontaktuppgifter finns i slutet av denna bruksanvisning).

Applikationsbeskrivning

Huvudmeny 'Q Information | & <—Evenemangszon
- och delning

Informationsomride
—’

Patient Serarte rugesnon

| 00s118  19/09/1971
:

Hyqvia 02.01.00

4 Vixla vy

Avsedd anvandning

Den medicintekniska produkten SO-APP+ &r en mobilapplikation som kan anslutas till en
infusionspump fr&n SO-CONNECT +-serien (V1 och 100) for att extrahera och visa information om
infusioner.

SO-APP+ ar avsedd for halso- och sjukvdrdspersonal for att Overvaka patienternas
lakemedelsintag samt for patienter som vill f& ett annat perspektiv pa sin behandling.

Prestanda
Ej tilldampligt

Forpackning SO-APP+
SO-APP+-applikationen paketeras och distribueras via Apples och Googles appbutiker:
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For enheter utrustade med i0S

o

App Store

' Google Play

Fér enheter utrustade med Android

Utbildning

Sjukvérdspersonalen, licensierad hemsjukvardsleverantor eller kliniker kan utbilda personer
(patienter och vardgivare) som vill anvénda SO-APP+ hemma.

Avsedda anvandare

De avsedda anvandarna ar:
e Sjukvardspersonal utbildad i anvandningen av den medicintekniska produkten SO-APP+
e  Patienter som utbildats i anvéndningen av SO-APP+ av sjukvardspersonal;
e I fall dér patienter inte kan hantera sin behandling sjalva utbildas vérdgivare i
anvandningen av SO-APP+ av vérdpersonal.

Sjukvardspersonal Patienter Vardgivare
Genre Alla genrer
Alder Saknar betydelse > 18 &r > 18 &r
Innehavare av Saknar
Yrke yrkesdiplom inom Saknar betydelse betvdelse
halso- och sjukvard Y
Ja, om vardpersonalen
bedémer patientens
Enhetsanvandare Ja mteIIe_ktueIIa . O..Ch . fysiska Ja
kapacitet som tillracklig.
Nej, inte i det andra fallet
(behov av vérdgivare)
Kunska;_) om Ja Ja Ja
patologin

Indikationer

Mobilapplikationen SO-APP+ &r utformad for att hjdlpa vardpersonal att Gvervaka patienters
féljsamhet med infusionspumpar fran SO-CONNECT +-serien.

Applikationen hémtar och visar data fran sortimentet av infusionspumpar SO-CONNECT+ och ger
en snabb Oversikt Gver patientens behandling med immunglobuliner under en period pa upp till 3
ménader. Detta gor det majligt for vardpersonalen att se om patienten féljer sin behandling.
Molekyldoser uttrycks i ml och mg for att underlatta avldsning och for att stémma dverens med
ordinationer uttryckta i mg.

SO-APP+ &r ett ytterligare hjalpmedel for vrdpersonal vid daglig 6vervakning av patienter.
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Kontraindikationer

SO-APP+-applikationen ska inte anvandas:
e Vid allvarlig kognitiv funktionsnedsattning eller

e Vid psykotiska symtom eller
e Av patienter som saknar nddvandig mognad (barn).

I de fall dar patienter inte sjélva kan anvanda apparaterna (barn) maste de &tféljas av en
vardgivare som ar utbildad i anvandningen av apparaterna.

Om du har allvarliga 6gonproblem, anvand inte SO-APP+ utan hjalp av en person som ar utbildad
i dess anvandning.

Biverkningar

Hittills har inga biverkningar relaterade till anvdndningen av enheten identifierats.

Anmarkningar

For hjélp, vid behov, med driftsdttning eller anvandning av SO-APP+, ska du kontakta France
Développement Electronique (kontaktuppgifter finns i slutet av denna bruksanvisning).

Du kan ocksd kontakta France Développement Electronique for att rapportera eventuella ovantade
operationer eller handelser.

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med produkten bér anmalas till tillverkaren och
den behdériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
Tillverkaren bor kontaktas pé féljande e-postadress for eventuella frdgor géllande produktkvalitet:
qualite@fde.fr

Om du har négra frdgor och/eller kommentarer om applikationens anvandning av dina uppgifter
kan du kontakta tillverkaren pa féljande e-postadress: rgpd@fde.fr.

Kontaktuppgifter till berérda myndigheter finns p& Europeiska kommissionens webbplats:
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-requlations/contacts en#nca

Varning

Ej tillampligt

Livslangd for SO-APP+

SO-APP+ har en livsléngd pd 2 &r frén det datum d& den blir tillganglig i butikerna.

Funktioner i SO-APP+

I enlighet med férordning (EU) 2017/745, bilaga VIII, kapitel III,

iz regel 13, & SO-APP+ en medicinteknisk produkt av klass I.

Lasning av begransade Genom att ange ett I6senord

funktioner
Kompatibilitet Android och iOS
Livstid 23r

Allméan oversikt 6ver anvandning av SO-APP+

SO-APP+-enheten ar en applikation som gér det méjligt for vardpersonal att kontrollera patienters
foljsamhet till sina vardregler.
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For patienten ger SO-APP+ mdjlighet att folja sin behandling pd ett annat satt och f& ett annat
perspektiv pd sin SO-CONNECT+-pump.

Dataskydd

SO-APP+ samlar inte in andra data an de som tillhandahalls av en pump fran SO-CONNECT+-
serien eller de som anges av anvandaren.

Denna data dverfors inte till en tjansteleverantor eller till applikationsutvecklaren.

Insamlad data lagras sékert endast pd smarttelefonen; den Gverfors aldrig till en dataserver eller

till en webbhotellleverantér.

Nar applikationen avinstalleras raderas all data permanent.
Anvandaren kan ndr som helst radera informationen via programinstallningarna som &r tillgangliga

via vardoperativsystemet.

SO-APP+-ikoner

Ikon

Beskrivning

Knapp som gor det majligt att &tergd till programmets startsida.

Knapp for att visa programmets huvudmeny, vilket ger dtkomst till
SO-APP+-funktioner.

Knapp for att dela pumpinformation med en referensperson.

Knapp som anger att ett element &r redigerbart. Stodet tilldter
modifiering av detta element.

Knapp som majliggér navigering 3t vanster.

Knapp som m&jliggér navigering 3t hoger.

Knapp som médjliggér navigering till den forsta tillgangliga
infusionen i kalendern.

Knapp som mdjliggér navigering till den senast tillgangliga
infusionen i kalendern.

B

Knapp for att visa patientinformationssidan.
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Knapp fér att visa sidan for datavisualisering gdllande infusioner.

Knapp som indikerar att en infusion har utférts och ger dtkomst till
detaljerna for denna infusion. Grént eller rott beroende pd
infusionens status.

Ett larm utlostes under infusionen.

Funktion for patientuppféljning och efterlevnad.

Information finns tillgénglig om sidan som visas fér narvarande.

En historik finns tillganglig fér den har funktionen.

aCEEnE

De tvd ikonerna "Patient" och "Infusioner" kommer att vara gréna om sidan visas pa skarmen.

Installation av SO-APP+

SO-APP+ finns i Googles och Apples appbutiker. For att installera det, gér som du skulle géra
med vilket annat program som helst.
Du kan hitta applikationen pa tvé olika satt:

e  Genom att skanna QR-koden som finns pd webbplatsen och i denna broschyr,

e  Eller genom att soka efter det i butiken med féljande sékord: So-App+.

Férsta gdngen du anvander SO-APP+

N&r du startar appen for forsta gdngen maste du ge den atkomst till enhetens Bluetooth-system.
Om du avbdjer kan SO-APP+ inte anvdndas.

—
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SO APP+

O

Tillat SoApp+ att upptacka
enheter i narheten, ansluta
till dem och bestamma deras
relativa position?

Begéran om Bluetooth-tillstand

N&r det héar steget &r klart maste du vélja en anvandarprofil:
- Vérdgivare Denna profil, som kraver l6senord, ger dtkomst till alla SO-APP+-funktioner

(datahamtning, visualisering, delning, medicinhantering, féljsamhet, pumphantering).
- Patient Den hdr profilen ger endast &tkomst till grundldggande funktioner
(datahamtning, visualisering, delning, medicinering och profilhantering).

For varje profil efterfrdgas anvéndarens for- och efternamn i det enda syftet att anpassa
applikationen och dess funktioner.

SO-APP+ Hemsida och huvudmeny
N&r profilen har valts visar SO-APP+ programmets hemsida, s att du kan starta en pumpsokning
eller komma 3t andra funktioner via menyn i det 6vre vanstra hérnet.
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Bluetooth avstangd .

Bluetooth aktiverat / Bluetooth inaktiverat

Om du trycker pd menyikonen visas féljande lista:

SO APPr

R SoApp+
SoApp+
[ij Importera en pump g PP
& Mina patienter @ Andra sprék
Andra sprak
® &  Min profil
& Min profil
Om
© on ®
Vérdgivarens meny Patientmenyn

Huvudmeny [Patient, Vardgivare]

Huvudmenyn |8ter anvéndaren:
e  Skanna en pump [Patient, Vrdgivare]

e S3 har importerar du en pump [Vardgivare]

e Visa patienter som Gvervakas [Vardgivare]

e S3 har éndrar du programspraket [Patient, Vardgivare]

e  For att gora andringar i sin profil [Patient, Vardgivare]

e  Se regulatorisk information gallande SO-APP [Patient, Vardgivare]
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En patient kommer att kunna @ndra féljande information i sin profil, men endast félten for dos och
intervall kommer att 6verforas till vdrdgivaren under exporten.

Fornamn : M

Namn: L

Diagnos :

Vikt (kg) : 0

Fodelsedatum
{DDMM] 01/01/1900
AAAA):

Infusionsdas.

: 2

Infusionsintery
all (dagar) :

Patientprofil

Pumpanslutning [Patient, Vardgivare]

SO-APP+ kan upptécka SO-CONNECT+-pumpar som vantar pd Bluetooth-anslutning inom en kort
radie (mindre an 5 meter).

100% |}

Configuration
Parameters

m Informatic

Aktivera export p4 SO-CONNECT+

Genom att trycka pd SO-APP+-s6kknappen initieras en 10-sekunders soksekvens.

Upptackt pdgar

Om applikationen bara ser en pump borjar datanedladdningen utan att du behéver géra ndgon
3tgard.
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Om 3 andra sidan flera SO-CONNECT+-pumpar detekteras maste du vélja den pump som ska
analyseras fran listan som visas.

¢ Hittade enheter

vilj din pump.

Ij SO'CONNECT 000506 >

I:l soconnEcToois2 >

2 pumpar lyssnar

Datainh@mtning [Patient, Vardgivare]

N&r SO-APP+ bérjar hdmta data frdn pumpen visas en skarm dedikerad till nedladdningsfasen s&
lange datahamtningsprocessen ar aktiv.

Nar nedladdningen ar klar visar SO-APP+ skarmen for patientinformation.

Ladda ner

)

All data har laddats ner.

Datavisualisering [Patient, Vardgivare]

Data som laddas ner av SO-APP+ klassificeras sedan i tvd kategorier, var och en med sitt eget
utrymme inom applikationen.

Patientinformationssidan visas direkt efter datahamtningsfasen och sedan via ikonen "Patient".
P& den har sidan kan anvéndaren &ndra information relaterad till behandlingen (frekvens,
medicinering) via redigeringsikonerna som representeras av en penna.
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{} Information

F=—10

Patient 004572

&

Hizentra 01.03.04

Sidan Patient

Sidan med information om infusioner &r tillganglig via ikonen "Infusioner".

Den har sidan bestdr av en kalender som visar alla utférda infusioner, en knapp for att légga till
en handelse i kalendern och ett informationsomrade for att se de totala injicerade volymerna i ml
under de senaste 30 och 90 dagarna, samt de genomsnittliga doserna i mg under samma perioder.
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Q Sammanfattning @ o<
LK < juni 2000 >

30 dagar = 0 ml (0 mg/7 dagar)
90 dagar = 100 ml (1,556 g/7 dagar)

Sidan Infusion

Genom att trycka pd sprutikonen fér du information om den utférda infusionen. Denna detal;
inkluderar information om volym, flédeshastighet och alla hdndelser som intraffade under
infusionen.

Genom att trycka pa plusikonen kan anvandaren lagga till en héndelse som de anser vara viktig
for sin behandlings6vervakning. For att gora detta mdste han ange datum, titel och detaljer om
evenemanget. Nar den har validerats kommer den att visas i kalendern.
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< lérdag 17 juni 2000

02h05

02h05

Detalj av en IV-infusion

Datadelning [Patient, Vardgivare]

N&r data har extraherats frdn SO-CONNECT+-pumpen ar det mdjligt att dela den med andra
personer via meddelandeapplikationer som redan &r installerade pa smarttelefonen.
Applikationen kommer sedan att be dig ange patientens erfarenhet, filtitel och eventuella
kommentarer.

Allméant intryck av en patient

Applikationen stoder tva olika format:
e  PDF-format: SO-APP+ skapar en PDF-fil som listar infusionerna och deras detaljer.

e  SoApp+-format: SO-APP+ skapar en fil i ett patentskyddat format som gor det mojligt
for en annan vérdgivare att ldsa data fran en pump som om de just hade extraherats.
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Format SoApp+

Dasrelage Mo

Avbryt

Filformat

Varije fil kan ocksa sparas pa telefonen istéllet for att Gverforas till en tredje part.
Som standard har det genererade filnamnet féljande format:

Serienummer-ArMSnadDag- TimmarMinuterSekunder

Exempel: 000436-20250919-145223

Lakemedelshantering [Patient, Vardgivare]
Med SO-APP+ kan du nu vélja det ldkemedel som anvands under infusioner fran en lista som
hanteras av appen.

Val av molekyl

Cuvitru 200 mg/ml|

Cutaquig 165 mg/ml

Hyaqvia 100 mg/ml|

Xembify 200 mgfml

Lakemedelsval

Detta val gors efter att informationen har laddats ner eller pd sidan for visning av
patientinformation.

SO-APP+ l3ter dig ocksd spdra historiken om det har skett ndgra férandringar i medicineringen
under behandlingen. N&ér du gor en &dndring mdste du ange startdatumet fér den nya
behandlingen.

Datum for andring :

11/08/2026

Validera .

Datum for forsta anvdndning av lkemedlet
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SO-APP+ visar molekylhistoriken om du véljer 1amplig ikon pa redigeringssidan.

Start 27/11/1999 4
slut 11/08/2026

Molkule  Hizentra 200 mg/ml
Volym 91,7249

Lékemedelshistorik
Om du upptacker ett fel ger SO-APP+ dig mdjlighet att infoga en ny molekyl i historiken.
For en ny pump som redan har en historik tilldmpas den medicinering som angetts efter
nedladdningen pd alla infusioner. Det &r upp till anvandaren att lagga till bearbetningshistoriken.
Denna historik beaktas automatiskt ndr behandlingsévervakningsrapporten genereras.

Overvakning av féljsamhet [Vardgivare]

SO-APP+ gor det majligt for vardgivare att analysera patienters féljsamhet snabbare genom att
tillhandahalla en trend baserad pa flera kriterier.

Vid varje datanedladdning erbjuder compliancefunktionen vérdgivaren en trend i form av visuella
indikatorer (fargad smiley) frén listan Gver handelser som rapporteras av pumpen.

Vérdpersonalen kan, utifrdn sina egna bedémningskriterier och de handelser som visas pa sidan
for foljsamhet, andra bedémningen av foljsamheten. Applikationen kommer att be honom att valja
den nya statusen och lamna en kommentar om han s& énskar.

Status < Evenemang i Modifiera gravitationen
08/07/2000 til 08/10/2000

Ingen infusion
under 14 dagar :

Kommentar
08/07/2000 til 08/10/2000

Validera ‘

De olika sidorna i funktionen for foljsamhet

Resultatet av féljsamheten ingdr pd den forsta sidan i PDF-rapporten.
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De foljsamhetskriterier som SO-APP+ baserar sig pa visas nar du valjer informationsikonen langst
upp till héger pd handelsesidan.

r e

Evenemang Ho
forekomst

Odem >1
Rodhet
Annan effekt >1
Flodesforandring
Ingen behandling =14
Volymskillnad >=20

Ocklusion >=4

Systemfel »=1

A 4
Overensstimmelseskriterier

Vérdena som &r kopplade till kriteriet "Ingen behandling" baseras p& den behandlingstid som
angetts pd patientinformationssidan: den hdga foérekomsten &r lika med 2 gdnger den
genomsnittliga forekomsten. Ett delta pa +- 1 dag beaktas for att utlésa varningar for att inte vara
for restriktiv.

Pumphantering [Vardgivare]

SO-APP+ har utvecklat hanteringen av SO-APP+-pumpar och erbjuder integrerad hantering av
flera pumpar/flera patienter. Du kommer nu att kunna spdra alla dina patienters pumpar i
applikationen, dven om du inte &r ansluten till pumpen.

2 patienter under observation

|:| Patiént 004572

ﬂ Patiént 000506

Lista éver pumpar som redan laddats ner i SO-APP+

Varje pump vars data importeras via BLE-anslutningen lagras automatiskt i minnet. Detta goér att
du kan granska all data frdn en pump senare.

Som standard namnges varje tillagd pump med paret "Patientens serienummer”, men du kan
andra namnet pd en pump genom att vélja redigeringsikonen.
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P& samma satt, om du exporterar data i SA-format, kommer dina kollegor att kunna se data fran
den har pumpen och lagga till den i sin pumpkatalog om de vill.
En patient kan ocksd skicka sina data till dig i detta format och vid importen fér du tillgéng till
féljsamhets-funktionen som beskrivs tidigare i dokumentet.

Analysrapporten

Med delningsfunktionen s&g vi att SO-APP+ kan generera en rapport i PDF-format om man s&

onskar.

Denna rapport innehdller féljande information:

Infusionshistorik:
o Patientens dsikt om sin behandling
o Typ av handelse med allvarlighetsgrad och datum
o Sammanfattningstabell 6ver infusioner

Kommentarer frén sjukskoterskan och Idkaren
Titeln som givits rapporten
Beskrivning tillagd i rapporten

o Sammanfattningstabell dver infusioner
Resultatet av féljsamhet (endast i vardgivarprofilen)

O O O

I Analysera

Nammn : Patient 000508

Serienummer : SO-CONNECT+ V2 N° 000508

Period : frin 5/2026 1il 27/08/2026

Allmin dsikt om analysen

Hiindelser med hig prioritet Datum Hiindelser med mellanliggande prioritet

Ingen infusion under 14 dagar 27/08/2026 00:00

Datum
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I Infusionshistoria I

Infusionsintervall (dagar) : 7

Allmént vitsande om behandling : @

Kenfigurering (sist) :
Volym : 0 ml
Flodeshastigheter : 300 mih
Varaktighet : 01:26:33
Infusionsstillen : 0

Patientens kommentarer Sjukskdterskans kommentarer Likarens kommentarer

Syntes av infusioner

[Pp———

Baisisn R L = R Aanad platiai e ] L iumies s Minditas
loutag 10180 = 100 pRrre Ty a Hemm 200 mrmd
W 7T : Fiarmrers 248 mr mid
smi - 8wt 1 Faowueen 200 mprmd
3490 k- 40 ok 8 Foomuem 2 st

SO-APP+-felkoder
Om ett problem uppstar visar SO-APP+ en felsida pd skdrmen med ett meddelande som beskriver
felet och en knapp for att terga till huvudsidan. Inga felkoder listas av applikationen.

Om du stoter pd ndgra problem, vénligen kontakta din distributér eller France Développement
Electronique (se kontaktuppgifter i slutet av denna broschyr) s att vi kan ge dig rdd om hur du
ska félja.
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Fel vid hamtning av
data fran pumpen

Felsida

SO-APP+-avveckling

SO-APP+ kan avinstalleras precis som alla andra program. All data som lagras i applikationen
raderas under avinstallationsprocessen.
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m https://www.so-connect.eu

France Développement Electronique
46, rue du Zornhoff

67700 Monswiller

FRANCE

Phone : +33 (0)3 88 91 87 55

Quality contact: qualite@fde.fr
GDPR contact : rgpd@fde.fr

C € MD]
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